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Dne 17.12. 2015
Sp. zn.: sukls153312/2015

Statni dstav pro kontrolu 1é&iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav”)
jako spravni orgdn pfislusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a dopInéni nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni
pozdé&jsich predpisti (dale jen “zdkon o vefejném zdravotnim pojiiténi”), v souladu
s ustanovenim § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich
predpist (déle jen “spravni fad”) vydava '

opatfreni obecné povahy 04—15,

kterym stanovuje vysi a podminky tihrady individualné pfipravovanych radiofarmak

Clanek 1
Predmét Upravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 04-15, vydanym pod sp. zn. sukls153312/2015
(déle jen opatfeni obecné povahy) stanovuje vysi a podminky uhrady individudlné
pfipravovanym léCivym pfipravkim podskupiny 13 — individuaIné pfipravovana radiofarmaka
tak, jak je uvedeno v &lanku 2. : :

Cldnek 2
Vy3e a podminky thrady individudlné pfipravovanych radiofarmak

Ustav méni Cl. 2 opatieni obecné povahy &. 02 — 15, ze dne 16. 6. 2015, dopInéné opatienim
obecné povahy 03 - 15, ze dne 17. 8. 2015, v &asti vySe Ghrady a v &asti podminky uhrady tak,
Ze noveé zni:

Vysi a podminky Ghrady z prostiedkll verejného zdravotniho pojisténi u niZe uvedenych
individualné pfipravovanych lécivych pfipravki podskupiny 13 individualné pfipravovana
radiofarmaka Ustav stanovil v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zikona o vefejném
zdravotnim pojiSténi nasledovné: '
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Vyse thrady individudlné p¥ipravovanych radiofarmak se méni tak, Zze nové zni:

koD | NAzZ DOP | CESTA [ TYP| MID [ UHR02_15 | LEG_UHR1 | LIM1 | OME1 [ IND1 [ ATC
0002009 | 67Ga Citronan gallity inj. Ny | 13 [mBq 41,24 s D | nm [ P [vogHxol
0002012 | 89Sr Chlorid strontnaty inj. CIN) | 13 | MBq 361,38 s B | Nm | P |vioBxo1
0002013 | 90Y Citronan yttrity inj. INS | 13 | MBq 19,45 s B | NMm | P |vicAAo1
0002015 | 99mTc Technecistan sodny inj. CINJ_ | 13 [ MBq | 2,67 s D | NM | P [vo9
0002016 | 99mTc Medronan inj. INN | 13 | MBq 3,18 s D | NM | P |vosBAoz
0002018 | 99mTc Makrosalb inj. I | 13 | MBq 5,55 s | p | nm | P [vosEBo1
0002021 | 99mTc Nanokoloid albuminu inj. N | 13 | MBq 10,29 s D | NM | P |vogpBo1
0002023 | 99mTc Mefenin inj. INJ 13 | MBq 8,04 S D NM P | VO9DA
0002024 | 99mTc Mebrofenin inj. Iy |13 [mMBq| 7,70 s D | NM | P |voopDAos
0002025 | 99mTc HM PAO ini. |13 | vBg 62| s | o | '~m | P |vosaao:
0002027 | 99mTc MIBI inj. INN | 13 | MBq 6,12 s D | Nm | P |vosGao1
0002028 | 99mTc DMSA inj. INN | 13 | MBq 9,15 s D | NM | P |vo9cao2
0002030 | 99mTc Sira koloidni inj. N INN | 13 | MBq | 8,22 s D | NM | P |vo9DBO5
0002033 | 99mTc Difosforecnan cinaty inj. INJ 13 | MBq 5,96 S D NM P | VO9BAO3
0002034 | 99mTc DTPA inj. - I | 13 | MBq 9,19 s D | NM | P |voscAor
0002035 | 99mTc MAGS3 inj. INN | 13 | MBq 1029| s D | NM | P |vo9cAos
0002039 | 99mTc Besilesomabinj. | | INN | 13 | MBqg 19,63 s D | NM | P |V09HAO3
0002042 | 111In DTPA inj. INN | 13 |MBq| 490,86 s D | NM | P |vo9axo1
0002049 | 1311Jodid sodny inj. diagnost. | | | INN_ |13 |MBq| 44,87 s D | NM | P |Vo09Fxo3
0002050 | 1311 Jodid sodny inj. terap. INN | 13 | MBg 1,59 s s | nm | P |vioxao1
0002057 | 201TI Chlorid thallny inj. INN | 13 |mMBq| 48,8 s | p | nm | P |vogexo1
0002058 | 99mTc Erytrocyty alterované INN |13 |mMBq| 7035 s D | NM | P |voo
0002059 | 99mTc Erytrocyty vitalni INN | 13 | MBq 6,54 s D | NM | P [vo9
0002060 | 99mTc Erytrocyty in vivo INJ 13 | MBq 7,33 S D NM P | VO9SGAO6
0002061 | 99mTc Leukocyty znacené HM PAO INN | 13 | MBq 20,44 s D | NM | P |[v09HAO2
0002062 | 51Cr Erytrocyty vitalni Iy | 13 [ MBq| 136899 s D | NM | P |vooexos
0002063 | 111In Leukocyty NN | 13 |MBq| 131384 s D | NmM | P |vosHBo1
0002066 | 51Cr Trombocyty INN | 13 | MBq| 399472 s D | nm | P |voo
0002067 | 8 pton plyn k inh. INH |13 | ws. | 2164,08 s D | NM | P [vo9Exol
0002070 | 1 d sodny inj.,p.o. 'INJ, p.o. | 13 | MBq 156,04 s D | NM | P |voorxez
0002071 | 1231 Jodhippuran sodny inj. Ny | 13 | MBq 234,07 s D | Nm | P |voscxor
0002072 | 1231 MIBG inj. IN | 13 | MBq 246,12 s D | Nm | P |vooxo1
0002073 | 99mTc Oxidronat disodny inj. INN | 13 | MBq 4,16 s D | Nm | P |vosBAao1
0002074 | 99mTc Tetrofosmin inj. NN | 13 | MBq 7,38 s D | NM | P |vosGAo2
0002075 | 1311 Jodid sodny diag.peror. po. | 13 | MBq 20,81 s D | NM | P |vooFxo3
0002076 | 1311 Jodid sodny terap.peror. p.o 13 | MBq 1,75 S S NM P | V10XA01
0002077 | 111In Pentetreotid inj. NN | 13 | MBg 251,30 s D | NM | P [vosBo1
0002078 | 99mTc Trombocyty znacené HM-PAO INN | 13 | MBg 14,68 s D | NM | P |vogHAO2
0002081 | 1535m EDTMP inj. NN | 13 | MBq 13,10 s B | Nm | P |vioBxoz
0002082 | 111In Trombocyty INN | 13 | MBq| 262366 s D | Nm [ P |voo
0002083 | 99mTc DTPA aer. INH | 13 [ MBq 4,12 s D | NM | P |[vo9EA0:
0002087 | 18F FDG inj. NN | 13 | MBg 33,02 s D | NM | P |vooixos
0002088 | 99mTc Sulesomab inj. INN | 13 | MBq 20,73 s D | NM | P |v09HAG4
0002089 | 99mTc Bicisat inj. INS | 13 | MBq 7,85 s D | NM | P |vo9AA02
0002090 | 186Re Koloidni rhenium sulfid inj. INS | 13 | MBq 57,40 s B | Nm | P |vioaxos
0002092 | 1231 Joflupan inj. INN | 13 | MBq 162,17 s D | NM | P [v09AB03
0002094 | 169Er Citronan erbny inj. NN | 13 | MBq 178,09 s B | NM | P |vi0Axo0s
0002095 | 99mTc Nanokoloid alb. inj.jiné ne i.v. apl. INN | 13 | MBq 20,17 s D | NM | P |voopBoi
0002096 | 1311 MIBG terap. inj. NS | 13 | MBq 11,92 s s | nm | P |vioxao2
0002097 | 90Y Ibritumomab tiuxetan inj. INJ_ | 13 | vy3. | 459410,88 s s | Nnm | P |vioxxo2
0002098 | 18F NaF inj. INN | 13 | MBq 23,34 s D | Nm | P |vooB
0002099 | 18F FLT inj. INJ | 13 | MBq 57,96 s D | NM | P |vog
0002101 | 18F Fluoromethylcholin inj. NN | 13 | MBq 60,88 s D | Nm | P |vooixor
0002102 | 223Ra Radium-dichlorid inj. Iy | 13 | wys. | 128347,78 s s | nm | P |vioxxes
0002103 | 18F Florbetaben inj. N 13 | vy 166,14 s D | NM | P |v09Ax06
0002104 | 18F Flutemetamol inj. N[ 13 | wys 160,40 s D | NM | P |[vo9Axo
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Podminky dhrady individualné pfipravovanych radiofarmak podléhaji nasledujicim
indikacnim kritériim:

