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

Sp. zn. SUKLS59570/2026 Vyfizuje MVDr. Katefina Kohoutova Datum 16. 4. 2026
C. jedn. sukl144874/2026

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 zakonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi“) ve spravnim fizeni provedeném dle ustanoveni § 39p odst. 1, §39g a § 39h zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi a s ustanovenimi § 67 a nasl. § 140 a § 144 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“) vydava toto

ROZHODNUTI

Ustav ve spravnim Fizeni o zkracené revizi maximalnich cen lé¢ivych pFipravk( zafazenych do referenéni skupiny
€. 74/1 - 1é¢iva k terapii a profylaxi osteoporézy, vitamin D, p.o., tj.:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0280541 EDON 200001U/ML POR GTT SOL 1X10ML
0243240 VIGANTOL 0,5MG/ML POR GTT SOL 1X10ML

vedeném postupem podle ustanoveni § 39p v ndvaznosti na ustanoveni § 39a zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi pod sp. zn. SUKLS59570/2026 s témito uéastniky Fizeni

P&G Health Germany GmbH
IC: HRB 10156
Sulzbacher Strasse 40, 65824 Schwalbach am Taunus,
Spolkova republika Némecko
Zastoupena:
Procter & Gamble Czech Republic s.r.o.
IC: 27086721
Ottova 402, 269 01 Rakovnik Il

Zentiva, k.s.,
IC: 49240030
U kabelovny 130, 102 37 Praha 10 - Dolni Mécholupy

Ceska priimyslova 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:
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Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830 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: 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: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha Zizkov

1. lécivému pripravku:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0280541 EDON 200001U/ML POR GTT SOL 1X10ML

meéni na zdkladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi maximalni cenu a stanovuje ji ve vysi 78,50 Kc.

Toto plati i pro IéCivy pfipravek:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:
0277837 VITAMIN D3 SOPHARMA 200001U/ML POR GTT SOL 1X10ML

2. lécivému pripravku:
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kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0243240 VIGANTOL 0,5MG/ML POR GTT SOL 1X10ML

méni na zakladé ustanoveni § 15 odst. 10 pism. d) a dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) zakona o verejném
zdravotnim pojisténi maximalni cenu a stanovuje ji ve vysi 80,04 K¢.

Oduvodnéni

Dne 28. 2. 2026 zahdjil Ustav z moci Gfedni podle ustanoveni § 39p odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi
zkracenou revizi maximalnich cen lé€ivych pFipravki zafazenych do referenéni skupiny €. 74/1 — 1é€iva k terapii a
profylaxi osteoporoézy, vitamin D, p.o., tj.:

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0280541 EDON 200001U/ML POR GTT SOL 1X10ML
0243240 VIGANTOL 0,5MG/ML POR GTT SOL 1X10ML

Spravni fizeni bylo zahajeno v souladu s ustanovenim § 39g odst. 7 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi podle
ustanoveni § 144 odst. 2 spravniho fadu uplynutim |hity v délce 15 dn( stanovené ve verejné vyhlasce €. j.
sukl67893/2026, vyvéiené na uredni desce Ustavu dne 12. 2. 2026, a zaroveri Ustav v souladu s ustanovenim § 144
odst. 6 spravniho fadu dorucil vSem ucastniklim fizeni ozndmeni o zahdjeni tohoto spravniho fizeni.

Spravni fizeni bylo vedeno v souladu s ustanovenim § 39p odst. 7 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi jako
spolecné pro celou referencni skupinu.

astnici fizeni mohli v souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi navrhovat

U
ddkazy a Cinit jiné navrhy ve Ih(té 10 kalendarnich dnli ode dne zahajeni fizeni.

¢
G
V této Ihaté Ustav neobdrzel 74dnda podani Gastnik Fizen.

Dne 2. 3. 2026 Ustav vloZil do spisu cenové reference a metodiky pro stanoveni maximalni ceny predmétnych
pFipravka, €. j. sukl98768/2026.

