STATNIi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Sp. zn. SUKLS171817/2026 Vyfizuje: Petra Doskocilova Datum: 10. 7. 2026
C. jedn. sukl221857/2026

Vyvéseno dne: 10. 7. 2026

USNESENI

Statni Ustav pro kontrolu Iéiv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny k rozhodnuti podle ustanoveni § 15 odst. 10 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o
zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpis (dale jen ,zdkon o verejném
zdravotnim pojisténi“), v souladu s timto zakonem a s ustanovenimi zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisu, (dale jen ,spravni fad“) rozhodl

takto:

Ustav zastavuje na zakladé ustanoveni § 66 odst. 1 pism. c) spravniho fadu spravni fizeni o stanoveni maximalni
a vySe a podminek thrady ze zdravotniho pojisténi lécivych pfipravki:

Kéd SUKL Nazev lécivého pripravku Doplnék nazvu
0274313 DITRALIA 250001U POR FLM DIS 2
0274317 DITRALIA 25000IU POR FLM DIS 4

(déle jen ,DITRALIA)
zahdjené dne 18. 5. 2026 na zakladé Zadosti spolecnosti

IBSA Slovakia s.r.o.,
SK35870745
Mytna 42, 811 05 Bratislava,
Slovenska republika
Zastoupena:
IBSA Pharmas.r.o.
IC: 63674297
Senovazné nameésti 1463 5, 110 00 Praha 1
(dale jen ,,IBSA” nebo ,Zadatel”)

vedené pod sp. zn SUKLS171817/2026, vedle Zadatele, s témito uéastniky fizeni:

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky
IC: 41197518
Orlicka 2020/4, 130 00 Praha 3

Ceska pramyslova zdravotni pojistovna

IC: 47672234

Jeremenkova 161/11, 703 00 Ostrava - Vitkovice
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
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IC: 63830515
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
Michdalkovickad 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

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, Vinohrady, 130 00 Praha 3
Zastoupena:
Svaz zdravotnich pojistoven CR, z. s.
IC: 63830515
namésti Winstona Churchilla 1800/2, 130 00 Praha — Zizkov

Odavodnéni

Dne 18. 5. 2026 byla Ustavu doruéena 7adost 7adatele o stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady ze
zdravotniho pojisténi léCivych pfipravk( DITRALIA.

F-CAU-031-16/str. 2 z 6/verze 5/25.10.2024



Dorucéenim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. SUKLS1171817/2026.

V souladu se zdkonem o vefejném zdravotnim pojisténi a spravnim fadem Ustav vyse uvedenou zadost podanou
dle ustanoveni § 39f zakona o vefejném zdravotnim pojisténi posoudil a zjistil, Ze podana Zadost trpi podstatnymi
vadami, nebot nema naleZitosti stanovené platnym pravnim fadem a to:

1) vysledky dostupnych klinickych hodnoceni s uvedenim davek, s nimiz byly studie provadény (§ 39f odst. 6 pism.
a) zadkona o verejném zdravotnim pojisténi), doplnéné jejich strucnym souhrnem (zakladni vstupni parametry,
zjisténé vysledky a jejich statistické vyhodnoceni)

2) uhrazenou nahradu vydajli za provedeni odbornych Ukond (§ 39f odst. 13 zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi). Zadatel ve své 74dosti ze dne 18. 5. 2026 pozadoval stanoveni maximalni ceny a vy$e a podminek Ghrady
predmétnych lécivych pripravk( DITRALIA. JelikoZ pro radné zjisténi skutkového stavu v predmétném spravnim
fizeni je potfeba provést kompletni odborné zhodnoceni Zadosti, Zadatel je povinen uhradit nahradu vydajl za
pfipravu odborného stanoviska k Zadosti o stanoveni maximalni ceny a vySe a podminek Uhrady IéCivého pfipravku,
provadi-li se kompletni odborné klinické nebo farmakoekonomické posouzeni ve vysi 150 300,- K¢, kod platby CAU-
005 dle Sazebniku — PFilohy k vyhlasce €. 527/2021 Sb., o stanoveni vySe nahrady vydaji za odborné dkony a
zpUsobu stanoveni vySe nahrad vydaji za odborné konzultace provadéné Statnim Ustavem pro kontrolu Iéciv podle
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,,nahradova vyhlaska“).