Indikaéni omezeni pro splnéni podminky uGhrady z prostiedkd vefejného zdravotniho
pojisténi:

Lim ,B“
Takto oznacCena radiofarmaka vykazuje a Gctuje smluvni zafizeni zdravotni pojistovné vidy
jako zvladt actované lécivé pripravky. PFislusnému zdravotnickému zafizeni jsou hrazeny

na zakladé smlouvy se zdravotni pojistovnou o poskytovani pfedmétné zdravotni sluzby.

Pll
n
Léciva latka Forma i Indikani omezeni
18F NaF inj. iv. Individudlné pripravované radiofarmakum pro diagnostiku na
Fluorid-18F sodny specializovanych pracovistich pomoci PET resp. PET/CT skenerd,
inj. roztok pfi potifebé s vysokou presnosti vyhodnotit mozny loZiskovy kostni
proces se zvySenou osteoblastickou aktivitou, ktery béznymi
metodami nelze zachytit.
18F FLT inj. i.v. IndividudIné pfipravované radiofarmakum pro diagnostiku pouze
Fludeoxythymidin na specializovanych pracovistich pomoci PET resp. PET/CT skenert
18F inj. roztok uréené:

1) kdiagnostice mozkovych nadort

2) kvysetreni jinych malignich nadort s vyssi mitotickou
aktivitou v pripadech, kdy je nebezpedi chybné
interpretace vysledkt z dlivodu nespecifi¢nosti akumulace
18F FDG.

1311 MIBG i.v. Individualné pfipravované radiofarmakum uréené k terapii nador(
terap.inj. neuroektodermalniho plivodu, endokrinnich tumort.
Jobenguan-131l|
terap. inj. roztok
99Y Ibritumomab i.v. Individudlné pfipravované radiofarmakum 90Y ibritumomab
tiuxetan inj. tiuxetan inj. indikuje hematolog — hematoonkolog
Ibritumomab specializovaného centra u dospélych pacientd s fungujici
tiuxetan — 90Y inj. krvetvorbou, k Ié¢bé CD20 pozitivniho folikularniho B non
roztok Hodgkinského lymfomu.
Terapii provadi specializované pracovisté nukledrni mediciny
v navaznosti na hematoonkologické centrum.
18F i.v. Individudlné pripravované radiofarmakum pro diagnostiku pouze
Fluoromethylcholin na specializovanych pracovistich pomoci PET resp. PET/CT skenert
inj. uréené:

1) Kdiagnostice metastdz v pfipadé karcinomu prostaty, kdy
je diagnostikovan lokalni rozsah nadoru a neni prokazano
uzlinové postiZeni a nelze s dostate¢nou presnosti urcit
pfitomnost metastdz scintigrafickym vysetfenim skeletu.

