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. SUKLS253399/2026 Vyfizuje/linka Mgr. Eva Augustin Blahova Datum 9. 10. 2026
C. jedn. sukl300617/2026

Vyvéseno dne: 9. 10. 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 pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o verejném 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 [é&ivych piipravk:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0220161 FENTANYL KALCEKS 0,05MG/ML INJ SOL 10X10ML
0220158 FENTANYL KALCEKS 0,05MG/ML INJ SOL 10X2ML

zahdjeném dne 18. 8. 2026 na zakladé zadosti Zadatele:

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

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
Michdalkovickd 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,
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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

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

vedeném pod sp. zn. SUKLS253399/2026 s témito ucastniky Fizeni

AS Kalceks

IC: 40003059981

Krustpils iela 71E, LV-1057 Riga,
Lotysska republika

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,
IC: 47672234
Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 638 30515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oborova zdravotni pojistovna zaméstnancti 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
Michdalkovickd 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,
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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

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

a provedeném dle ustanoveni § 39b a § 39c zdkona o verejném zdravotnim pojisténi
1. Ilécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0220161 FENTANYL KALCEKS 0,05MG/ML INJ SOL 10X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 78/5 - silné opioidy pro anestezii, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb., o
seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,vyhlaska ¢. 384/2007 Sb.“),

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni dhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 336,13 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 36 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni
zakona o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.”) neméni

podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlstavaji stanoveny takto:

A
P: Pripravek je podavan pfi chirurgickém vykonu v celkové anestézii bez nutnosti hospitalizace pacienta.

2. lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0220158 FENTANYL KALCEKS 0,05MG/ML INJ SOL 10X2ML
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zakona o verejném zdravotnim pojisténi
zarazuje do referenéni skupiny €. 78/5 - silné opioidy pro anestezii, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.,

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi tomuto lécivému pripravku méni thradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 67,23 K¢

a na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 36 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb. neméni podminky uhrady ze zdravotniho
pojisténi, které zGstavaji stanoveny takto:

A
P: Pfipravek je poddavan pfi chirurgickém vykonu v celkové anestézii bez nutnosti hospitalizace pacienta.

Oduvodnéni
Dne 18. 8. 2026 byla Ustavu doruéena zadost Gcastnika fizeni

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 zaméstnancti 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
Michéalkovicka 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

Zaméstnanecka pojistovna Skoda,

IC: 46354182
Husova 302, 293 01 Mlada Boleslav
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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: 638 30 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

0 zménu vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi lIéCivych pfipravka:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0220161 FENTANYL KALCEKS 0,05MG/ML INJ SOL 10X10ML
0220158 FENTANYL KALCEKS 0,05MG/ML INJ SOL 10X2ML

Dorucenim Zadosti bylo zahajeno sprdvni fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady ze zdravotniho pojisténi 1écivych
pfipravka, které Ustav vede pod sp. zn. SUKLS253399/2026.

Ucastnici Fizeni v souladu s ustanovenim & 39g odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi byli opravnéni
navrhovat ddkazy a Cinit jiné navrhy v pribéhu 15 dnl ode dne zahdjeni fizeni.

V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Gastnik Fizen.

Dne 16. 9. 2026 Ustav vydal hodnotici zpravu, &. j. sukl279971/2026, ukonéil shromazdovani podkladd pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vsechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni o ukonéeni zjistovani
podkladd, €. j. sukl280106/2026, ze dne 16. 9. 2026. Soucasné byli Ucastnici Fizeni informovani, Zze v souladu s
ustanovenim § 39g odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladiim pro
rozhodnuti ve Ih(té 10 dnll ode dne dorucéeni predmétného sdéleni.