Proto Ustav v souladu ustanovenim § 45 odst. 2 spravniho fadu vyzval dne 26. 5. 2026 7adatele k odstranéni vad
Zadosti a usnesenim ¢. j. sukl178761/2026 mu urcil pfiméfenou [hatu v délce 30 dni pro jejich odstranéni. Zaroven
byl Zadatel poucen, Ze pokud vady Zadosti ve stanovené l|h(té neodstrani, bude spravni fizeni v souladu
s ustanovenim § 66 odst. 1 pism. c) zastaveno.

Ustanoveni § 66 odst. 1 pism. c) spravniho fadu stanovi, Ze fizeni o Zadosti spravni organ usnesenim zastavi, jestlize
Zadatel v uréené lh(té neodstranil podstatné vady Zadosti, které brani pokracovani v fizeni.

Dne 5. 6. 2026 Ustav obdrzel pod ¢&. j. sukl190370/2026 podani zadatele. K pozadavku Ustavu na doplnéni vysledk
dostupnych klinickych hodnoceni Zadatel predlozZil klinicky prehled dostupnych dikaz( k uc¢innosti a bezpeénosti
cholekalciferolu, véetné Gdajd vztahujicich se k intermitentnimu podavani vitaminu D u dospélych pacientd. Zadatel
dale predlozil srovnani Iécivych pfipravkl DITRALIA s hrazenymi IéCivymi pFipravky s obsahem cholekalciferolu,
zejména z hlediska |écivé latky, davkovaci ekvivalence, cilové dospélé populace, terapeutického ucelu,
bezpe¢nostniho profilu a navrhovaného zafazeni do referenéni skupiny €. 74/1. Zadatel predlozenim doplnéni
odstranil vécnou vadu Zadosti spocivajici v absenci klinického oddvodnéni obdobné ucinnosti a bezpecnosti. V ramci
predmétného podani Zadatel pfistoupil ke sniZeni poZzadované Uhrady za ODTD o 15 % oproti plvodné navriené
vysi 0 0,1627 K¢ za ODTD. Nové navrhovand zékladni Uhrada tak ¢inila 0,1383 K¢ za ODTD. Zadatel zd@raznil, Ze
timto krokem dobrovolné sniZzuje ekonomicky narok uplatfiovany vici systému verejného zdravotniho pojisténi.
Uc&astnik IBSA dale pozadal Ustav, aby p¥i posouzeni véci zohlednil, e pfedmétem ?adosti neni stanoveni vyssi
Uhrady, bonifikace, zvySeni Uhrady ani Uhrady zalozené na tvrzené pridané terapeutické hodnoté oproti referenéni
skupiné ¢. 74/1, naopak poukazal na to, Ze respektuje stavajici Uhradovy ramec referencni skupiny ¢. 74/1,
zachovdva ODTD 1000 IU a dobrovolné snizuje navrhovanou Uhradu za ODTD o 15 %. Za téchto okolnosti mél
Ucastnik IBSA za to, 7e samostatné Uplné hodnoceni nakladové efektivity neni nezbytné. Zadatel poznamenal, 7e
|é¢ivé pripravky DITRALIA obsahuji stejnou lécivou latku, cholekalciferol, jsou uréeny pro dospélou populaci
v indikacich odpovidajicich klinickému vyufZiti vitaminu D v peroralni formé a od stavajicich hrazenych ptipravku
v referencni skupiné se lisi primarné frekvenci podavani a Iékovou formou, nikoli zakladnim terapeutickym ucelem.
Zadatel proto 7adal, aby Ustav prehodnotil svij zavér o nezbytnosti provedeni kompletniho klinického nebo
farmakoekonomického posouzeni vrozsahu odpovidajicim sazbé CAU-005, pfipadné aby rozsah odborného
posouzeni omezil na nezbytné klinické posouzeni obdobné tcinnosti a bezpeénosti. Pro pfipad, Ze by Ustav i pies
vyse uvedené trval na Uhradé doplatku nahrady vydajl dle sazby CAU-005 jako na podmince pokracovani v fizeni,
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7adal Ucastnik IBSA Ustav o bezodkladné sdéleni této skuteénosti tak, aby mohl doplatek uhradit ve IhGté stanovené
k odstranéni vad Zadosti.