2) Klokalizaci metastatickych lézi dobfe diferencovaného
hepatocelularniho karcinomu nebo k diagnostice
hapatocelularniho karcinomu;

Charakteristice jaternich uzlikd anebo zjistovani stadia zmén pfi
detekci lézi hepatocelularniho karcinomu, neposkytuje-li metoda
PET s fludeoxyglukozou (18F FDG) dostate¢nou pritkaznost anebo
je-li planovana chirurgicka lécba ¢i transplantace.
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223Ra Radium- i.v.

dichlorid inj.

Individudlné pfipravované radiofarmakum 223Ra radium-
dichlorid inj. indikuje onkolog specializovaného centra*) ve
spoluprdci s urologem a lékarem odbornosti nuklearni mediciny,
na zakladé vysledkd vhodné radionuklidové zobrazovaci metody
prokazujici pfitomnost aktivni osteoplazie v metastazach skeletu.
Pripravek je urcen k lé¢bé pacienti s kastrac¢né rezistentnim
karcinomem prostaty (CRPC), symptomatickymi metastazami

v kostech a bez znamych visceralnich metastéaz ¢i maligni
lymfadenopatii vétsi nez 3 cm, ve vykonnostnim stavu ECOG 0-2, u
kterych byla predchozi Ié¢éba docetaxelem netcinna nebo
nevhodnd. Vlastni terapii provadi lékaf odbornosti nukleéarni
medicina. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni, maximalné
6 podanych injekci.

*) Pozn. Seznam center vysoce specializované onkologické péce v
CR viz Véstnik MZ CR 4/2015, z 20. bfezna 2015, str. 26- 27

18F Florbetaben inj. i.v.

Individudlné pfipravované radiofarmakum uréené pro diagnostiku
provddénou pouze na pracovistich nuklearni mediciny pomoci PET
resp. PET/CT skener( k detekci depozit beta amyloidu
(amyloidovych plakt) v mozkové tkani u dospélych pacientd
s neurodegenerativnim onemocnénim, predevsim Alzheimerovy
nemoci (AD). Diagnostiku navrhuje neurolog, odbornosti 209,
specializovaného centra*) se zkusenosti s biomarkery a
diagnostikou kognitivnich poruch a demenci, zajistujici super
konzilidrni ¢innost pro komplikované pripady a atypické formy
demenci v pfipadé:
e AD jako mozné diagndzy, pokud nebyla prokazana dle
platnych diagnostickych kritérii (NIA-AA1),
e Pretrvavajici nebo postupuijici nevysvétlitelné lehké
kognitivni poruchy,
e Postupujici demence s atypickym pocatecnim stadiem,
o Diferencialni diagnostiky predevsim front temporalni
demence (FTLD),
e Uréeni typu demence ve spornych pripadech, kdy nelze
jednoznacné interpretovat vysledek klinického hodnoceni.

Vylucujici kritéria pro PET vysetfeni:

e Klinicky potvrzena AD dle platnych diagnostickych kritérii,

e Urceni tize demence,

e Asymptomaticti jedinci (podezfeni na moznost AD
vysloveno pouze na zdkladé pozitivni rodinné anamnézy
nebo genotypu ApoE),

e Pacienti s projevy zapominani bez pozitivniho naruseni
paméti v neuropsychologickém vysetreni.

Klinicka kritéria:

1)kritéria NIA-AA: McKhann GM, Knopman DS, Chertkow H, et al.
The diagnosis of dementia due to Alzheimer’s disease :
recommendations from the National Institute on Aging-
Alzheimer’s Association workgroups on diagnostic guidelines for
Alzheimer’s disease. Alzheimers Dement. 2011;7:263—-269.
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*)Specializovana neurologicka centra:
Vseobecna fakultni nemocnice Praha (VFN),
Fakultni nemocnice v Motole,

Fakultni nemocnice Hradec Kralové,
Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
Fakultni nemocnice u Sv. Anny, Brno
Fakultni nemocnice Ostrava

Fakultni nemocnice Olomouc

Fakultni nemocnice Plzen

18F Flutemetamol i.v.
inj.

IndividudIné pfipravované radiofarmakum uréené pro diagnostiku
provddénou pouze na pracovistich nuklearni mediciny pomoci PET
resp. PET/CT skenert k detekci depozit beta amyloidu
(amyloidovych plaki) v mozkové tkani u dospélych pacientt
s neurodegenerativnim onemocnénim, predevsim Alzheimerovy
nemoci (AD). Diagnostiku navrhuje neurolog, odbornosti 209,
specializovaného centra*) se zkusenosti s biomarkery a
diagnostikou kognitivnich poruch a demenci, zajistujici super
konzilidrni ¢innost pro komplikované pfipady a atypické formy
demenci v pfipadé:
e AD jako moziné diagndzy, pokud nebyla prokdzana dle
platnych diagnostickych kritérii (NIA-AA1),
e Pretrvavajici nebo postupujici nevysvetlltelne lehké
kognitivni poruchy,
e Postupujici demence s atypickym pocatec¢nim stadiem,
e Diferencialni diagnostiky predevsim front temporalni
demence (FTLD),
e Urceni typu demence ve spornych pfipadech kdy nelze
jednoznacné interpretovat vysledek klinického hodnoceni.

VylucCujici kritéria pro PET vySetfeni:

e Klinicky potvrzend AD dle platnych diagnostickych kritérii,

e Urceni tize demence,

e AsymptomatiCti jedinci (podezieni na moznost AD
vysloveno pouze na zékladé pozitivni rodinné anamnézy
nebo genotypu ApoE),

e Pacienti s projevy zapominani bez pozitivniho naruseni
paméti v neuropsychologickém vysSetreni.