V této lhGté Ustav neobdrzel 74dna podani Gcastnikd fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. SPCIécivych pripravkl FENTANYL KALCEKS. Pfehled Iéciv. Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv. 2026. cit. 10. 9. 2026.
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/

2. Larsen, R. Anestezie, 7. prepracované a rozsifené vydani, Grada 2004, str. 91-112

3. Rozhodnuti ve spolecném tizeni o zméné vyse a podminek Uhrady Iécivych pfipravk( zafazenych do referencni
skupiny ¢. 78/5 — silné opioidy pro anestezii, parenteralni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS380918/2017 ze
dne 4. 7. 2018, které nabylo pravni moci dne 20. 10. 2020. Ptehled spravnich fizeni. Statni ustav pro kontrolu
[é€Civ. cit. 10. 9. 2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/
Vyjadieni Ceské spoleénosti anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny (CSARIM) ze dne 12. 11. 2014

5. DDD légivé latky fentanyl. ATC/DDD Index 2026. WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology.
cit. 11. 9. 2026. https://atcddd.fhi.no/atc_ddd_index/.

6. Ferry, N., Hancock, L.E., Hendrix, J.M., Dhanjal, S.T. Opioid Anesthesia. StatPearls Publishing, 2026. cit. 10. 9.
2026. https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK532956/

7. Ceska spole¢nost anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny. Celkovda anestezie: co to je a jak probiha?
Narodni zdravotnicky informacni portal (NZIP), cit. 11. 9. 2026. https://www.nzip.cz/clanek/2822-celkova-
anestezie-co-to-je-a-jak-probiha

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

Charakteristika léCivych pripravku

Opioidy se déli na endogenni (enkefaliny, endorfiny, dynorfiny), pfirozené se vyskytujici (napf. morfin) a syntetické
ucinky jsou dechova deprese, sedace, euforie, snizeni motility trdviciho traktu, nauzea, zvraceni a zmény
vegetativnich a endokrinnich funkci.

Ucinky opioidil jsou zprostiedkovany opioidnimi receptory p, k a 6. Aktivace viech téchto receptord vyvolava
analgeticky ucinek a jejich plsobeni Ize antagonizovat naloxonem. Aktivace opioidnich receptort vyvolava zejména
analgézii, euforii, midzu, dechovou depresi, bradykardii, potlaceni kasle a obstipaci. Vsechny tfi typy receptorl se
nachdazeji v centralnim nervovém systému i perifernich tkanich. [2,6]

Opioidy patfi mezi nejcastéji pouzivané latky v anesteziologii a pooperacni 1é¢bé bolesti. V anestézii se vyuzivaji
zejména fentanyl, alfentanil, sufentanil a remifentanil. NejddleZitéjsimi indikacemi pro perioperaéni pouZziti opioidl
jsou: doplnéni ucinku inhalaénich anestetik, analgeticka komponenta totalni intravendzni anestézie (TIVA), primarni
»anestetikum® u rizikovych pacientl, pooperaéni analgezie a premedikace. Pro anestezii jsou klicové jejich
analgetické ucinky a schopnost ptispivat ke kardiovaskularni stabilité. [2]

Fentanyl je vysoce Ucinné, kratkodobé plsobici opioidni analgetikum. Oproti morfinu ma 50 -100krat silnéjsi
analgeticky ucinek. Je velmi silné lipofilni a pronika, na rozdil od morfinu, velmi rychle hematoencefalickou bariérou,
takze maximalni ucinek je dosazen na 3 — 5 minut od aplikace. Pokud jde o bezpecnost, v klinickych studiich s
intravendzné podanym fentanylem byly nejcastéji hlasenymi nezadoucimi ucinky (s incidenci > 5 %) nauzea,
zvraceni, svalova ztuhlost, hypotenze, hypertenze, bradykardie a atlum. [1,2]

Dle publikace Larsen [2] je fentanyl nejéastéji pouZivan k suplementaci inhalacnich anestetik, dale jako analgeticka
komponenta TIVA nebo jako neuroleptanestezie, pfilezitostné ve velmi vysokych davkach jako monoanestetikum u
srdecnich operaci a konec¢né jako suplementum pro intravendzni anestetika pti indukci anestezie.