Dne 26. 3. 2026 Ustav vydal hodnotici zprdvu, ¢. j. sukl125005/2026, ukoncil shromazdovani podkladil pro
rozhodnuti a o této skutecnosti informoval vSechny Ucastniky fizeni prostfednictvim sdéleni ¢. j. sukl125101/2026
ze dne 26. 3. 2026. Soucasné byli ucastnici fizeni informovani, Ze v souladu s ustanovenim § 39p odst. 5 zdkona o
vefejném zdravotnim pojisténi jsou opravnéni vyjadrit se k podkladim pro rozhodnuti ve Ih(ité 5 dnl ode dne
doruceni predmétného sdéleni.

V této |hité Ustav neobdrzel 74dna podani Gcastnikd fizeni.

Ustav shromazdil pro rozhodnuti zejména tyto podklady:

1. Rozhodnuti spole¢ném tizeni o zméné vyse a podminek Uhrady léCivych pfipravkl v zasadé terapeuticky
zaménitelnych s lé¢ivymi pripravky zafazenymi do referencni skupiny ¢. 74/1 — 1éciva k terapii a profylaxi
osteopordzy, vitamin D, p. o., vedeném Ustavem pod sp. zn. SUKLS200854/2016 ze dne 12. 3. 2020, které
nabylo pravni moci dnem 2. 4. 2020. P¥ehled sprévnich tizeni. Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv. cit. 24. 3.
2026. https://sukl.gov.cz/modules/procedures/.

2. Rozhodnuti ve spravnim fizeni o zkracené revizi Uhrad lécCivych pripravkl zafazenych do referencni skupiny

¢ 74/1 — lé¢iva k terapii a profylaxi osteopordzy, vitamin D, p.o., vedeném Ustavem pod sp. zn.

SUKLS291667/2025 ze dne 24. 9. 2025, které je predbéziné vykonatelné ode dne 1. 11. 2025.

3. FMC_74 1 SUKLS59570_2026.pdf, vlozeno do spisu dne 2. 3. 2026, €. j. sukl98768/2026.

F-CAU-006-06/verzel1/14.04.2026 Strana 3 (celkem 7)


https://sukl.gov.cz/modules/procedures/

K vyroku 1.
Ustav lé¢ivému pripravku

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0280541 EDON 200001U/ML POR GTT SOL 1X10ML

zménil maximalni cenu a stanovil ji ve vysi 78,50 K¢.

Podle zdkona o verejném zdravotnim pojisSténi byla pro posuzovany ptipravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. c) tohoto zdkona.

Jeliko? Ustav nezjistil dostateéné mnozstvi cenovych referenci posuzovaného ptipravku v zemich referenéniho kose
v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. a), ani nezjistil cenu obsazenou v pisemném ujednani v souladu
s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. b), stanovil Ustav maximalni cenu v souladu s ustanovenim § 39a odst. 2 pism. c)
ve vysi ceny nejblizSiho terapeuticky porovnatelného pripravku obsahujiciho stejnou léivou ldtku v téze lékové
formé, ve stejné sile a stejné velikosti baleni zjisténého v Ceské republice.

Od cen pripravk( zjisténych v zahranici byly odecteny pripadné narodni dané a obchodni prirdzky dle Metodiky.
Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.,
kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o verejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011
Sb.“), tj. za 4. Ctvrtleti 2025.

evvs

jednotku Iékové formy. Tato cena byla vyndsobena poctem jednotek Iékové formy posuzovaného ptipravku a je
vyslednou maximalni cenou.

