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Praha 5. unora 2024
C. j-- MZDR 30391/2023-2/0LZP

MZDRX01QZ6S6

SOUHLAS MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky na zakladé Zadosti spole¢nosti LERAM
pharmaceuticals, s.r.o., se sidlem Patefni 1216/7, Bystrc, 635 00 Brno, ICO: 04728742,
zastoupené jednatelem MUDr. Davidem Van&tkem (dale jen ,Zadatel), ve véci Ghrady
ohlaSovaného zdravotnického prostfedku ChondroPlus 2ML (dale jen ,ohlaSovany
zdravotnicky prostfedek) pro dhradovou skupinu ,nekategorizované zdravotnické
prostfedky“ s uhradovym limitem 50 % timto udéluje na zakladé ust. § 39r odstavce 7 zakona
&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdé&jSich piedpisti Zadateli

pisemny souhlas

s Uhradou ohlaSovanych zdravotnickych prostfedkd pro Uhradovou skupinu
,nekategorizované zdravotnické prostfedky” s uhradovym limitem 50 %

za splnéni nasledujicich podminek

Nazev ZP: Roztok elastoviskézni ChondroPlus 2ML, RZPRO: 1051862
Preskripéni omezeni: ORT, REV

Indikaéni omezeni: Elastoviskézni roztoky jsou indikovany jako soucast léCby
primarni osteartrézy kolennich kloubu, rentgenologicky Il. a lll. stadium dle Kellgrena,
pfi pravidelnych bolestech vétsi intenzity, které nelze dostatecné tlumit p. o.
podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky, nebo u pacient(, u kterych je
léCba p. 0. podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky kontraindikovana.

Mnozstevni omezeni: 1 inj. na terapii do 1 kloubu / 6 mésicl

Maximalni kone€na cena véetné obchodni pfirazky a DPH: 3.206,5 K&/ 1 ks
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Oduvodnéni:
Dne 6. fijna 2023 podal Zadatel Zadost o pisemny souhlas Ministerstva zdravotnictvi ve vé&ci
uhrady ohlaSovaného zdravotnického prostfedku pro uhradovou skupinu ,nekategorizované
zdravotnické prostfedky” s hradovym limitem 50 % (dale jen ,Zadost").

Ministerstvo zdravotnictvi provedlo nasledujici kroky v ramci posouzeni a hodnoceni Zadosti

s témito zaveéry:

a. Posouzeni formalnich nalezitosti — Zadost splnila podminky formalnich nalezZitosti,
byla zaslana v&etné vSech poZadovanych pfiloh (aktualni navod k pouZiti v eském
jazyce, doklad o pfedbézném projednani navrhu se zdravotnimi pojiStovnami na
hlavickovém papife, struéna analyza dopadu do rozpoc€tu, hodnoceni nakladové
efektivity, prohlaseni o shodé a stanovisko dotéenych odbornych spolecnosti (vyboru)
na hlavickovém papife) v pozadované kvalité.

b. Odborné hodnoceni — Komise pro kategorizaci a Uhradovou regulaci zdravotnickych
prostfedkd v ramci jednani dne 31. ledna 2024 doporugila Zadost ke schvaleni.

C. Hodnoceni nakladové efektivity a posouzeni vefejného zajmu § 39r odst. 7 zakona
€. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpisu.
Zadatel dolozil, Ze jsou vySe uvedené zdravotnické prostfedky nakladové efektivn&jsi
nez srovnatelny komparator, ktery je v souCasné dobé& hrazen z vefejného
zdravotniho pojisténi. V ramci hodnoceni nakladové efektivity byl Zadatelem pouzit
jako komparator zdravotnicky prostfedek OPTIVISC. Po posouzeni zaslanych
podkladi dospélo Ministerstvo zdravotnictvi k prfesvédéeni, Zze za dodrzeni vySe
uvedenych podminek, pfi uzavieni Dohody o nejvy3Si cené se zdravotnimi
pojistovnami a za spInéni pfinosu deklarovaného nakladovou efektivitou je vydani
pisemného souhlasu ve vefejném zajmu, nebot’

. je v souladu s pravnimi pfedpisy;
Il. zajistuje kvalitu a dostupnost hrazenych sluzeb;

Il je v ramci finan€nich moznosti systému vefejného zdravotniho pojisténi.

Str.2z3



Pouceni:

Tento souhlas €.j.: MZDR 30391/2023-2/OLZP je podkladovym materialem pro Statni ustav
pro kontrolu léCiv k ohlaseni nekategorizovaného zdravotnického prostiedku s Uhradovym
limitem 50 % z vefejného zdravotniho pojisténi dle § 39r odst. 5 pism. j) zakona ¢&. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpist. Pisemny souhlas
Ministerstva zdravotnictvi neni spravnim rozhodnutim ve smyslu spravniho fadu a nelze vudi
nému samostatné uplatnit opravny prostfedek. Ministerstvo zdravotnictvi mize odvolat svuj

souhlas podle § 39r odst. 7 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve
znéni pozdéjSich predpisU.

Mgr. Daniela Rrahmaniova
feditelka odboru léCiv

a zdravotnickych prostfedku
podepsano elektronicky
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