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS380918/2017. [3]

Indikace a cilova populace posuzované v tomto spravnim fizeni

Dle platného SPC [1] jsou lécivé pripravky FENTANYL KALCEKS s obsahem fentanylu pro parenterdlni podani
indikovany:

- jako opioidni analgeticky doplnék pfi celkové nebo regiondini anestezii;

- v kombinaci s neuroleptiky (napf. droperidol) pti neuroleptanalgezii;

- k indukci anestezie a jako adjuvans pfi udrzovani celkové nebo lokdIni anestezie;

- jako anestetikum spolu s kyslikem u vysoce rizikovych pacientl podstupujicich operaci.

Posuzované |écivé pripravky jsou hrazeny pfi chirurgickém vykonu v celkové anestézii bez nutnosti hospitalizace
pacienta.

Postaveni posuzovanych lécivych p¥ipravki v klinické praxi

Charakteristika onemocnéni

Celkova anestézie je lékafsky navozeny, reverzibilni (vratny) Utlum centralni nervové soustavy, ktery pacienta
zbavuje védomi, vnimani bolesti a paméti na prabéh zakroku. Celkova anestezie se navozuje podanim specialnich
[éCiv (anestetik) do organismu. Tyto léky Ize podavat nitroZilné (injekci a tenkym katetrem do Zily), inhalacné
(vdechovanim anestetickych plynd), nebo injekci do svalu. Nasledné pacient ztraci védomi s Utlumem nebo
vymizenim dychani.

Celkova anestezie mGze byt kombinovana s epiduralni nebo periferni nervovou blokadou. [7]

Postaveni pripravkli v managementu lécby

pouzivanym pro anesteziologické ucely, véetné preindukce u pacientll s chronickou bolesti, indukce a udrZovani
anestezie i Ié¢by pooperacni bolesti. Uplatiuji se jako suplement inhalacnich anestetik, analgeticka slozka totalni
intravendzni anestezie nebo samostatné u vysoce rizikovych pacientl. Tyto lééivé latky se ve svych
farmakodynamickych vlastnostech od sebe odlisuji jen malo, ve farmakokinetickych vlastnostech jsou vsak rozdily.
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Fentanyl se vyznacuje rychlym nastupem ucinku, vysokou uUcinnosti a snadnou titraci davky, diky ¢emuZ patti
dlouhodobé k nejpouzivanéjsim opioidiim v anestezii. [2,6]

Dle stanoviska Ceské spole¢nosti anesteziologie, resuscitace a intenzivni mediciny (dale CSARIM) [4] je moZné jejich
ambulantni pouZiti pfi anestézii, po které je pacient pfedan do domaci péce tentyz den (predpoklad propusténi do
6 hodin po ukonceni operacniho vykonu a anestézie). Za ambulantni operacni vykon povaZovat takovy, ktery
obycejné a planované trvd méné nez 60 minut, neni spojen s otevienim télesnych dutin, neni pfedpoklad vyznamné
krevni ztraty, a tedy nevyZaduje prevod krevnich pfipravk(, a je zajisténo pooperaéni tlumeni bolesti, pokud mozno
peroralnim podanim analgetik.

Fentanyl a jeho derivaty jsou béZné pouZivanou a bezpodminecnou soucasti celkové anestézie u vykonu jednodenni
(ale i ambulantni) anestézie. Dale je pouZivano celé spektrum, tzn. fentanyl, alfentanil, sufentanil i remifentanil.
Jejich poutziti je zaleZitosti velikosti davky (ovlivnéné povahou a trvanim operacniho vykonu, hmotnosti, vékem a
komorbiditami pacienta a jejich trvani farmakodynamikou a farmakokinetikou zvoleného opioidniho analgetika).
[4]