Ustav stanovil maximalni cenu ve vysi zjisténé Ustavem. Stavajici vy$e maximalni ceny &ini 47,10 K.
Koéd SUKL Nazev LP Maximalni cena MFC

0280541 EDON 78,50 K¢ 120,45 K¢
200001U/ML POR GTT SOL 1X10ML

NejblizSim terapeuticky porovnatelnym pfipravkem je pfipravek:

Kéd SUKL Nézev LP Cena

0243240 VIGANTOL 78,50 K¢
0,5MG/ML POR GTT SOL 1X10ML

zjistény v Ceské republice.

K totozZnosti léCivych pfipravki

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0280541 EDON 200001U/ML POR GTT SOL 1X10ML
0277837 VITAMIN D3 SOPHARMA 200001U/ML POR GTT SOL 1X10ML

uvadi Ustav nésledujici:

Jestlize zmény v registraci vy$e uvedenych léc¢ivych pfipravk{ nastaly do 1. 12. 2011, povazuje Ustav uvedené lécivé
pfipravky v souladu s rozhodovaci Cinnosti Ministerstva zdravotnictvi pro rozhodovani dle zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi za totozné, nebot jde o pfipravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a lékovou
formou. U uvedenych kédl tak zGstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady
[éCivych pripravk( zachovana totoznost léCivych pripravkd. Tento princip je vyjadien ve vysledcich rozhodovaci
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&innosti Ministerstva zdravotnictvi CR jako odvolaciho organu (napf. v rozhodnuti €. j. MZDR39955/2008, sp. zn.
SUKLS40298/2008).

V ptipadé, Ze zména rozhodnuti o registraci nebo prevod registrace 1éCivého pfipravku nabyly pravni moci po 1. 12.
2011, nema dle ustanoveni § 39b odst. 9 zakona o verejném zdravotnim pojiSténi takova zména nebo prevod vliv
na stanovenou maximalni cenu nebo vysi a podminky Uhrady registrovaného lécivého ptipravku, pokud se zménou
registrace nebo prevodem registrace nedoslo i ke zméné, kterd mize mit pfimy vliv na maximalni cenu nebo vysi
nebo podminky Ghrady

U uvedenych koda tak zlstava z hlediska zasad pro stanoveni maximalni ceny a vyse a podminek Ghrady lécivych
pripravkd zachovana totoznost Iécivych pripravkd.
K vyroku 2.

Ustav lé¢ivému pfipravku

kod SUKL: ndzev: doplnék ndzvu:
0243240 VIGANTOL 0,5MG/ML POR GTT SOL 1X10ML

zménil maximalni cenu a stanovil ji ve vysi 80,04 K¢.

Podle zakona o verejném zdravotnim pojisSténi byla pro posuzovany ptipravek stanovena maximalni cena vyrobce
dle ustanoveni § 39a odst. 2 pism. a) tohoto zakona.

Do cenového srovnani byly zahrnuty ceny posuzovaného pfipravku s odchylkou ve velikosti baleni do 10 % jednotek
Iékové formy dle ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb.

Od cen ptipravkd zjisténych v zahranici byly odeéteny pfipadné narodni dané a obchodni pfirdzky dle Metodiky.

Takto ziskané ceny vyrobce v narodni méné byly prepocitany na K¢ dle ustanoveni § 3 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., tj.
za 4. Ctvrtleti 2025.

Maximalni cena byla vypoctena jako priimér cen vyrobce pfipravku v zemich referenéniho kose (Lotyssko, Némecko,
Portugalsko).

Ustav stanovil maximalni cenu ve vysi zjisténé Ustavem.

Kéd SUKL Nézev LP Maximalni cena MFC

0243240 VIGANTOL 80,04 K¢ 122,81 K¢
0,5MG/ML POR GTT SOL 1X10ML

Stavajici vySe maximalni ceny ¢ini 78,50 Kc.

