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. SUKLS475140/2025 Vyfizuje/linka Mgr. Lucie Kfepelkova Datum 13. 1. 2026
C. jedn. sukl17975/2026

Vyvéseno dne: 13. 1. 2026

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (dale jen ,Ustav“), jako spravni organ
prislusny na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“), ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39i odst. 1 pism. b), § 39g a § 39h zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 67 a nasl. a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,spravni rad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim fizeni o zméné vyse a podminek Ghrady ze zdravotniho pojisténi Ié&ivého pfipravku:

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

zahdjeném dne 14. 11. 2025 na zakladé Zadosti Zadatele:

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

vedeném pod sp. zn. SUKLS475140/2025 s témito ucastniky 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

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov
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Oborova zdravotni pojistovna zaméstnanct 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
Michalkovicka 967/108, 710 00 Slezska Ostrava
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30 515
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: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Vseobecna 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: 63830515
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: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

a provedeném dle ustanoveni § 39b a § 39c odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
1. Ilécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0221359 BUPENSANDUO 8MG/2MG SLG TBL NOB 7
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢ odst. 1 zakona o verfejném zdravotnim pojisténi
zafazuje do skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pFipravkd s obsahem fixni kombinace Iécivych
latek buprenorfin a naloxon,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto léc¢ivému pfipravku neméni thradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zlstava stanovena ve vysi
269,70 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c¢) zdkona o verejném
zdravotnim a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se
provadéji néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni do 31. 12. 2025 (dale jen ,vyhlaska
¢.376/2011 Sb.“) mu méni podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/PSY, NAV

P: Fixni kombinace buprenorfin a naloxon je hrazena v indikaci substitu¢ni |é¢ba zavislosti na opioidech v ramci
lékarské, socidlni a psychologické péce. Terapie je urcena pro uziti u dospélych a dospivajicich nad 15 let, ktefi
souhlasili s [é¢bou zavislosti. LéCba se nehradi pfi non-adherenci. Za non-adherenci se povaZzuje napfiklad
nedodrzeni schématu predepsanych planovanych navstév.

Odutivodnéni
Dne 14. 11. 2025 byla Ustavu dorucena 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
Pobreini 249/46, 186 00 Praha 8

0 zménu vySe a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi |éCivého pFipravku:

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

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého
pfipravku, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS475140/2025.

Ugastnici Fizeni v souladu s ustanovenim § 39g odst. 5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat ddkazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zahajeni fizeni.

V této lhGté Ustav neobdrzel 74dna podani Gcastnikd fizeni.

Dne 22. 12. 2025 Ustav vydal hodnotici zpravu, €. j. sukl533169/2025, ukoncil shromazdovani podklad( pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky Fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, €. j. sukl533305/2025, ze dne 22. 12. 2025. Souéasné byli Uéastnici Ffizeni informovani, Zze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro

rozhodnuti ve Ih(té 10 dnll ode dne doruceni pfedmétného sdéleni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Gcastnikl Fizen.
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Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPCIlécivého pripravku BUPENSANDUO. Piehled IécCiv. Statni Ustav pro kontrolu léciv. cit. 9. 12. 2025. 2025.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Mravcik, V. & Orlikova, B. Substituéni |é¢ba zavislosti na opioidech v CR: kriticky pohled. Ceskd a slovenskd
psychiatrie 115, 53-58 (2019). cit. 9. 12. 2025. http://www.cspsychiatr.cz/dwnld/CSP_2019 2 53 58.pdf

3. Spoleénost pro ndvykové nemoci CLS JEP, P. skupina substitu¢ni 1é¢by. Standard substitu¢ni Ié¢by. cit. 9. 12.
2025. https://snncls.cz/wp/wp-content/2020/10/SSL_3.3.pdf. (2020).

4. Rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS203179/2021 o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek
Uhrady ze zdravotniho pojisténi IéCivého pfipravku ZUBSOLV ze dne 6. 6. 2025, které nabylo pravni moci
dne 27. 6. 2025. Prehled spravnich fizeni. Statni Gstav pro kontrolu Iéciv. cit. 9. 12. 2025.
https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

5. Rozhodnuti ve spole¢ném Fizeni sp. zn. SUKLS116363/2015 o zméné vySe a podminek Ghrady |éCivych
pripravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s [é¢ivymi pripravky s obsahem fixni kombinace buprenorfin
a naloxon ze dne 15. 5. 2018, které nabylo pravni moci dne 12. 10. 2020. Pfehled spravnich tizeni. Statni
Ustav pro kontrolu léCiv. cit. 9. 12. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