Poddavani opioidl je spojeno s rizikem nezadoucich ucink(, mezi které patfi zejména respiracni deprese aZ apnoe,
bradykardie, hypotenze, svalova rigidita, pooperacni nauzea a zvraceni, opozdéné probouzeni z anestezie, delirium,
retence moci, zacpa, svédéni, pooperacniileus a moznost vzniku skodlivého uzivani opioidd. Vzacné se mUze objevit
zavazna rigidita hrudni stény. Z tohoto divodu je béhem anestezie nezbytné kontinualni monitorovani pacienta a
pecliva titrace davky. [6]

Podrobné hodnoceni bylo provedeno ve spravnim fizeni sp. zn. SUKLS380918/2017. [3]

Identifikace relevantnich komparatoru
Z pohledu hodnoceni neni relevantni.

Hodnoceni Gcinnosti a bezpecnosti posuzovanych lé¢ivych pFipravki

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 skutecnost, Ze Zadatel nepoZaduje posouzeni predmétnych pfipravkil jakoZto vysoce inovativnich, se
Ustav posouzenim kritérii inovativnosti a stanovenim do¢asné uhrady v tomto sprdvnim fizeni nezabyval.

Zavér k terapeutické zaménitelnosti

Stanoveni referencni indikace

Referencni indikaci je analgeticka slozka celkové anestézie u operacnich vykonu v predpokladané délce trvani do 60
minut provadénych bez nutnosti hospitalizace pacienta.

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

V navaznosti na provedené hodnoceni terapeutické zaménitelnosti, ucinnosti, bezpecnosti a klinického vyuziti
posuzovanych lé¢ivych pfipravkd FENTANYL KALCEKS Ustav konstatuje, Ze pipravky svymi vlastnostmi odpovidaji
referencni skupiné ¢. 78/5 - silné opioidy pro anestezii, parenteralni, a proto posuzované léc¢ivé pripravky do této
skupiny zarazuje.

Identifikace srovnatelné tcinné terapie v pripadé aplikace ustanoveni § 39c odst. 2 pism. b) zakona o vefejném
zdravotnim pojisténi

Vzhledem ke stanoveni zakladni Uhrady podle ustanoveni § 39c odst. 7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi

se Ustav hodnocenim srovnatelné G&inné terapie nezabyval.
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Stanoveni obvyklé denni terapeutické davky (ODTD)
Navrh Zadatele — neuvadi

Posouzeni Ustavu

ODTD lécivé latky fentanyl byla stanovena revizi Uhrad sp. zn. SUKLS380918/2017 dle ustanoveni § 15 odst. 2
pism. b) vyhlasky ¢.376/2011 Sb. na zakladé doporuéeného déavkovani uvedeného v SPC. ODTD byla stanovena
v referencni indikaci uvedené v kapitole ,Stanoveni referencni indikace”.

Podrobny postup stanoveni ODTD je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucdsti spisové
dokumentace. [3]

- Doporucené
Referencni | -\ caivélstka | ATC ODTD | rekvence dévkovan | PPD I8 WHO 1 s vkovani die
skupina (ug/den) (5] SPC [1]

fentanyl NO1AHO1 | 225,0000 1xdenné I:).Olu,smie Nestanovena individualni
nebo kontinualné

sufentanil NO1AHO3 37,5000 1xdenné b.olulso%e Nestanovena individualni
nebo kontinualné

alfentanil NO1AHO02 | 3750,0000 1xdenné b.olulso%e Nestanovena individualni
nebo kontinualné

remifentanil * | NO1AHO6 | 2250,0000 1xdenné b.olulso%e Nestanovena individualni
nebo kontinualné

* |écivé pripravky s obsahem remifentanilu nejsou v soucasné dobé hrazené ze zdravotniho pojisténi

78/5

Identifikace populace pro stanoveni zvySené thrady, ev. bonifikace
Dalsi zvySena uhrada v souladu s ustanovenim § 39b odst. 11 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi nebyla
stanovena, jelikoz o ni nebylo zadano.