Klinicka kritéria:

1)kritéria NIA-AA: McKhann GM, Knopman DS, Chertkow H, et al.
The diagnosis of dementia due to Alzheimer’s disease :
recommendations from the National Institute on Aging-
Alzheimer’s Association workgroups on diagnostic guidelines for
Alzheimer’s disease. Alzheimers Dement. 2011;7:263-269.

*)Specializovana neurologicka centra:
VSeobecna fakultni nemocnice Praha (VFN),
Fakultni nemocnice v Motole,

Fakultni nemocnice Hradec Krélové,
Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
Fakultni nemocnice u Sv. Anny, Brno
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Fakultni nemocnice Ostrava
Fakultni nemocnice Olomouc
Fakultni nemocnice Plzer

Clanek 3
Oduvodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu vyvéiuje na své Gfedni desce
opatfeni obecné povahy 04-15, kterym stanovuje vysi a podminky Ghrady individudlné
pfipravovanych radiofarmak. Opatieni obecné povahy se vydavd na zédkladé vysledkd
pfipominkového fizeni kndvrhu opatfeni obecné povahy 04-15 vydaného v souladu
s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu, ktery byl zpracovan na zakladé pfipravovanych
zmén souvisejicich se zménou platovych podminek pracovnikii ve zdravotnictvi danych
nafizenim vlady €. 278/2015 Sb., ze dne 19. 10. 2015, kterym se méni nafizeni vlady
¢. 564/2006 Sb., o platovych pomérech zaméstnancli ve vefejnych sluibach a spravé, ve
znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,nafizeni vlady € 278/2015 Sb.”) G&innych ke dni
1. 1. 2016. Opatteni obecné povahy je déle vydavano na zékladé podnétii zaslanych Ustavu
a na zakladé internich zjiSténi vyplyvajici z vysledk provedené pravidelné roéni kontroly.
Vysledky Ustavem provedené revize, vedené pod sp. zn. sukls150412/2015, byly zvefejnény
dne 20. 10. 2015 na internetovych strankach http://www.sukl.cz/leciva/individualne-
pripravovane-lecive-pripravky-revizni-zpravy V revizni zpravé za rok 2014. Pravidelnou revizi
provadénou Ustavem na zakladé porovnani dodavaného objemu radiofarmak vstupujicich
do pfipravy a vykazaného objemu individudlné pfipravovanych radiofarmak byly opakované
u tfi kédud individualné pfipravovanych radiofarmak potvrzeny zmény v poétu pfipravovanych
aplikacnich davek z jednotky (lahvitky) baleni. Ustav proto na zakladé tohoto zjisténi upravil
parametry pro stanoveni vySe uUhrady u radiofarmak vedenych pod kédy IPLP0002016,
0002018 a 0002025.

Ustav dale obdrZel nasledujici podnéty:

Dne 3. 9. 2015 Ustav obdrzel a zaevidoval pod &. j. sukl153312/82015 podnét predlozeny
spole¢nosti Bayer s.r.o., IC: 005 65474 se sidlem Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5
Stodulky. Spole¢nost poZaduje upravit véldanku 2, v podminkdch dhrady, u kédu
radiofarmaka 0002102 **Ra radium-dichlorid inj. odkaz na véstnik MZ CR z biezna roku
2015, kde je uveden aktualizovany seznam center vysoce specializované onkologické péce
v CR (déle jen KOC).

Ustav k vy$e uvedenému podnétu sdéluje, ze v opatieni obecné povahy 02-15 vychazel,
vzhledem k datu vydani 16. 3. 2015, z Véstniku MZ CR 7/2008. Véstnikem 4/2015 doglo
k20. 3. 2015 krozsifeni KOC. Podnét pfedany vySe uvedenou spole¢nosti proto Ustav
povazuje za opravnény a zménil odkaz na platny Véstnik suvedenym vyétem
specializovanych center KOC doporudujicich terapii uvedenym radiofarmakem. Provedend
zména nema vliv ani na vy3i, ani na podminky Ghrady radiofarmaka ***Ra radium-dichlorid
inj.

Dne 21. 9. 2015 Ustav obdriel a zaevidoval pod &. j. sukl165600/2015 #4dost MUDr. Jifiho
Polivky, CSc., pfednosty Neurologické kliniky LF UK a FN Plzefi na rozdifeni seznamu
povolenych specializovanych neurologickych pracovist doporuéujicich PET diagnostiku
ptipravky Neuraceq (‘°F Florbetaben inj.) a Vizamyl (*®fF Flutemetamol inj.), urcenych
na detekci beta amyloidnich plakGi u nemocnych s demenci, a to o neurologické pracovisté
ve Fakultni nemocnici v Plzni. Zadost zddvodnil tim, 7e ve FN Plzefi je vytvofena specidlni
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ambulance, kterou zajistuji pracovnici s dlouholetou zku3enosti v oblasti 1é¢by kognitivnich
poruch. Zadost byla podpofena a garantovdna za Sekci kognitivni neurologie cdeské
neurologické spole¢nosti JEP (déle jen CNS) jejim pFedsedou prof. MUDTr. Jakubem Hortem,
Ph.D. a dale Doc. MUDr. Robertem Rusinou, Ph.D.

