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. SUKLS151520/2026 Vyftizuje/linka Mgr. Jana Vernerova Datum 6. 10. 2026
C. jedn. sukl297163/2026

Vyvéseno dne: 6. 10. 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 stanoveni maximalni
ceny lécivych pfipravka:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0158009 ISAME 150MG TBL NOB 30
0158011 ISAME 150MG TBL NOB 100
0158014 ISAME 300MG TBL NOB 30
0158016 ISAME 300MG TBL NOB 100

vedené Ustavem pod sp. zn. SUKLS151520/2026 s témito ucastniky Fizen:

MEDOCHEMIE Ltd.,
CY10007761P
Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol,
Kyperska republika
Zastoupena:
Medochemie Bohemia, spol. sr.o.,
IC: 25125559
Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 - Michle

Ceska priimyslova 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: 63830 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: 63830 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: 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: 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: 63830 515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

v Casti tykajici se stanoveni maximalni ceny IéCivého pfipravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0158011 ISAME 150MG TBL NOB 100

nebot se Zadost v této ¢asti stala zjevné bezpfedmétnou.

Oduvodnéni
Dne 23. 4. 2026 Ustav obdrzel 7adost U¢astnika fizeni

MEDOCHEMIE Ltd.,
CY10007761P
Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol,
Kyperska republika
Zastoupena:
Medochemie Bohemia, spol. sr.o.,
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IC: 25125559
Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 - Michle
(dale jen ,Medochemie” nebo , zadatel”)

o stanoveni maximalni ceny lé¢ivych pfipravki:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0158009 ISAME 150MG TBL NOB 30
0158011 ISAME 150MG TBL NOB 100
0158014 ISAME 300MG TBL NOB 30
0158016 ISAME 300MG TBL NOB 100

Dorucéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS151520/2026.

V prabéhu spravniho fizeni doslo k uzavieni Smlouvy o dohodnuté nejvyssi cené vyrobce ze dne 30. 7. 2026
(,Smlouva o DNCV“) a Dodatku ¢. 1 ze dne 24. 9. 2026 ke Smlouvé o DNCV pro zajisténi dostupnosti 1éCivého
pripravku ISAME 150MG TBL NOB 100, kéd SUKL 0158011 ve vefejném zajmu, ktery nabyl G¢innosti dne 1. 10. 2026.
Soucasné byla splnéna podminka zverejnéni dohodnuté nejvyssi ceny vyrobce v Seznamu cen a Uhrad podle
ustanoveni § 39n zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Léciva latka irbesartan v peroralni lékové formé je zarazena do ATC skupiny CO9CA04, ktera je uvedena v cl. VI
Cenového vyméru Ministerstva zdravotnictvi ¢. 1/2026/0LZP ze dne 24. 10. 2025 (déle jen ,,cenovy vymér“). Podle
¢l. Il odst. 13 cenového vyméru lécivé pripravky naleZejici do uvedené ATC skupiny nepodléhaji cenové regulaci
maximalni cenou po dobu Ucinnosti pisemného ujednani o nejvyssi cené vyrobce uzavieného ve verejném zajmu a
zverejnéného zplsobem predpokladanym pravnimi predpisy.

Vzhledem k tomu, Ze v prabéhu pfedmétného spravniho fizeni nabyla Gc¢innosti Smlouva o DNCV (vcéetné dodatku)
vztahujici se k |é¢ivému pFipravku ISAME 150MG TBL NOB 100, kéd SUKL 0158011 a byly splnény i dal$i podminky
stanovené cenovym vymérem, nepodléha tento |éCivy pripravek po dobu ucdinnosti uvedeného ujednani regulaci
maximalni cenou. Odpad| tak pfedmét fizeni v ¢asti Zadosti o stanoveni maximalni ceny lécivého pfipravku ISAME
150MG TBL NOB 100, kéd SUKL 0158011, nebot vydani rozhodnuti o stanoveni maximalni ceny jiz nemdze mit zadné
pravni Uc¢inky ve sféfe ucastnika fizeni.

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

se zadost stala zjevné bezpfedmétnou.

Ustav s ohledem na vy3e uvedené skutecnosti dospél k zavéru, 7e 7adost Gcastnika Medochemie ze dne 23. 4. 2026
se stala zjevné bezpfedmétnou ve smyslu ustanoveni § 66 odst. 1 pism. g) spravniho fadu, a spravni fizeni sp. zn.
SUKLS151519/2026 v &asti stanoveni maximalni ceny lé¢ivého pFipravku ISAME 150MG TBL NOB 100, kéd SUKL
0158011 z tohoto dlivodu zastavuje.

Spravni fizeni dale pokracuje v ¢asti tykajici se stanoveni maximalni ceny lécivych pfipravk(

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0158009 ISAME 150MG TBL NOB 30
0158014 ISAME 300MG TBL NOB 30
0158016 ISAME 300MG TBL NOB 100

a s témito ucastniky fizeni:

MEDOCHEMIE Ltd.,
CY10007761P
Konstantinoupoleos Str. 1-10, 3011 Tsiflikoudia, Limassol
Kyperska republika
Zastoupena:
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Medochemie Bohemia, spol. s r.o.
IC: 25125559
Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 - Michle

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna,

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

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: 63830515

namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

RBP, zdravotni pojistovna,
IC: 47673036
Michdalkovicka 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: 63830 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: 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
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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 radu ve Ih(té 15 dnl ode dne jeho dorudeni. Odvolani nema
odkladny u¢inek. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Uredniho razitka

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