Uprava uhrady oproti zakladni Uhradé v souladu s vyhlagkou € 376/2011 Sb. nebyla provedena, jeliko? o Upravu
Uhrady nebylo zadano.

Zarazeni do skupiny pfilohy €. 2 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi
Léciva latka fentanyl neni vzhledem ke své charakteristice a zpUsobu pouZziti zafazena do zadné skupiny pfilohy ¢. 2
zakona o verejném zdravotnim pojisténi.

STANOVENI MAXIMALNI CENY
Lécivé pripravky jsou regulovany maximalni cenou. Zména maximalni ceny neni pfredmétem tohoto sprdvniho
fizeni.

STANOVENI VYSE UHRADY

Zakladni uhrada

Ustav stanovil zékladni Ghradu v souladu s ustanovenim § 39¢ odst. 7 a 8 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
podle zékladni Ghrady fixované v ramci hloubkové revize Ghrad. Pro stanoveni zakladni Ghrady pouzil Ustav vysi
zakladni dhrady stanovenou pravomocné v ramci hloubkové revize Uhrad.

Zakladni uhrada byla pro referencni skupinu ¢. 78/5 - silné opioidy pro anestezii, parenterdlni stanovena
(zafixovana) v reviznim spravnim fizeni vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS380918/2017 [3]. Rozhodnuti v tomto
spravnim Fizeni nabylo pravni moci dne 20. 10. 2020 a zakladni Uhrada byla pro predmétnou referencni skupinu

stanovena takto:

Zakladni uhrada: 15,1259 K¢ za ODTD
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Podrobny postup stanoveni zakladni Uhrady je blize popsan ve vyse uvedeném rozhodnuti, které je soucasti spisu.

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

Zakladni dhrada za jednotku lékové formy — fentanyl (ODTD 225 mcg)
Frekvence davkovani: 1x denné
Interval: od 112,5 mcg do 450 mcg

225 mcg (ODTD) 15,1259 K¢
100 mcg 6,7226 K¢ (15,1259 K¢/225*100)
500 mcg 33,6131 K¢ (15,1259 K¢/225*500)

Uhrada byla stanovena aritmeticky pro sily v intervalu podle ustanoveni § 18 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
Uhrada byla stanovena aritmeticky i pro sily mimo interval, jelikoZ se jedna o pfipravky davkované podle télesnych
parametru.

Uhrada za baleni posuzovanych ptipravki byla stanovena jako soudin thrady za jednotku lékové formy a poctu
jednotek Iékové formy v baleni.

Ustav dle ustanoveni § 39g odst. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi navrhu Zadatele vyhovi, pokud je
Zadatelem osoba uvedend v ustanoveni § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) téhoz zakona. V pfedmétném spravnim fizeni
je Zadatelem zdravotni pojistovna, tedy osoba uvedend v ustanoveni 39f odst. 2 pism. c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi. Pro vysi Uhrady tohoto ptipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Informativni pfepocet na maximdlni uhradu pro konecného spotiebitele (UHR) publikovanou v Seznamu cen a uhrad
lé¢iv (SCAU) vychdzejici z nizi z hodnot jddrové thrady za baleni (JUHR) podle ndvrhu Zadatele a stanoviska Ustavu:

e . o Ndvrh Zadatele: Stanovisko UHR v SCAU
Kod SUKL Ndzev Doplnék ndzvu JUHR (K&) Ustavu: JUHR (K&) (k&)
FENTANYL 0,05MG/ML INJ
0220161 KALCEKS SOL 10X10ML 336,13 336,13 491,33
FENTANYL 0,05MG/ML INJ
0220158 KALCEKS SOL 10X2ML 67,23 67,23 98,27

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.

HODNOCENiI 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 nakladové efektivity a dopadu
na rozpocet neni vyZzadovano.

PODMINKY UHRADY

Zadatelem navrhované podminky thrady
Zadatel navrhl predmétnym légivym pfipravkiim zachovat stévajici podminky Ghrady.