Ustav kvyse uvedené 7adosti sdéluje, fe seznam specializovanych pracovist, uvedeny
v opatfeni obecné povahy 03-15 vychézel z ndvrhu a doporuéeni Sekce kognitivni neurologie
CNS CSL JEP. Vzhledem k vy3e uvedené adosti a doporuceni Sekci kognitivni neurologie,
Ustav rozsifuje v &l. 2 tohoto opatieni obecné povahy vycCet specializovanych neurologickych
center u pfipravkd ®F Florbetaben inj. a 8E Flutemetamol inj. o pracovisté ve FN Plzen.
Provedena zména nema vliv ani na vy3i, ani na podminky uhrady ve smyslu indika¢nich
a vylu€ovacich kritérii pfipravovanych radiofarmak *®F Florbetaben inj. a '®F Flutemetamol
inj.

Opatieni obecné povahy je vyddvano taktéZ v souladu s podminkami danymi nésledujicimi
vyhlaskami Ministerstva zdravotnictvi CR:

Vyhlaska €. 134/1998 Sb., kterou se vyddva seznam zdravotnich vykond s bodovymi
hodnotami, ve znéni pozdéjSich pfedpisd, jez konkrétné stanovi moznosti vykazovani zvlast
Uctovaného lécivého pfipravku k pfFislusnému zdravotnimu vykonu.

Postup je rovnéZ vsouladu s Metodikou stanoveni uhrad individudlné pfFipravovanych
radiofarmak SP-CAU-004 dostupnou na www.sukl.cz, kterd stanovi postup na zakladé
a vsouladu se souvisejicimi obecné platnymi pravnimi pFedpisy. Stanoveni uhrady
individudlné pfipravovanym radiofarmakim je déle v souladu se zakonem ¢&. 378/2007 Sb.,
o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o légivech), ve znéni
pozdéjSich predpisti (dale jen ,zdkon o lé¢ivech”), konkrétné se jednd o soulad
s ustanovenim § 25 odst. 2 pism. h) zdkona o lé¢ivech. Zde je uvedeno, e registraci
nepodléhaji radiofarmaka pfipravena v souladu s pokyny drZitele rozhodnuti o registraci
vyhradné z registrovanych radionuklidovych generdtord, kitd nebo radionuklidovych
prekursorii pro bezprostfedni pouZiti na pracovistich nukledrni mediciny zdravotnickych
zafizeni opravnénych vykonavat ¢innost podle zvldtniho pravniho pfedpisu, dale v souladu
s ustanovenim § 79 odst. 2 pism. b) zékona o lécivech, které stanovi, Ze 1é¢ivé piipravky se
mohou pfipravovat na pracovisti nuklearni mediciny zdravotnického zafizeni, jde-li o
radiofarmaka, a déle s ustanovenim § 82 odst. 2 pism. f) zdkona o lé&ivech, které stanovi,
Ze lécivé pripravky jsou opravnéni vydavat mj. lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotnitti
pracovnici na pracovisti nukledrni mediciny zdravotnického zafizeni, a to pouze radiofarmaka
na tomto pracovisti pfipravend podle ustanoveni § 79 odst. 2 pism. b) zakona o lé¢&ivech.
Stanoveni Ghrady pfipravovanych radiofarmak je také v souladu s vyhlagkou €. 84/2008 Sb.,
o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkdch zachazeni slécivy v lékarnéch,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovateld a zafizeni vydavajicich lé¢ivé pripravky
v platném znéni, Casti tieti - Pfiprava radiofarmak a bliz&i podminky provozu na pracovistich
nukledrni mediciny zdravotnickych zafizeni (ustanoveni § 23 a7 § 28 této vyhlasky)
a vyhlaskou €. 132/2008 Sb., o systému jakosti pfi provadéni a zajistovani Einnosti
souvisejicich s vyuZivanim jaderné energie a radia¢nich &innosti a o zabezpecovani jakosti
vybranych zafizeni s ohledem na jejich zafazeni do bezpeénostnich tfid.

K postupu vyddni opatfeni obecné povahy dle édsti Sesté spravniho Fadu:

V souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho Fadu Ustav dne 9. 11. 2015 vyvésil névrh
opatieni obecné povahy s odivodnénim na ufedni desce Ustavu, a v souladu s timto také
vyzval dotéené osoby, aby k ndvrhu opatfeni poddavaly pfipominky. K uvedenému névrhu
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opatfeni obecné povahy byly uplatnény v souladu s ustanovenim § 172 odst. 4 sprévniho
radu nasledujici pripominky:

Dne 24. 11. 2015 Ustav obdriel a zaevidoval pod &. j. sukl216018/2015 ptipominky
Vieobecné zdravotni pojistovny CR (déle jen VZP). VZP ve svém vyjadieni nesouhlasi
s predpokladanym ro¢nim narGstem nakladl uvedenym v navrhu opatfeni obecné povahy
04-15 ve wysi 0,2 %, tzn. 1,76 mil. K&, nebot ,na podkladé analyzy zpracované VZP CR se
jedna o navySeni 5,47 %, tzn. 22 954 238,36 K¢“. Déle VZP uvadi, Ze ,s navy$enim ahrad
z prostiedk(i vefejného zdravotniho pojisténi nelze souhlasit i sohledem na skuteénost,
e ,VZP CR nemé vtuto chvili k dispozici podrobné podklady, na zékladé kterych Ustav
dospél k tak extrémnimu naristu celkovych nakladd.” Dale ve svém vyjadieni VZP uvadi,
Ze ,predloZené dokumenty, které jsou pfilohou OOP, neobsahuji dostate¢né odGvodnény
dopad do rozpoctu verejného zdravotniho pojisténi®.