Dne 11. 6. 2026 sdélil Ustav Gcastnikovi IBSA, 7e nadéle trvd na nutnosti provést kompletni odborné (klinické)
zhodnoceni 7adosti. Tuto potfebu odlvodnil odlisnou Iékovou formou lécivych pripravk( DITRALIA. Podle § 39f
odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se Zadost o stanoveni maximalni ceny nebo Zadost o stanoveni vyse
a podminek Ghrady podava jednotlivé pro kazdou Iékovou formu légivého pripravku. Ustav navic poznamenal, ze

v pripadé neprovedeni nékterého odborného Ukonu bude Zadateli po ukonceni fizeni vracena pomérna ¢éastka
zaplacené nahrady vydaju.

Dne 30. 6. 2026 Ustav obdrzel podani Zadatele pod €. j. sukl213294/2026. Podle 7adatele obecné konstatovéni, Ze
divodem kompletniho odborného zhodnoceni je ,odlisnd Iékova forma“, neumozZnuje posoudit pfimérenost
pozadované nahrady vydajd. Zadatel mad za to, 7e pravé v situaci, kdy Ustav pozaduje pfedchozi thradu vyznamné
Castky, je nezbytné, aby Zadatel védél, jaky odborny Ukon bude za tuto ¢astku proveden a proc je v dané véci
nezbytny. K povaze lékové formy léCivych pripravkd DITRALIA Zadatel uvedl, Ze si je védom, Ze predmétné lécivé
pfipravky maji konkrétni [ékovou formu ,peroraini film dispergovatelny v Ustech”, zatimco dosud hrazeny pfipravek
VIGANTOL je ve formé perordlnich kapek, resp. roztoku. Obé formy vSak spadaji do rdmce perordlniho podani a
slouZi k poddani téze lécivé latky. Ucastnik IBSA mél za to, e samotnd skute¢nost, e pripravek je ve formé filmu
dispergovatelného v Ustech, nem(ze bez dalsSiho predstavovat automaticky divod pro kompletni odborné klinické
zhodnoceni v plném rozsahu. V praxi existuje fada situaci, kdy jsou Iécivé pFipravky dostupné jak ve formé jak ve
formé klasickych peroralnich tablet, tak ve formé dispergovatelnych, orodispergovatelnych nebo obdobné
upravenych peroralnich lékovych forem. Takové lékové formy se mohou liSit pomocnymi latkami, technologii
uvolfiovani rychlosti rozpadu nebo dil¢éimi farmakokinetickymi parametry, aniz by kazda takova odliSnost sama o
sobé nutné vyZadovala kompletni odborné klinické zhodnoceni pro uUcely stanoveni Uhrady v plném rozsahu.
Zadatel proto 7adal, aby Ustav vysvétlil, v &em je pravé v piipadé |écivych pFipravkd DITRALIA Iékova forma filmu
dispergovatelného v Ustech odborné natolik odlisSna, Ze vyZaduje kompletni klinické zhodnoceni v rozsahu
odpovidajicim plné sazbé CAU-005. Zadatel dale poznamendva Ze ackoli neztotoZfiuje registraéni fizeni s fizenim
Uhradovym, tak povaZzuje za relevantni, Ze |éCivé pripravky DITRALIA jsou registrovanymi léCivymi pripravky.
Z registrace vyplyvd, Ze otazky jakosti, bezpecnosti, ucinnosti, vhodnosti l1ékové formy pro deklarovany zplsob
podani, davkovani a poméru p¥inosd a rizik musely byt posouzeny v ramci registraéniho fizeni. Zadateli neni tedy
zfejmé, proc by v nyni posuzované véci mélo byt bez blizSiho vymezeni nezbytné znovu provadét kompletni klinické
zhodnoceni v plném rozsahu pouze z diivodu odli$né Iékové formy. Uastnik IBSA dale nepovazuje sdéleni, ze
v pfipadé neprovedeni nékterého odborného uUkonu bude Zadateli po ukonceni fizeni vracena pomérna ¢astka
zaplacené nahrady vydaj za zcela dostadujici, coZ vytvari nepfimérenou nejistotu. Zadatel proto pozadal Ustav, aby
pred trvanim na Uhradé plné sazby konkrétné vymeszil rozsah odbornych tkonu, které maji byt provedeny, a zplsob,
jakym bude pfipadné stanovena pomérna ¢astka k vraceni.

