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. SUKLS35454/2026 Vyfizuje: Mgr. Lucie Kfepelkova Datum 16. 4. 2026
C. jedn. sukl144852/2026

Vyvéseno dne: 16. 4. 2026

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 zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi“), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen ,,spravni rad“) vydava toto

USNESENI

Ustav na zakladé ustanoveni § 66 odst. 1 pism. g) spravniho fadu zastavuje spravni Fizeni o zmé&né maximalni ceny
[é¢ivého pfipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0201128 TRAMAL 100MG SUP 5

(dale jen ,TRAMAL®)
vedené Ustavem pod sp. zn. SUKLS35454/2026 s témito ucastniky Fizeni:

STADA Arzneimittel AG,
IC: HRB71290
Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
STADA PHARMA CZ s.r.0.,
IC: 61063037
Siemensova 2717/4, 15500 Praha 13
(dale jen ,,STADA")

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 zaméstnanctl 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
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RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
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

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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

Oduvodnéni

Dne 22. 1. 2026 Ustav obdrzel 74dost G¢astnika STADA o zmé&nu maximalni ceny lé¢ivého pripravku TRAMAL.

Dorucenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS35454/2026.

V priibéhu spravniho fizeni doslo k uzavieni Smlouvy o dohodnuté nejvyssi cené vyrobce (,,Smlouva o DNCV*) ze
dne 26. 3. 2026 pro zajisténi dostupnosti lIé¢ivého ptipravku TRAMAL ve vefejném zajmu.

Léciva latka tramadol v Iékové formé uréené pro rektalni podani je uvedena v ¢l. VIII Cenového vyméru Ministerstva
zdravotnictvi . 1/2026/0LZP ze dne 24. 10. 2025 (dale jen ,cenovy vymér”), ktery stanovi seznam ATC skupin s
pfisluSnou cestou podani podle ¢lanku Il. odst. 13 tohoto cenového vymeéru, ve kterych pfislusny léCivy pfipravek
nepodléha cenové regulaci na zakladé ucinného pisemného ujednani o nejvyssi cené vyrobce uzaviené ve verejném
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zajmu mezi zdravotni pojistovnou a osobou uvedenou v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) zakona o verejném zdravotnim
pojisténi.

Clanek 11l odst. 7 vy$e uvedeného cenového vyméru dale uvadi, Ze pvodce 1é¢ivého pripravku naleZejiciho do ATC
skupiny uvedené v ¢lanku VIII. tohoto cenového vyméru je povinen podat Ustavu 7adost o stanoveni maximalni
ceny do 120 dnll ode dne nabyti ic¢innosti tohoto cenového vyméru v pripadé, Ze do 90 dni ode dne nabyti Géinnosti
tohoto cenového vyméru nenabylo Ucinnosti pisemné ujednani o nejvyssi cené vyrobce tohoto lééivého pripravku
uzaviené ve vefejném zajmu mezi zdravotni pojistovnou a osobou uvedenou v § 39f odst. 2 pism. a) nebo b) zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi a jehoz dohodnuta nejvyssi cena vyrobce neni zvefejnéna v seznamu podle § 39n
zakona o verejném zdravotnim pojiSténi nejpozdéji k dvacatému sedmému dni tfetiho kalendarniho mésice po
mésici ve kterém nabyl U¢innost tento cenovy vymér.

Uvedena Smlouva o DNCV je uUcinna od 1. 4. 2026, coz predstavuje 90. den od ucinnosti cenového vyméru a zaroven
je splnéna podminka uverejnéni predmétné DNCV v Seznamu cen a Uhrad, tudiz odpadd povinnost uc¢astnika STADA
podat Zadost o stanoveni maximalni ceny léCivého pfipravku TRAMAL. V souladu s €l. VIII a €l. Il odst. 7 cenového
vymeéru lécivy pripravek TRAMAL jiz nepodléhd cenové regulaci maximalni cenou, a to po dobu Gcinnosti DNCV.

Ustanoveni § 66 odst. 1 pism. g) spravniho radu stanovi, Ze fizeni o Zadosti spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
se zadost stala zjevné bezpredmétnou.

Ustav podanou zadost posoudil s ohledem na vyse uvedené skutecnosti a konstatuje, Ze v pribéhu fizeni pominul
dlivod, pro ktery Ize v fizeni vécné rozhodnout a Zadost Ucastnika STADA ze dne 22. 1. 2026 je tak v souc¢asné dobé
zjevné bezpredmétna, a proto spravni fizeni sp. zn. SUKLS35454/2026 v souladu s ustanovenim § 66 odst. 1 pism.
g) spravniho fadu zastavuje.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto usneseni je mo?no podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho radu ve Ihité 15 dnl ode dne jeho doruéeni. Odvolani nema
odkladny u¢inek. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Uredniho razitka

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