6. Rozhodnuti ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS95490/2022 o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho
pojisténilécivého pripravku SUBOXONE ze dne 4. 8. 2025, které nabylo prdvni moci dne 11. 8. 2025. Prehled
spravnich Fizeni. Statni Ustav pro kontrolu Iéciv. cit. 9. 12. 2025. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

7. DDD_fixni kombinace lé¢ivych latek buprenorfin a naloxon. ATC/DDD Index 2025. WHO Collaborating
Centre for Drug Statistics Methodology. cit 9. 12. 2025. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

Ustav vzal v Gvahu viechny skuteénosti shromazdéné v pribéhu spravniho fizeni, a to:

HODNOCENI KLINICKEHO PRINOSU

Charakteristika lécivého pripravku
Lécivy pripravek BUPENSANDUO obsahuje fixni kombinaci IéCivych latek buprenorfinu a naloxonu v Iékové formé
sublingvélni tablety.?

Obé slozky této kombinace lécivych latek disponuji vlastnim terapeutickym i farmakologickym Gcinkem.

Lécivé pripravky s obsahem monokomponentniho buprenorfinu a monokomponentniho naloxonu v peroralni
Iékové formé nejsou v soucasné dobé hrazeny ze zdravotniho pojisténi.

Buprenorfin je opioidni agonista/antagonista pu- a k- opioidnich receptor(. Jeho aktivita v opioidni udrZzovaci 1écbé
je dana pomalym reverzibilnim uvolfiovanim jeho vazby na [ opioidni receptory, kterd mlze po relativné dlouhou
dobu u zavislych pacientli minimalizovat potfebu dalsi davky drogy.

Naloxon je antagonista p-opioidnich receptord. Pfi perordlnim nebo sublingvalnim projevuje naloxon maly ci
neprojevuje Zadny farmakologicky Ucinek, protoZe podléha témér Uplné metabolizaci pfi prvnim prichodu. Pfi
intravendznim podani jedinclm se zavislosti na opioidech pfitomnost naloxonu v kombinovaném pfipravku
vyvolava vyrazné opioidni antagonistické ucinky a syndrom z vysazeni opioidl, ¢imZ zabranfuje zneufZiti
intravendzniho podani.t

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Substituéni |écba zavislosti na opioidech v rdmci Iékafské, socialni a psychologické péce. LéCba je urcena pro uZiti u
dospélych a dospivajicich starSich 15 let, ktefi souhlasili s l1é¢bou zavislosti, a bude hrazena pouze adherentnim
pacientiim.

Postaveni posuzovaného lécivého pripravku v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni
Zavislost na opioidech a jeji disledky predstavuji vazny verejno-zdravotni problém. Nelegalni uZivani opioidl je
spojeno s vysokou somatickou komorbiditou véetné infekénich onemocnéni, s vysokou umrtnosti a psychiatrickou
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komorbiditou.? Substituéni 1é¢ba je standardizovany Ié¢ebny postup spodivajici v ndhradé uZivané latky za latku
jinou, obvykle s bezpecnéjsim profilem, vhodnéjsimi farmakologickymi vlastnostmi v odlisné |ékové formé. Jako
substitucni lécba je oznacovana ambulantni, ¢asové pfedem neomezend, udrzovaci lécba substitucni latkou, je
vyuZivano agonistl opiatovych receptorll. Substitucni terapie patfi k nejucinnéjsim z dostupnych typl lécby
zavislosti na opioidech. Jedna se o standardni a ve svété uzndvanou metodu lécby zdvislosti. LéCba je provadéna
pod dohledem lékare, ktery ma zkuSenosti v [éCbé zavislosti na opioidech /navyku na opioidy. Za specializovanou
adiktologickou péci se povazuje diferencované poskytovana péce pacientim/klientlim s adiktologickymi poruchami
v ambulancich, stacionéfich ¢&i lGzkovych (pobytovych) zafizenich. 3

Cilem substituéni |écby je snizeni uzivani ilegalnich drog, a tim minimalizace zdravotniho poskozeni pacienta.
Doprovodnymi cili mdZe byt redukce kriminalniho chovani a socidlni stabilizace pacient(. 3

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS116363/2015, SUKLS203179/2021. *°

Postaveni pfipravku v managementu lécby
Kombinace lécivych latek buprenorfin a naloxon patfi do skupiny léCivych latek uzivanych k lege artis substitucni
|é¢bé zavislosti na ndvykovych latkdch ze skupiny opiati/opioidl v rdmci |ékafské, socidlni a psychologické péce.3