Ustav k tomu uvddi, Ze po zahdjeni predmétného sprdvniho Fizeni dospél k zdvéru, Ze Zddost, jiz bylo predmétné
spravni fizeni zahdjeno, vykazuje nedostatky a mimo jiné v souladu s ustanovenim § 39f odst. 13 zdkona o verejném
zdravotnim pojisténi poZadoval po ucastnikovi IBSA uhradit doplatek ndhrady vydaji za pripravu odborného
stanoviska k Zddosti o stanoveni maximdlni ceny a vyse a podminek uhrady predmétného lécivého pripravku, a to
do vyse sazby 150 300,- K¢, kéd CAU-005 (Priprava odborného stanoviska k Zddosti o stanoveni maximdini ceny a
vyse a podminek thrady lécivého pfipravku provddi-li se kompletni odborné klinické nebo farmakoekonomické
posouzeni) dle Sazebniku — Pfilohy k néhradové vyhldsce. Ustav vyzval Zadatele, aby doplatek ve vysi 130 500 K¢
uhradil na novy variabilni symbol vygenerovdnim formuldre CAU-005 dle Sazebniku — Prilohy k ndhradové vyhldsce
a v souladu s ustanovenim § 39f odst. 5 pism. j) predloZil potvrzeni o zaplaceni nahrady vydaji. Tento poZadavek
Ustav ucastnikovi IBSA potvrdil ve sdéleni ze dne 11. 6. 2026, kdy naddle trval na zaplaceni doplatku z diivodu odlisné

F-CAU-031-16/str. 4 z 6/verze 5/25.10.2024



lékové formy lé¢ivych pfipravki DITRALIA. Ustav také poznamenal, Ze v pfipadé neprovedeni nékterého odborného
ukonu bude Zadateli po ukonceni rizeni vrdcena pomérna cdstka zaplacené ndhrady vydaji.

Ustav uvddi, Ze vydaje, které je nutné za odborné tkony ucinéné v pribéhu sprdvniho fizeni ucinit, je nutné Ustavu
uhradit jiz k okamziku zahdjeni spravniho rizeni. JelikoZ pritom na samém pocdatku sprdavniho fizeni nemusi byt jesté
zcela zrejmy plny rozsah téchto ukond, ustanoveni § 39f odst. 16 zdkona o verejném zdravotni pojisténi zakotvuje
mozZnost po skonceni Fizeni vrdtit pomérnou ¢édst ndhrady vydaji, které nebyly ucinény. Ulohou Ustavu pfi
vymérovdni ndhrady vydaj dle sazebniku ndhradové vyhldsky je a priori urcit rozsah mozné ¢innosti Ustavu v rdmci
daného spravniho rizeni. Ponévad?z je ndhrada vydaji vybirdna na pocédatku sprdvniho fizeni, pricemzZ zékon umoZziiuje
pozdéji nahradu zéasti Ci zcela vrdtit (a naopak zdkon nezakotvuje moznost dodatecné uhrady ndhrady vydaji v
pripadé, ukdzalo-li by se, Ze je v prubéhu rizeni zapotrebi dalsSich tukonu, jeZ by nebyly zohlednény v ramci uhrady
spojené s poddnim Zddosti), Ustav z logiky véci musi pfi uréeni vyse ndhrady vydajii zohlednit veskeré tkony, které z
hlediska vedeni konkrétniho fizeni pripadaji redlné v uvahu.

