STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Sp. zn. SUKLS72815/2023 Vyftizuje/linka Ing. Markéta HIGOZova Datum 16. 7. 2025
C. jedn. sukl283439/2025

Vyvéseno dne: 16. 7. 2025

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,,Ustav“), jako spravni orgén
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

Ustav v souladu s ustanovenim § 41 odst. 8 spravniho Fadu povoluje zménu obsahu podani ve spravnim fizeni o
stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisSténi, které je v soucasné dobé vedeno
Ustavem o stanoveni vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi léCivého pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0221359 BUPENSANDUO 8MG/2MG SLG TBL NOB 7

vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS72815/2023 s témito tcastniky fizeni:

G.L. Pharma GmbH
IC: HRB42243
Schlossplatz 1, 8502 Lannach,
Rakouska republika
Zastoupena:
G.L. Pharma Czechia s.r.o.
IC: 24121754
Pobfezni 249/46, 186 00 Praha 8

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanci bank, pojistoven a stavebnictvi,
IC: 47114321
Roskotova 1225/1, 140 00 Praha 4

Zastoupena:

Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.

IC: 638 30 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
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Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vojenska zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 47114975
Drahobejlova 1404/4, 190 00 Praha 9
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky,
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,
IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Zdravotni pojistovna ministerstva vnitra Ceské republiky,
IC: 47114304
Vinohradska 2577/178, 130 00 Praha 3 - Vinohrady
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

a to na zadost ucastnika fizeni

G.L. Pharma GmbH
IC: HRB42243
Schlossplatz 1, 8502 Lannach,
Rakouska republika
Zastoupena:
G.L. Pharma Czechia s.r.o.
IC: 24121754
Pobrezni 249/46, 186 00 Praha 8

tak, ze
1. pro lécivy pfipravek:

kéd SUKL: ndzev:
0221359 BUPENSANDUO

méni podminky Uhrady z plvodniho navrhu:

E/PSY, NAV
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P: Kombinace buprenorfin/naloxon je hrazena v ramci substituéni Ié¢by na opioidech. Terapie je uréena pro uZiti u
dospélych a dospivajicich nad 15 let, ktefi souhlasili s Ié¢bou zavislosti. LéCba se nehradi pfi non-adherenci. Za non-
adherenci se povaZuje napfiklad nedodrzeni schématu predepsanych planovanych navstév.

noveé na:

S

P: LécCivy pfipravek je hrazen na zakladé preskripce psychiatra nebo |ékate s odbornosti "Navykové nemoci" v ramci
substitucni Ié¢by na opioidech. Terapie je urcena pro uZiti u dospélych a dospivajicich nad 15 let, ktefi souhlasili s
IéCbou zavislosti. LéCba se nehradi pfi nonadherenci. Za nonadherenci se povaZuje napfiklad nedodrzeni schématu
predepsanych planovanych navstév.

Odavodnéni
Dne 20. 3. 2023 obdrzel Ustav zadost Ucastnika fizeni

G.L. Pharma GmbH
IC: HRB42243
Schlossplatz 1, 8502 Lannach,
Rakouska republika
Zastoupena:
G.L. Pharma Czechia s.r.o.
IC: 24121754
Pobfezni 249/46, 186 00 Praha 8
(dale jen jako ,,G.L. Pharma GmbH" nebo ,,Zadatel”)

o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pripravku:

koéd SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0221359 BUPENSANDUO 8MG/2MG SLG TBL NOB 7

Dorucéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS72815/2023.

Dne 14. 7. 2025 Ustav obdriel 7adost UGcastnika Fizeni G.L. Pharma GmbH o zménu obsahu podani, €. j.
sukl281338/2025, spodivajici ve zméné zadatelem plvodné navrhovanych podminek Uhrady posuzovaného
[éCivého pFipravku BUPENSANDUO.

Zadatel uvedl, 7e nevyhovénim Zadosti by mu vznikla finanéni Ujma ve vy3i pfiblizné 2 250 000,00 K& za rok
vypoctend z poklesu prodejli o 700 baleni za mésic.

Dle ustanoveni § 41 odst. 8 spravniho fadu muiZe uUcastnik spravniho fizeni pozadat o zménu obsahu podani.
0O zménu obsahu poddani mize ucastnik spravniho fizeni pozadat pouze do vydani rozhodnuti. Spravni organ muaze
povolit zménu obsahu podani jen v pfipadé, Ze podateli hrozi vdznd Gjma.

Dle ustanoveni § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi mize Gcastnik v pribéhu fizeni pozadat
0 zménu obsahu Zadosti dle ustanoveni § 41 odst. 8 spravniho radu pouze dvakrat. Toto omezeni se neuplatni,
nepoZaduje-li se zménou obsahu Zadosti Uprava podminek uhrady, ale poZaduje se bud' sniZit navrZzenou vysi
maximalni ceny pod vysi vypoctenou podle § 39a odst. 2 az 6, nebo sniZit navrzenou vysi Uhrady pod vysi
vypoctenou podle § 39c a upravenou podle § 39b.

Ustav podanou 7adost posoudil a konstatuje, e povaiuje odivodnéni Zadatele o hrozici Ujmé za dostateéné,

pricemz soucasné poprvé doslo k naplnéni omezujicich podminek pro povoleni zmény obsahu Zadosti vyplyvajicich
z ustanoveni § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi (jde o prvni Zadost o zménu obsahu podani a je
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zaddno o zménu navrzenych podminek Uhrady posuzovaného Iécivého ptipravku). Vzhledem k vySe uvedenému a
k ustanoveni § 41 odst. 8 spravniho fadu a ustanoveni § 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Ustav
usnesenim povoluje zménu obsahu podani tak, jak je uvedeno ve vyroku usneseni.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto usneseni je moZno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu, u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve lhaté 15 dnd ode dne jeho doruéeni. Odvolani nema
odkladny u¢inek. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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