Pro substituéni lé¢bu zavislosti na opioidech existuji v CR v souc¢asné dobé tfi moznosti lécby 23:
1. Kombinovany pfipravek buprenorfin a naloxon

2. Buprenorfinova substituce

3. Metadonova substituce

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS116363/2015, SUKLS203179/2021. **

Identifikace relevantnich komparatoru
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Hodnoceni ucinnosti a bezpecnosti posuzovaného lécivého pfipravku

Komparativni Gc¢innost a bezpecnost
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Udaje z klinické praxe
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Limitace klinické evidence
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Posouzeni inovativnosti
S ohledem na skutec¢nost, Ze Zadatel nepoZaduje posouzeni predmétného pripravku jakoZto vysoce inovativniho, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné uhrady v tomto sprdvnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace
Referencni indikace je substitu¢ni Ié¢ba zavislosti na opioidech.

Zarazeni do referenéni skupiny/skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych lé€ivych pfipravki

V navaznosti na provedené hodnoceni posuzovaného lé¢ivého pfipravku Ustav konstatuje, e écivy pripravek
BUPENSANDUO svymi vlastnostmi odpovida skupiné lécivych pfipravkd v zasadé terapeuticky zaménitelnych s
[éCivymi ptipravky s obsahem fixni kombinace IéCivych [atek buprenorfin a naloxon, a proto uvedeny pfipravek do
této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych pfipravk(l zarazuje.
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Identifikace srovnatelné ucinné terapie v pfipadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

Vzhledem ke stanoveni Ghrady podle ustanoveni § 39¢ odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi se Ustav
hodnocenim srovnatelné Gcéinné terapie nezabyval.

Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele: neuvadi

Posouzeni Ustavu

ODTD fixni kombinace I|éCivych Ilatek buprenorfin a naloxon — léCivy pripravek SUBOXONE (LIBROXAR,
BUPENSANDUO) byla stanovena v pfedchozi revizi Ghrad sp. zn. SUKLS116363/2015 ° dle ustanoveni § 15 odst. 2
pism. a) vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. na zikladé definované denni davky (DDD) stanovené Svétovou zdravotnickou
organizaci (WHO). ODTD fixni kombinace |éCivych latek buprenorfin a naloxon — lécivy pfipravek ZUBSOLV byla
stanovena ve spravnim Fizeni sp. zn. SUKLS203179/2021. * ODTD byla stanovena v referenéni indikaci substituéni
|é¢ba zavislosti na opioidech.

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové
dokumentace.

v 1 Frekvence DDD dle Doporucené
Leciva latka ATC oDTD davkovani | WHO? | davkovani dle SPC
NO7BC51
07BCS 1 tableta o obsahu 8 8 mg 2-24 mg
(SUBOXONE, ) " . .
LIBROXAR mg buprenorfinu /2| 1xdenné |(vztazeno na buprenorfinu
BUPENSANDUO) mg naloxonu buprenorfin) denné

Fixni kombinace

buprenorfin a naloxon 1 tableta o obsahu

NO7BC51 >,/ mg 8 mg a3 17,2 mg
(ZUBSOLV) buprenorfinu/ 1,4 | 1xdenné |(vztazenona| buprenorfinu
mg naloxonu buprenorfin) denné

Identifikace populace pro stanoveni zvysené uhrady, ev. bonifikace
Navrh Zadatele

Zadatel nepozaduje stanoveni zvy$ené hrady ani bonifikace.

Posouzeni Ustavu
Dalsi zvySend uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoZ o ni nebylo Zadano.

Uprava uhrady oproti zakladni thradé v souladu s vyhlaskou €. 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Gpravu
Uhrady nebylo zadano.

Zarazeni do skupiny prilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka fixni kombinace buprenorfin a naloxon (NO7BC51) neni vzhledem ke své charakteristice a zpUsobu
pouziti zafazena do Zadné skupiny pfilohy €. 2 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI MAXIMALNI CENY
Maximalni cena neni predmétem spravniho fizeni.
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STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni thrada

Stanoveni vyse uhrady sloZenych lécivych pfipravkd upravuji ustanoveni § 39b odst. 12 a 13 zakona o verejném
zdravotnim pojisténi. Lécivy pripravek BUPENSANDUO obsahuje dvé Iécivé latky (buprenorfin a naloxon), pficemz
ani jedna z nich se nevyskytuje v samostatném hrazeném monokomponentnim pfipravku. Ustav proto postupoval
dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Ustav stanovil zékladni Ghradu v souladu s ustanovenim § 39c odst. 7 a 8 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
podle zakladni Ghrady fixované v rdmci hloubkové revize systému thrad. Pro stanoveni zkladni Ghrady pouZil Ustav
vysi zdkladni uhrady stanovenou pravomocné v ramci hloubkové revize systému Ghrad.