Ustav uvadi, Ze vysledky tohoto spravniho fizeni se budou vztahovat i na é¢ivé pripravky:

kod SUKL: ndzev: dopinék ndzvu:

0132941 VIGANTOL 0,5MG/ML POR GTT SOL 1X10ML

uvadény na trh soub&Znym dovozcem, spole¢nosti Roncor s. r. 0., Cestlice &. p. 271, 251 01 Cestlice,

0132984 VIGANTOL 0,5MG/ML POR GTT SOL 1X10ML
uvadény na trh soubéznym dovozcem, spole¢nosti Best Pharm a.s., Beranovych 65, 199 02 Praha 9 — Letriany,

0132990 VIGANTOL 0,5MG/ML POR GTT SOL 1X10ML
uvadény na trh soubéznym dovozcem, spole¢nosti GALMED a.s., Tésinska 1349/296, 716 00 Ostrava - Radvanice,

0260893 VIGANTOL 0,5MG/ML POR GTT SOL 1X10ML
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uvadény na trh soubéznym dovozcem, spole¢nosti ViaPharma s r. 0., Na Florenci 2116/15, 110 00 Praha 1 - Nové
Meésto,

nebot tyto |é&ivé piipravky jsou v Ceské republice uvadény na trh na zakladé povoleni soubé&Zného dovozu a jsou
kvalitativné i kvantitativné shodného sloZeni, pokud jde o léc¢ivé latky, a ve shodné lékové formé jako lécivy
pfipravek, kterému byla udélena registrace v Ceské republice, a se kterymi je zahajeno toto spravni tizeni. Ustav
povaZuje tyto vyse uvedené léCivé pripravky, a to v souladu s rozhodovaci praxi Ministerstva zdravotnictvi (viz napf.
prikaz €. j. MZDR 21569/2009), pro rozhodovani dle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, za totozné, nebot jde
o pripravky se stejnou silou, velikosti baleni, cestou podani a Iékovou formou.

Vzhledem k témto skute¢nostem Ustav rozhodl, jak je uvedeno ve vyrocich tohoto rozhodnuti.

Dle ustanoveni§ 39h odst. 4 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi plati, Ze odvolani proti rozhodnuti v hloubkové
nebo zkrdcené 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 odvolanim nebo rozkladem, je predbéiné vykonatelné podle odstavce 3 téhoz
ustanoveni obdobné.

V pfipadé, ze rozhodnuti, resp. jeho ¢ast bylo napadeno odvoldnim, rozhodnuti ackoli nenabyva pravni moci, je tzv.
predbézné vykonatelné. Okamzikem predbézné vykonatelnosti rozhodnuti nastavaji pravni ucinky rozhodnuti,
tj. od tohoto okamiZiku je stanovena nebo zménéna maximdalni cena nebo vySe a podminky Uhrady Iécivych
pripravkd bez ohledu na skutecnost, 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 mésici (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 nasledujictho 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 pfipadé, 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
v€etné, to je pak vykonatelné vydanim nejblizsiho nasledujiciho seznamu podle § 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 nasledujiciho nebo druhého nésledujiciho mésice.
Z dlivodu ochrany prav nabytych v dobré vite a ochrany vefejného zajmu, stanovil zdkonodarce Gcinky zrusujiciho
rozhodnuti ve vztahu k prezkoumdvanému rozhodnuti ex nunc. Smyslem tohoto ustanoveni je Setfit subjektivni
prava jak ucastnik( fizeni, tak pacientd. V pripadé ruseni rozhodnuti, jimz byly stanoveny nebo zménény maximalni
cena, resp. wée a podminky Uhrady, je tedy preferovdna ochrana nabytych prav. Uginky druhoinstanéniho
rozhodnuti nastavaji az ode dne jeho vykonatelnosti. Maximalni ceny, resp. vySe a podminky Uhrady predbézné
vykonatelné podle ndsledné 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 nésl. spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to

v souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho rfadu ve lh(té 15 dnli ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvolani nemd odkladny ucinek.
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Otisk uredniho razitka
MUDr. Juraj Slaby

vedouci Oddéleni vybranych typl spravnich fizeni
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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