Ustavem navrhované podminky tGhrady
Dle ustanoveni § 39b odst. 10 pism. a) zakona o verejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 36 odst. 1 vyhlasky

¢. 376/2011 Sb. Ustav stanovil posuzovanym lé¢ivym pripravkim tyto podminky Ghrady:

A
P: Pfipravek je poddvan pfi chirurgickém vykonu v celkové anestézii bez nutnosti hospitalizace pacienta.
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Oduvodnéni podminek Ghrady
Ustav stanovuje posuzovanym lé¢ivym piipravkiim FENTANYL KALCEKS stejné podminky thrady jako v rozhodnuti
ve spolecném fizeni o zméné vyse a podminek Uhrady lécivych pfipravkl zafazenych do referenéni skupiny €. 78/5
— silné opioidy pro anestezii, parenteralni, vedeném pod sp. zn. SUKLS380918/2017 [3], ¢imZ je zajisténa
konzistence rozhodovaci praxe Ustavu. Podminky Ghrady se oproti stavajicim podminkdm tGhrady neméni, o zménu
podminek Uhrady neni Zadano.

K vyroku 1.
Ustav lécivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0220161 FENTANYL KALCEKS 0,05MG/ML INJ SOL 10X10ML

na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 78/5 - silné opioidy pro anestezii, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze léCivy pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,Hodnoceni klinického pfinosu”) odpovida skupiné
[éCivych pripravkd v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuzitim — referenéni skupina ¢. 78/5 - silné opioidy pro anestezii, parenteralni, jak je
stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny ptipravek do referenéni skupiny ¢. 78/5 zaradil.

Ustav vyse uvedenému lé¢ivému pripravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové €ini 336,13 K¢.

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.

Ustavem stanovena vy$e Ghrady uvedeného lé&ivého pFipravku (336,13 K¢&) je stejnd jako navrh Zadatele (336,13 K¢)
a pro vy$i thrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vy$e uvedenému lécivému pfipravku na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi a ustanoveni § 36 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sh.
nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které ziistavaji stanoveny takto:

A
P: Pripravek je poddvan pfi chirurgickém vykonu v celkové anestézii bez nutnosti hospitalizace pacienta.

Oduvodnéni:

Ustav posuzovanému lécivému pfipravku stanovil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi zplsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,,Podminky Ghrady” tohoto dokumentu.

K vyroku 2.
Ustav légivy pripravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0220158 FENTANYL KALCEKS 0,05MG/ML INJ SOL 10X2ML
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na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. e) a dle ustanoveni § 39¢c odst. 1 zdkona o verfejném zdravotnim pojiSténi
zaradil do referenéni skupiny €. 78/5 - silné opioidy pro anestezii, parenteralni dle vyhlasky ¢. 384/2007 Sb.

Ustav v probihajicim spravnim fizeni posoudil terapeutickou zaménitelnost, bezpeénost a klinické vyuZiti
posuzovaného lécivého pfipravku v souladu s ustanovenim § 39c odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
Konstatuje, Ze léCivy pripravek svymi vlastnostmi (viz ¢ast ,Hodnoceni klinického pfinosu”) odpovida skupiné
IéCivych pripravkl v zdsadé terapeuticky zaménitelnych s obdobnou nebo blizkou Ucinnosti a bezpecnosti a s
obdobnym klinickym vyuZitim — referenéni skupina ¢. 78/5 - silné opioidy pro anestezii, parenteralni, jak je
stanovena vyhlaskou ¢. 384/2007 Sb., a proto uvedeny ptipravek do referenéni skupiny ¢. 78/5 zaradil.

Ustav vyge uvedenému lé¢ivému pripravku na zkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. a) a dle ustanoveni § 39¢ odst.
7 a 8 zakona o verejném zdravotnim pojisténi zménil uhradu ze zdravotniho pojisténi tak, Ze nové cini 67,23 K¢.

