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SOUHLAS MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky na zakladé Zadosti spole¢nosti Solazo s.r.o.,
se sidlem Veterna 8760/42, 917 01 Trnava, ICO: 53274687, zastoupené jednatelem
Mgr. Rastislavem Sojkou (dale jen ,Zadatel*), ve véci Uhrady ohlagovaného zdravotnického
prostredku Quickclean 40mg/2ml, VISKOELASTICKY ROZTOK (déle jen ,ohlasovany
zdravotnicky prostfedek®) pro Uhradovou skupinu ,nekategorizované zdravotnické
prostfedky“ s uhradovym limitem 50 % timto udéluje na zakladé § 39r odstavce 7 zakona
&.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisti, Zadateli

pisemny souhlas

s Uhradou ohlaSovanych zdravotnickych prostfedki pro Uhradovou  skupinu
,nekategorizované zdravotnické prostiedky“ s uhradovym limitem 50 %

za splnéni nasledujicich podminek

Nazev ZP: Quickclean 40mg/2 ml, VISKOELASTICKY ROZTOK
Preskripéni omezeni: ORT, REV

Indikaéni omezeni: Elastovisk6zni roztoky jsou indikovany jako soucast |éCby
primarni osteartrézy kolennich kloubu, rentgenologicky Il. a lll. stadium dle Kellgrena,
pfi pravidelnych bolestech vétsSi intenzity, které nelze dostateCné tlumit p. o.
podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky, nebo u pacientl, u kterych je
IéCba p. 0. podavanymi analgetiky a nesteroidnimi antirevmatiky kontraindikovana.

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

Maximalni koneéna cena véetné obchodni prirazky a DPH: 2896,44 KC / 1 ks
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Palackého namésti 375/4, 128 0 Praha 2
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Oduvodnéni:

Dne 7. bfezna 2024 podal Zadatel Z&dost o pisemny souhlas Ministerstva zdravotnictvi
ve véci uhrady ohlasovaného zdravotnického prostfedku pro uUhradovou skupinu
,nekategorizované zdravotnické prostfedky“ s ihradovym limitem 50 % (déle jen ,Zadost").

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

Posouzeni formalnich néaleZitosti — Zadost splnila podminky formalnich naleZitosti,
byla zaslana vCetné v8ech poZadovanych pfiloh (aktualni navod k pouziti v eském
jazyce, doklad o pfedbézném projednani navrhu se zdravotnimi pojiStovnami
na hlavickovém papife, stru¢na analyza dopadu do rozpoctu, hodnoceni nakladové
efektivity, prohlaseni o shodé a stanovisko dot€enych odbornych spole€nosti (vyboru)
na hlavickovém papife) v pozadované kvalité.

Odborné hodnoceni — Komise pro kategorizaci a uhradovou regulaci zdravotnickych
prostfedkd v ramci jednani dne 14. &ervna 2024 formou per rollam doporué&ila Zadost
ke schvaleni.

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 vy$e uvedené zdravotnické prostfedky nakladové efektivnéjsi
nez srovnatelny komparator, ktery je v souCasné dobé hrazen =z vefejného
zdravotniho pojiténi. V ramci hodnoceni néakladové efektivity byl Zadatelem pouZit
jako komparator zdravotnicky prostfedek HYRUAN ONE 2 % KH; NITROKLOUBNI
INJEKCE. Po posouzeni zaslanych podkladi dospélo Ministerstvo zdravotnictvi
k pfesvédCeni, Zze za dodrzeni vySe uvedenych podminek, pfi uzavieni Dohody
o nejvySSi cené se zdravotnimi pojiStovnami a za spInéni pfinosu deklarovaného
nakladovou efektivitou je vydani pisemného souhlasu ve vefejném zajmu, nebot’:

l. je v souladu s pravnimi predpisy;
Il. zajiStuje kvalitu a dostupnost hrazenych sluzeb;

M. je v ramci finan¢nich moznosti systému verejného zdravotniho pojisténi.
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Pouceni:

Tento souhlas €.j.: MZDR 17824/2024-2/OLZP je podkladovym materidlem pro Statni ustav
pro kontrolu léCiv k ohlaSeni nekategorizovaného zdravotnického prostfedku 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 predpisu. Pisemny
souhlas Ministerstva zdravotnictvi neni spravnim rozhodnutim ve smyslu spravniho fadu
a nelze vuci 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 IéCiv a zdravotnickych prostfedk
podepsano elektronicky
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