K uvedenému vyjadfeni a ndmitkam Ustav sdéluje nésledujici:

Ustav pfi hodnoceni ekonomickych dopadil vychazel ve svém névrhu z adaji, které ptejima
z Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky MZ CR (déale UZIS) a povaZuje je za oficialni,
nebot shrnuji idaje o spotiebé individudlné pFipravovanych lééivych pFipravka, a to z hlageni
viech zdravotnich pojistoven v CR. Tyto udaje jsou tedy G&astnikovi fizeni zndmy z jeho
vlastni &innosti. Ustav dale vnavrhu uvéadi, 7e pouzil Gdaje zndmé za obdobi celého
kalendafniho roku, tedy roku 2014. Tyto tdaje Ustav uvadi v tabulce &. 2 opatfeni obecné
povahy ,Pfedpokladany narGst naklad( ve sloupci spotfeba MBq za obdobi 2014“, ve Zluté
podbarveném sloupci ,,spotfeba MBq za obdobi 2014“. V textu opatfeni obecné povahy pak
Ustav v tabulce €. 1 ,Rozdil vyse Ghrady stanovené oop 03-15 a oop 04-15“ uvadi porovnani
korunové hodnoty za 1 DJ ptivodni Ghrady platné v roce 2015 a nové, s uvedenim indexu
nardstu nakladd na DJ. Tento postup je standardné uplatiiovan u vSech opatieni obecné
povahy. PiestoZe veskeré postupy a hodnoty jsou souéasti pfilohy 1, Ustav nize pro informaci
uvadi souhrnné tabulky hodnot jednotlivych poloZek vstupujicich do Ghrady za DJ (MBq)
individualné pfipravovanych radiofarmak. Prehled poloZek vstupujici do koneéné Ghrady
dané k OOP 02-15 dopInéné v OOP 03-15 a nové k OOP 04-15. Z porovnani jednotlivych
sloupcti v obou tabulkich je patrné, Ze zménéné hodnoty jsou pouze ve sloupci ,Cas RAF
v K&“. K jednotlivym sloupciim niZe uvedenych souhrnnych tabulek, pfevzatych z pfiloh €. 1
k oop 02-15/03-15 a 04-15 (viz obr. &. 1) Ustav sdéluje, e podrobné rozpisy zapoétenych cen
registrovanych radiofarmak a spotfebniho materidlu potfebného k pfipravé (sloupec
»Kalkulovana cena RAF“), seznam zafizeni nezbytného k pfipravé (sloupec , Vybaveni v K&“),
prehled Easové ndroénosti pfipravy jednotlivych radiofarmak (sloupec ,Cas RAF v K&
a rezijnich ndkladd (sloupec ,ReZie v KE“), jsou vidy soucasti pFilohy €. 1 ,Kalkulaéni listy”.
Soucet uvedenych ¢tyf zakladnich nakladovych poloZek predstavuje v poslednim sloupci
hodnotu koneéné Ghrady za poéitanou jednotku (DJ) a je uvedena pod nazvem ,Uhrada
v Ke“.

S namitkou VZP, Ze predloZené dokumenty, které jsou pfilohou OOP, neobsahuji dostateéné
oddvodnény dopad do rozpoétu z vefejného zdravotniho pojisténi, Ustav nesouhlasi. Svj
nesouhlas odlvodiuje tim, Ze podklady uvedené v pfiloze €. 1 navrhu opatieni obecné
povahu podrobné rozepisuji veskeré polozky vstupujici do dhrady individudlné
pfipravovanych radiofarmak a souhrnné predklada v kalkulaénich listech pro jednotlivé kddy
podskupiny 13, ve kterych dokumentuje, Ze mimo mzdovych nakladu, které byly upraveny
na zakladé vyse uvedeného nafizeni vlady & 278/2015 Sb. a které nemuze Ustav nijak
ovlivnit @ mimo zmén uplatnénych u kédi 0002016, 0002018 a 0002025 v navaznosti
na vysledky provedené revize podskupiny 13 IPLP, které byly v ndvrhu fadné zdGvodnény,
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nedoSlo oproti oop 02-15 doplnéného oop 03-15 k Zddnym zméndm ani v Casti poloZkové,
ani v &asti cenové. Ustav tedy povaZuje vypocet nakladd a predpokladany dopad do rozpoctu
spravné vyjadieny. Hodnoty a tvrzeni o extrémnim narGstu nakladd o 5,47 %
(22,95 mil. Kg&), uvedené ve vyjadfeni VZP, Ustav nem(Ze posoudit, nebot VZP nedolozila
k jimi provedené analyze 74dné podklady. U&astnik Fizeni rovné? nerozporuje vstupni data,
které Ustav Fadné doloZil nebo zptisob vypoctu, ktery Ustav aplikoval.