Zakladni Uhrada byla pro skupinu v zdsadé terapeuticky zaménitelnych IéCivych pripravkd s 1éCivymi pripravky s
obsahem fixni kombinace buprenorfin a naloxon stanovena (zafixovdna) v reviznim spravnim tizeni vedeném
Ustavem pod sp. zn. SUKLS116363/2015.° Rozhodnuti v tomto spravnim fizeni nabylo pravni moci dne 12. 10. 2020
a zakladni uhrada byla pro pfedmétnou skupinu v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pfipravk( stanovena
takto:

Zakladni uhrada: 38,5289 K¢ za ODTD
Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisu.

Zakladni uhrada pro jednotlivé sily jednotek Iékovych forem je stanovena v souladu s ustanovenim § 18 vyhlasky ¢.
376/2011 Sb. takto:

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — fixni kombinace buprenorfin a naloxon (ODTD 8 mg buprenorfinu)
Frekvence davkovani: 1 x denné

Interval: od 4 mg do 16 mg

8 mg (ODTD) 38,5289 K¢

Uhrada za baleni posuzovaného pFipravku byla stanovena jako soucin uhrady za jednotku Iékové formy a pocet
jednotek Iékové formy v baleni.

Informativni pfepocet na maximdalni thradu pro konecného spotrebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a thrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z nizsi z hodnot jadrové uhrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

, Navrh Zadatele: | Stanovisko UHR v SCAU
Kéd SUKL | NG Doplnék né !
6d sU azev Opinek nazvu JUHR (K&) Ustavu: JUHR (K&) | (K&)
0221359 | BUPENSANDUO i"o/'géZMG SLG TBL | 55 70 269,70 408,47

Informativni pfepocet uhrady na hodnotu publikovanou v Seznamu cen a thrad je proveden dle vzorce ,,UHR LP =
[JUHR LP x sazba + NAPOCET / (pocet ODTD v baleni ref. LP / pocet ODTD v baleni LP)] x DPH” ze stanoviska
Ministerstva zdravotnictvi €. j. MZDR73123/2011 vydaného dne 9. 11. 2011.

HODNOCENI NAKLADOVE EFEKTIVITY A DOPADU NA ROZPOCET

S ohledem na zplsob stanoveni Uhrady popsany v ¢asti ,Stanoveni vySe Uhrady” s odkazem na ustanoveni § 15
odst. 9 a § 39b odst. 2 pism. c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi hodnoceni ndkladové efektivity a dopadu
na rozpocet neni vyzadovano.
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PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky tGhrady

E/PSY, NAV

P: Fixni kombinace buprenorfin a naloxon je hrazena v indikaci substitu¢ni |é¢ba zavislosti na opioidech v ramci
Iékarské, socidlni a psychologické péce. Terapie je urcena pro uziti u dospélych a dospivajicich nad 15 let, ktefi
souhlasili s [é¢bou zavislosti. LéCba se nehradi pfi non-adherenci. Za non-adherenci se povaZzuje napfiklad
nedodrzeni schématu predepsanych planovanych navstév.

Zadatel v 7adosti odkazuje na spravni fizeni sp. zn. SUKLS95490/2022.

Ustavem navrhované podminky tGhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) a c) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34
odst. 1 pism. b) a § 34 odst. 2 vyhladky ¢. 376/2011 Sh. Ustav stanovuje tyto podminky Ghrady:

E/PSY, NAV

P: Fixni kombinace buprenorfin a naloxon je hrazena v indikaci substituéni |écba zavislosti na opioidech v ramci
Iékarské, socialni a psychologické péce. Terapie je uréena pro uZiti u dospélych a dospivajicich nad 15 let, ktefi
souhlasili s IéCbou zavislosti. LéCba se nehradi pti non-adherenci. Za non-adherenci se povaZuje napfiklad
nedodrZeni schématu pfedepsanych planovanych navstév.

Oduvodnéni podminek thrady

Ustav stanovil lé¢ivému pFipravku BUPENSANDUO stejné podminky thrady jako byly stanoveny v rozhodnuti LP
ZUBSOLV sp. zn. SUKLS203179/2021% a dale také LP SUBOXONE sp. zn. SUKLS95490/2022°, &imz je zajisténa
konzistence rozhodovaci praxe Ustavu.

