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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

V Praze dne 14. éervna 2019
C.j.: 19675/2019/CAU

SOUHLAS
MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVIi

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky na zékladé Zadosti spoletnosti easyMed s.r.o., se
sidlem Stérboholska 1404/104, 102 00 Praha 10 ICO: 26684047, zastoupené jednatelem
Ing. Markem Kozurikem (dale jen ,Zadatel*), ve véci uhrady ohlasovanych zdravotnickych
prostredki ORTHOVISC, MONOVISC a CINGAL (dale jen ,ohlasované zdravotnické
postiedky”) pro uhradovou skupinu ,nekategorizované zdravotnické prostiedky” s uhradovym
limitem 50 % timto udéluje na zakladé ust. § 39r odstavce 7 zakona &. 48/1997 Sb.,
o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdséjsich predpisti Zadateli

pisemny souhlas

s thradou ohlasovanych zdravotnickych prostifedkd pro Ghradovou skupinu ,nekategorizované
zdravotnické prostredky* s hradovym limitem 50 %

za splnéni nasledujicich podminek:

* Nazev ZP: Roztok elastoviskézni ORTHOVISC 2 ml, 30 mg HA, RZPRO: 00075627
Preskripéni omezeni: ORT, REV
Indika&ni omezeni: Elastoviskozni roztoky jsou indikovany jako sougast I&Cby
primarni osteartrézy kolennich kloubu, rentgenologicky Il. a lll. stadium dle Kellgrena,
pfi pravidelnych bolestech vétsi intenzity, které nelze dostate&né tlumit p. o.
podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky, nebo u pacientd, u kterych je
leCba p. o. podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky kontraindikovana.
Mnozstevni omezeni: 3 inj. na terapii do 1 kloubu / 6 mésict
Maximalni koneéna cena véetné obchodni pFirazky a DPH: 921 K&/ 1 ks
Pfedpokladana vyse thrady véetné obchodni pfirazky a DPH: 460,50 K&/ 1 ks
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Nazev ZP: Roztok elastoviskézni MONOVISC 4 ml, 88 mg HA, RZPRO: 00075635
Preskripéni omezeni: ORT, REV

Indikaéni omezeni: Elastoviskozni roztoky jsou indikovany jako souéast l1é¢by
primarni osteartrézy kolennich kloubd, rentgenologicky Il. a lll. stadium dle Kellgrena,
pfi pravidelnych bolestech vé&tsi intenzity, které nelze dostateéné tlumit p. o.
podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky, nebo u pacientt, u kterych je
Ié€ba p. 0. podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky kontraindikovana.
MnoZstevni omezeni: 1 inj. na terapii do 1 kloubu / 6 mésict

Maximalni kone¢na cena véetné obchodni pfirazky a DPH: 2 766 K& / 1 ks
Predpokladana vyse Ghrady véetné obchodni pfirazky a DPH: 1 383 K&/ 1 ks

Nazev ZP: Roztok elastoviskdzni CINGAL 4 ml, 88 mg HA, RZPRO: 00224629
Preskripéni omezeni: ORT, REV

Indikaéni omezeni: Elastovisk6zni roztoky jsou indikovany jako souéast lécby
primarni osteartrozy kolennich kloubd, rentgenologicky Il. a Ill. stadium dle Kellgrena,
pii pravidelnych bolestech vétsi intenzity, které nelze dostateéné tlumit p. o.
podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky, nebo u pacient(, u kterych je
IéCba p. 0. podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky kontraindikovana.
Mnozstevni omezeni: 1 inj. na terapii do 1 kloubu / 6 mésicu

Maximalni kone¢na cena véetné obchodni pfirazky a DPH: 3 100 K&/ 1 ks
Predpokladana vyse uhrady véetné obchodni pfirazky a DPH: 1 550 K&/ 1 ks

Oduivodnéni

Dne 1. kvétna 2019 podal Zadatel zadost o pisemny souhlas Ministerstva zdravotnictvi ve véci
Uhrady ohlasovaného zdravotnického prostiedku pro Ghradovou skupinu ,nekategorizované
zdravotnické prostiedky* s Ghradovym limitem 50 % (dale jen ,Zadost").

Ministerstvo zdravotnictvi provedio nasledujici kroky v ramci posouzeni a hodnoceni Zadosti
s témito zavéry:

a.

Posouzeni formalnich nalezitosti — Zadost splnila podminky formalnich nalezZitosti, byla
zaslana véetné 7 pfiloh (aktualni navod k pouZiti v eském jazyce, zavéreéna zprava
z klinického hodnoceni, doklad o pfedb&Zném projednani navrhu se zdravotnimi
pojistovnami na hlavickovém papife, struéna analyza dopadu do rozpoétu, hodnoceni
nakladové efektivity, prohlaSeni o shodé a stanovisko dotfenych odbornych
spoleénosti (vyboru) na hlavickovém papife) v poZadované kvalité.

Odborné hodnoceni — Komise pro kategorizaci a Uhradovou regulaci zdravotnickych
prostiedkd v ramci jednani dne 27. 5. 2019 doporuéila Zadost ke schvaleni.

Hodnoceni nakladové efektivity a posouzeni vefejného zajmu § 39r odst. 7 zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpisi.
Zadatel doloZil, Ze jsou vy$e uvedené zdravotnické prostiedky nakladové efektivngjsi
nez srovnatelny komparator, ktery je v sou¢asné dobé hrazen z vefejného zdravotniho
pojisténi. V ramci hodnoceni klinické a nakladové efektivity byl Zadatelem pouzit jako
komparator standardni Hyaluronan, Tramal 100 mg a dale placebo. Po posouzeni
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zaslanych podkladl dospélo Ministerstvo zdravotnictvi k presvédéeni, ze za dodrzeni
vySe uvedenych podminek, pfi uzavieni Dohody o nejvy$si cené se zdravotnimi
pojistovnami a za splnéni pfinosu deklarovaného nakladovou efektivitou je vydani
pisemného souhlasu ve vefejném zajmu, nebot:

. je v souladu s pravnimi piedpisy;

I. zajistuje kvalitu a dostupnost hrazenych sluzeb;

il. Je v ramci finangnich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténti.

Pouceni:

Tento souhlas je podkladovym materidlem pro Statni tstav pro kontrolu lé&iv k ohlageni
nekategorizovaného zdravotnického prostiedku s Ghradovym limitem 50 % z vefejného
zdravotniho pojisténi dle § 39r odst. 5 pism. j) zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpisii. Pisemny souhlas Ministerstva zdravotnictvi neni
spravnim rozhodnutim ve smyslu spravniho Fadu a nelze vii&i nému samostatné uplatnit
opravny prostfedek. Ministerstvo zdravotnictvi mizZe odvolat svijj souhlas podle § 39r odst. 7
zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Mgr. Pavlina Zilova v. r.

feditelka Odboru regulace cen a Ghrad

Za spravnost: Ing. Irena Drugdovéa
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