Obr. €. 1 Souhrnné tabulky prevzaté z priloh €. 1

Néaklady na 1 MBq individudlné pfipravovaného radiofarmaka oop 02-15 10% _21% DPH
o0op U3-1d
Kod Nazev Kalkulovana Cas RAF Vybaveni Reiie Uhrada
Raf Radiofarmaka cena RAF v Ke v K& v KE v K&
0002009 |67Ga Citronan gallity inj. 35,35 1,18 1,42 3,14 41,09
0002012 |89Sr Chlorid strontnaty inj. 356,52 1,13 0,67 2,94 361,26
0002013 [90Y Citronan yttrity inj. i7,02 0,69 0,78 0,94 19,43
0002015 |99mTe Technecistan sodny inj. 2,58 0,03 0,04 0,02 2,67
0002016 [99mTc Medronan inj. 2,96 0,08 0,08 0,09 3,21
0002018 [99mTc Macrosalb inj. 3,85 0,43 0,47 0,49 5,25
0002021 [99mTc Nanokoloid albuminu inj, 7,13 0,98 1,04 1,31 10,26
0002023 [99mTe Mefenin inj. 4,42 1,18 1,28 1,11 7,99
0002024 [99mTc Mebrofenin inj. 3,22 1,57 1,37 1,48 7,65
0002025 [99mTe HM PAO inj. 6,01 0,28 0,08 0,32 6,69
0002027 [99mTe MIBI inj. 5,49 0,20 0,21 0,22 6,11
0002028 |99mTe DMSA Inj. 4,95 1,30 1,37 1,48 9,10
0002030 |99mTc Sira koloidni inj. 3,98 1,30 1,40 1,48 8,17
0002033 |99mTe Difosforeénan cinaty inj. 4,39 0,49 0,51 0,56 5,94
0002034 |99mTc DTPA inj. 4,95 1,32 1,41 1,48 9,16
0002035 |99mTec MAGS inj. 6,07 1,30 1,38 1,43 10,24
0002039 [99mTc Besilesomab inj. 18,62 0,31 0,33 0,36 19,62
0002042 |111In DTPA inj. 451,67 8,58 9,44 20,88 490,56
0002049 |1311 Jodid sodny inj. diagnost. 32,42 2,72 3,00 6,64 44,78
0002050 |[1311 Jodid sodny inj. terap. 1,45 0,03 0,03 0,07 1,59
0002057 |201TI Chlorid thallny inj. 40,65 2,16 2,38 2,92 48,11
0002058 [99mTe Erytrocyty alterované 40,23 8,27 16,20 5,60 70,30
0002059 |99mTc Erytrocyty vitaini 3,77 0,87 1,13 0,74 6,51
0002060 [99mTe Erytrocyty in vivo 6,00 0,41 0,30 0,61 7,31
0002061 [99mTc Leukocyty znacené HM PAO 15,16 1,65 2,68 0,89 20,38
0002062 |51Cr Erytrocyty vitdlni 658,02 220,66 333,04 149,55 1361,27
0002063 [111In Leukocyty 1236,24 27,50 34,12 15,02 1312,88
0002066 |51Cr Trombocyty 3 410,65 275,00 133,52 165,93 3 985,10
0002067 |81m Krypton plyn kinh. 1945,83 9,82 199,52 8,57 2163,74
0002070 |1231Jodid sodny Inj., p.o. 130,41 7,35 8,09 9,93 155,78
0002071 |1231Jodhippuran Na inj. 211,66 4,90 5,39 11,94 233,90
0002072 (1231 MIBG inj. 241,70 0,96 1,06 2,36 246,08
0002073 |99mTc Oxidronat disodny inj. 3,76 0,12 0,13 0,14 4,15
0002074 [99mTc Tetrofosmin inj. 6,75 0,20 0,21 0,22 7,38
0002075 |131l Jodid sodny diag.peror. 19,26 0,32 1,01 0,20 20,79
0002076 |131l Jodid sodny terap.perar. 1,70 0,01 0,03 0,01 1,75
0002077 [111In Pentetreotid inj. 242,89 2,60 2,75 2,96 251,20
0002078 [99mTc Trombocyty znacéené HM-PAO 9,39 1,65 2,68 0,90 14,62
0002081 [153Sm EDTMP inj. 12,80 0,07 0,07 0,16 13,10
0002082 |111in Trombocyty 2 469,30 55,00 67,45 29,98 2621,73
0002083798 m e DYPA aer. 3,49 0,20 0,21 0,22 4,12
0002087 |18F FDG Inj. 32,22 0,23 0,44 0,12 33,01
0002088 [99mTc Sulesomab inj. 19,33 0,43 046 0,49 20,71
0002089 [99mTc Bicisatinj. 7,19 0,26 0,08 0,30 7,84
0002090 |186Re Koloidni rhenium sulfid inj. 52,86 1,29 1,45 1,75 57,35
0002092 1231 Joflupan inj. 157,69 0,98 1,08 2,39 162,14
0002094 [169Er Citronan erbny inj. 163,09 3,27 3,65 7,97 177,98
0002095 [99mTc Nanokoloid alb. inj.jiné neZ i.v, apl. 13,86 1,95 2,07 2,22 20,11
0002096 |1311 MIBG terap. inj. 11,68 0,05 0,06 0,13 11,92
0002097 |90Y Ibritumomab tiuxetan inj. 457 650,44 390,25 910,68 445,85 459 397,22
0002098 |18F NaF inj. 22,75 0,16 0,30 0,13 23,33
0002099 [18F FLT inj. 57,25 0,19 0,36 0,16 57,95
0002101 |18F -Fluoromethyicholin inj. 59,63 0,33 0,64 0,27 60,87
0002102 |223Ra radium-dichlodid inj. 127 720,74 82,55 100,54 441,06 128 344,89
0002103 |18F Florbetaben inj. 163,05 0,38 1,17 1,54 166,13
0002104 |18F Flutemetamol inj. 156,79 0,57 1,76 1,27 160,38
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Néklady na 1 MBq individualng pfipravovaného radiofarmaka