Jak uved| Zadatel, IéCivé pFipravky DITRALIA maji konkrétni lékovou formu , perordini film dispergovatelny v ustech”,
kterd je rozdilnd od dosud hrazeného pripravku VIGANTOL ve formé perordlnich kapek, resp. roztoku. Odlisnad lékovd
forma muZe ovlivnit zarazeni do referencni skupiny, vysi uhrady, podminky uhrady i hodnoceni ndkladové efektivity
a dopadu na rozpocet, a tim vyznamné zménit vysledek thradového fizeni. Z tohoto diivodu se dle ustanoveni § 39f
odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi Zddost o stanoveni maximdlni ceny nebo Zddost o stanoveni vyse a
podminek uhrady poddvd jednotlivé pro kaZdou lékovou formu lécivého pfipravku. Pokud jsou IéCivé pFipravky na
trhu dostupné ve vice formdch, tak o nich byla jiZ vedena rozdilnd rizeni, a postup vici léCivym pripravkim DITRALIA
nebyl ni¢im zcela odlisny.

K relevanci registra¢niho posouzeni a uhradového posouzeni Ustav uvddi, Ze registracni fizeni a ihradové fizeni jsou
dva rizné typy fizeni. V pribéhu registracniho rizeni se posuzuji otdzky jakosti, bezpecnosti, ucinnosti a vhodnosti
lékové formy pfi vstupu na trh, na druhou stranu uhradové fizeni vyZaduje navic ekonomické a komparativni
podklady prokazujici, Ze uhrada predstavuje efektivni vyuZiti prostredk( verejného zdravotniho pojisténi. Samotnd
registrace lécivého pripravku je podminkou pro vyddni rozhodnuti o vysi a podminkdch uhrady podle § 39b odst. 1.
Registrace lécivych pfipravki DITRALIA tedy nepredstavuje informaci, kterou by Ustav povaZoval za relevantni.

K pfedvidatelnosti ndhrady vydaji Ustav znova uvddi, Ze pfedpoklddany rozsah odbornych tikoni je nutné posoudit
jiZ k okamZiku zahdjeni sprévniho fizeni. Pfi prvotnim uréeni vyse ndhrady na poédtku fizeni provddi Ustav pouze
obecné zhodnoceni Zddosti, ze kterého nelze a priori s jistotou vyloucit, Ze hlubsiho posouzeni nebude zapotrebi.
V ndhradové vyhldsce kéd CAU-005 dle Sazebniku — Prilohy k ndhradové vyhldsce odborny ukon specifikuje jako
pfipravu odborného stanoviska k Zadosti o stanoveni maximdlni ceny a vyse a podminek thrady lécivého pripravku
nebo potraviny pro zvldstni lékarské ucely, provddi-li se kompletni odborné klinické NEBO farmakoekonomické
posouzeni. PInd ndhrada vydajii se tedy vybere i kdyZ podle ndzoru Ustavu md dojit pouze ke kompletnimu
odbornému posouzeni klinické cCdsti. Detailni medicinsko-ekonomickd argumentace je pak vyhrazena aZ pro fdzi
meritorniho posouzeni véci.

Z dlvodu, Ze v ramci podani Zadatele ze dne 5. 6. 2026 a ze dne 30. 6. 2026 nedoslo k odstranéni vad zadosti, jez
byly explicitné definovany ve vyzvé k odstranéni vad Zadosti ze dne 26. 5. 2026 (vyjma doplnéni klinického

hodnoceni), Ustav spravni Fizeni sp. zn. SUKLS171817/2026 v souladu s ustanovenim § 66 odst. 1 pism. c) spravniho
radu zastavuje, jak je uvedeno ve vyroku tohoto usneseni.

Pouceni o odvolani
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Proti tomuto usneseni je moZno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 spravniho fadu u Ustavu odvoldni, a to v
souladu s ustanovenim § 83 odst. 1 spravniho radu ve lhaté 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR. Odvoldni nema odkladny tcinek.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Eva Forgacova
vedouci Oddéleni pravni podpory cenové a Uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu léciv
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