Podrobné odGvodnéni je blize popsdno ve vy$e uvedeném rozhodnuti?®, které je soucasti spisové dokumentace.
Stanovované podminky uUhrady jsou vsouladu snavrhem Zadatele. Podminky uUhrady se oproti stavajicim
podminkam uhrady méni.

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek:

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

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
zaradil skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych léCivych pripravkii s obsahem fixni kombinace lécivych latek
buprenorfin a naloxon.

Ustav v probihajicim spravnim Fizeni posoudil uvedeny lé¢ivy pfipravek v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Ustav konstatuje, Ze lécivy piipravek odpovida skupiné v zasadé
terapeuticky zaménitelnych lécCivych pfipravkld s obsahem fixni kombinace |écivych latek buprenorfin a naloxon,
proto uvedeny |écivy ptipravek do této skupiny v zasadé terapeuticky zaménitelnych |écivych pripravk( zaradil.

Ustav vy$e uvedenému lé¢ivému pripravku na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nezménil thradu ze zdravotniho pojisténi, ktera zGstava stanovena
ve vysi 269,70 Kc.

Jak je uvedeno v Casti ,Zakladni dhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zékladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vyse Uhrady za jednotku lékové formy. Vyse uhrady za baleni léCivého ptipravku byla stanovena jako
soucin Uhrady za jednotku Iékové formy a poctu jednotek |ékové formy v baleni. Vysledna Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.
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Ustavem stanovena vy$e Ghrady uvedeného lé&ivého pFipravku (269,70 K¢&) je stejnd jako navrh Zadatele (269,70 K¢&)
a pro vy$i Uhrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy3e uvedenému lé¢ivému ptFipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) a c) zakona o verejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 33 odst. 3, § 34 odst. 1 pism. b) a § 34
odst. 2 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. zménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi takto:

E/PSY, NAV

P: Fixni kombinace buprenorfin a naloxon je hrazena v indikaci substituéni |écba zavislosti na opioidech v ramci
Iékarské, socidlni a psychologické péce. Terapie je urcena pro uziti u dospélych a dospivajicich nad 15 let, ktefi
souhlasili s [é¢bou zavislosti. LéCba se nehradi pfi non-adherenci. Za non-adherenci se povaZzuje napfiklad
nedodrzeni schématu predepsanych planovanych navstév.

Odivodnéni:
Ustav zménil podminky uhrady, jak je uvedeno v ¢asti Podminky thrady tohoto dokumentu.

Vzhledem k vy$e uvedenym skuteé¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni § 39h odst. 4 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkracené revizi, rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny nebo rozhodnuti o stanoveni vyse a podminek Uhrady,
jakoz i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v pfezkumném fizeni nemad odkladny Gcinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V ptipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. pfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady lécivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némZz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v meésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéiné
vykonatelnosti vyddnim prvniho nasledujiciho seznamu. Jestlize tento den pfipadne na 16. a nasledujici den
v mésici, je rozhodnuti predbézné vykonatelné vydanim druhého nasledujiciho seznamu dle ustanoveni § 39n odst.
1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi. V disledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt pravni
moci do 15. dne v mésici véetné) nebo k prvnimu dni dalSiho nasledujiciho mésice (pokud rozhodnuti mélo nabyt
pravni moci po 15. dni v mésici) bez toho, aniz by rozhodnuti nabylo pravni moci z divodu jeho napadeni odvolanim.

V ptipadd, 7e v odvolacim Fizeni Ministerstvo zdravotnictvi zrudi rozhodnuti Ustavu, nastupuji v souladu
s ustanovenim § 39h odst. 5 téhoZ zdkona ucinky takového zrusujiciho rozhodnuti podle odstavce 3 obdobné.
Rozhodnou skutecnosti tedy opét je, zda zrusujici rozhodnuti nabylo pravni moci do 15. dne kalendafniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizSiho ndasledujiciho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoz
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendarniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizSiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zru$eno k 1. dni nésledujiciho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z divodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonodarce Ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k prezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnik( Fizeni, tak pacientll. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. U¢inky druhoinstanéniho rozhodnuti nastdvaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, predbézné vykonatelné podle nasledné zruseného rozhodnuti jsou proto platné od okamziku
predbézné vykonatelnosti rozhodnuti az do prvniho dne prvniho, resp. druhého mésice nasledujiciho po mésici,
v némt je zrusujici rozhodnuti vydano.
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Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho ¥fadu u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho fadu ve |hité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny uginek.

Otisk Uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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