Jak je uvedeno v ¢asti ,,Zakladni Uhrada” tohoto rozhodnuti, a to na zakladé skutecnosti uvedenych tamtéz, byla
stanovena vysSe Uhrady za jednotku lékové formy. VySe Uhrady za baleni léCivého pripravku byla stanovena jako
soucin uhrady za jednotku lékové formy a poctu jednotek Iékové formy v baleni. Vyslednd Uhrada byla zaokrouhlena
na dvé desetinnd mista.

Ustavem stanovend vyse Ghrady uvedeného lé¢ivého pfipravku (67,23 K¢) je stejna jako ndvrh 7adatele (67,23 K¢)
a pro vy$i thrady tohoto pfipravku je rozhodné stanovisko Ustavu.

Ustav vyde uvedenému lécivému pFipravku na zékladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. b) a dle ustanoveni § 39b
odst. 10 pism. a) zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi a ustanoveni § 36 odst. 1 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.
nezménil podminky thrady ze zdravotniho pojisténi, které zlistavaji stanoveny takto:

A
P: Pripravek je poddavan pfi chirurgickém vykonu v celkové anestézii bez nutnosti hospitalizace pacienta.

Odivodneéni:
Ustav posuzovanému légivému pfipravku stanovil podminky hrady ze zdravotniho pojisténi zpGsobem, jak je blize
popsano v ¢asti ,Podminky uhrady” tohoto dokumentu.

Vzhledem k vy$e uvedenym skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich 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 thrady,
jakoZ i o jejich zméné nebo zruseni, a rozklad proti rozhodnuti v prezkumném Fizeni nema odkladny ucinek. Je-li
takové rozhodnuti napadeno odvoldanim nebo rozkladem, je prfedbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, Ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast, bylo napadeno odvolanim, rozhodnuti, ackoli nenabyva pravni moci, je
tzv. prfedbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni Gcinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamziku je stanovena nebo zménéna maximalni cena nebo vySe a podminky Uhrady Iécivych
pfipravkd bez ohledu na skutec¢nost, Ze rozhodnuti bylo napadeno odvolanim.

Pro predbéznou vykonatelnost rozhodnuti je rozhodnym okamzikem den, v némz mélo predmétné rozhodnuti
nabyt pravni moci. Jestlize tento den spada na 1-15. den v meésici (véetné), nabyva rozhodnuti predbéziné
vykonatelnosti vydanim 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 dlsledku této skutecnosti jsou maximalni cena nebo vyse a podminky
Uhrady stanoveny nebo zménény bud k prvnimu dni ndsledujictho 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.
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V piipadé, 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 kalendarniho mésice
véetné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujicitho seznamu podle ustanoveni § 39n odst. 1 téhoZ
zakona. Pokud nabylo pravni moci po 15. dni kalendafniho mésice, je vykonatelné vydanim druhého nejblizsiho
seznamu podle tého? ustanoveni. Rozhodnuti Ustavu je tak zruseno k 1. dni nasledujictho nebo druhého
nasledujiciho mésice. Z ddvodu ochrany prav nabytych v dobré vife a ochrany vefejného zajmu, stanovil
zakonodarce Ucinky zrusujiciho rozhodnuti ve vztahu k pfezkoumavanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto
ustanoveni je Setfit subjektivni prava jak ucastnikll fizeni, tak pacientl. V pfipadé ruseni rozhodnuti, jimz byly
stanoveny nebo zménény maximalni cena, resp. vySe a podminky Uhrady, je tedy preferovana ochrana nabytych
prav. Uginky druhoinstanéniho rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vyse
a podminky Uhrady, pfedbézné 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 némz je zrusujici rozhodnuti vydano.

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 rfadu ve lhté 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani neméa odkladny tginek.

Otisk uredniho razitka

MUDr. Juraj Slaby
vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv

v z. Mgr. et Mgr. Dominik Leplt
zastupce vedouciho Oddéleni vybranych typl
spravnich tizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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