navrh oop 04-15

10% _21% DPH

Kéd Nazev Kalkulovana CasRAF | Vybaveni Redie Uhrada
Raf Radiofarmaka cena RAF v K& v ke vKé v k¢
0002009 [67Ga Citronan gallity Inj, 35,35 133 1,42 3,14 41,24
0002012 [89Sr Chlorid strontnaty inj. 356,52 1,25 0,67 2,94 361,38
0002013 |90V Citronan yttrity In. 17,02 0,72 0,78 0,94 19,45
0002015 (99mTe Technecistan sodny inj. 2,58 0,03 0,04 0,02 2,67
0002016 [99mTe Medronan inj, 2,97 0,07 0,07 0,07 3,18
0002018 (39mTe Macrosalb inj. 3,85 0,54 0,56 0,59 5,55
0002021 |99mTe Nanokoloid albuminu inj 7,13 1,01 1,04 1,11 10,29
0002023 |99mTc Mefenin inj. 4,42 1,22 1,28 1,11 8,04
0002024 [99mTc Mebrofenin inj. 3,22 1,63 1,37 1,48 7,70
0002025 (99mTe HM PAOG Inj. 6,01 0,38 0,11 0,42 6,92
0002027 |99mTc MIBI inj, 5,49 0,20 0,21 0,22 6,12
0002028 |99mTc DMSA inj. 4,95 1,35 1,37 1,48 9,15
0002030 |99mTe Sira koloidni inj. 3,98 1,35 1,40 1,48 8,22
0002033 (93mTe Difosforecnan cinaty inj, 4,39 0,50 0,51 0,56 596
0002034 [99mTe DTPA Inj. 4,95 1,35 1,41 1,48 9,19
0002035 199mTe MAG3 inj. 6,07 1,35 1,38 1,49 10,29
0002039 [99mTc Besilesomab inj, 18,62 0,32 0,33 0,36 19,63
0002042 (111In DTPA In]. 451,67 8,88 9,44 20,88 490,86
0002049 11311 Jodid sodny inj. diagnost. 32,42 2,82 3,00 6,64 44,87
0002050 |1311 Jodid sodny inj, terap. 1,45 0,03 0,03 0,07 1,59
0002057 |201TI Chlorid thallny inj, 40,65 2,24 2,38 2,92 48,18
0002058 [99mTe Erytrocyty alterovang 40,00 8,56 16,20 5,59 70,35
0002059 [99mTc Erytrocyty vitalni 3,77 0,90 1,13 0,74 6,54
0002060 [89mTc Erytrocyty in vivo 6,00 0,42 0,30 0,61 7,33
0002061 [99mTe Leukocyty znacené HM PAO 15,16 v 2,68 0,89 20,44
0002062 [51Cr Erytrocyty vitdIni 658,02 228,38 333,04 149,55 1368,99
0002063 [111In Leukocyty 1236,24 28,46 34,12 15,02 1313,84
0002066 [51Cr Trombocyty 3410,65 284,62 133,52 165,93 3994,72
0002067 |81m Krypton plyn K inh. 1945,83 10,16 199,52 8,57 2164,08
0002070 [1231 Jodid sodny inj,, p.o. 130,41 7,61 8,09 9,93 156,04
0002071 (1231 Jodhippuran Na inj. 211,66 5,07 539 11,94 234,07
0002072 |1231 MIBG inj. 241,70 1,00 1,06 2,36 246,12
0002073 [99mTc Oxidrondt disodny inj, 3,76 0,13 0,13 0,14 4,16
0002074 [99mTc Tetrofasmin inj. 6,75 0,20 0,21 0,22 7,38
0002075 {1311 Jodid sodny diag.peror, 19,26 0,33 1,01 0,20 20,81
0002076 (1311 Jodid sodny terap.peror. 1,70 0,01 0,03 0,01 1,75
0002077 [111In Pentetreotid inj. 242,89 2,69 2,75 2,96 251,30
0002078 [99mTc Trombocyty 2nacené HM-PAO 9,39 1711 2,68 0,90 14,68
0002081 |153Sm EDTMP inj. 12,80 0,07 0,07 0,16 13,10
0002082 {111In Trombocyty 2469,30 56,92 67,45 29,98 2 623,66
0002083 [99mTc DTPA aer. 3,49 0,20 0,21 0,22 4,12
0002087 [18F FDG inj, 32,22 0,24 0,44 0,12 33,02
0002088 |99mTc Sulesomab inj, 19,33 0,45 0,46 0,49 20,73
0002089 |99mTc Bicisat inj. 7,19 0,27 0,08 0,30 7,85
0002090 |186Re Koloidni thenium sulfid inj. 52,86 1,34 1,45 1,75 57,40
0002092 (1231 Joflupan inj. 157,69 1,01 1,08 2,39 162,17
0002094 [169€r Citronan erbny inj. 163,09 3,38 3,65 7,97 178,09
0002095 |99mTe Nanokaloid alb. inj.jiné nei i.v. apl. 13,86 2,02 2,07 2,22 20,17
0002096 |1311 MIBG terap. inj. 11,68 0,05 0,06 0,13 11,92
0002037 |90Y lbritumomab tiuxetan inj. 457 650,44 403,91 910,68 445,85 459 410,88
0002098 |18F NaF inj. 22,75 0,16 0,30 0,13 23,34
0002099 |18F FLT inj. 57,25 0,19 0,36 0,16 57,96
0002101 [18F -Fluoromethylchalin inj. 59,63 0,34 0,64 0,27 60,88
0002102 [223Ra radium-dichlodid inj. 127 720,74 85,43 100,54 441,06 128 347,78
0002103 |18F Florbetaben inj. 168,05 0,39 1,17 1,54 166,14
0002104 |18F Flutemetamol inj. 156,79 0,58 1,76 127 160,40
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K vysi uhrady individudlné pfipravovanych radiofarmak Ustav uvadi:

Pfi zpracovani podnétil byl dodrzen postup dany Metodikou stanoveni thrad pfipravovanych
radiofarmak SP-CAU-004, 7. vydani, ze dne 17. 8. 2015, vydanou Ustavem a publikovanou
na www.sukl.cz. Jako zdklad byly pouZity Gdaje zndmé Ustavu z jeho tfedni &innosti,
pfedeviim udaje o objemu obchodovanych radiofarmak a o objemu spotfebovanych
radiofarmak v roce 2014.

Na zékladé vyse uvedeného proved| Ustav zmény ve stanoveni tihrady v souladu s uvedenym
nafizenim vlady €. 278/2015 Sb. a upravil mzdové ohodnoceni jednotlivych pracovnika
ve zdravotnictvi o deklarovanych 5 % v zakladnim platovém tarifu. Upravou provedenou
na zakladé vySe uvedeného nafizeni vlady doSlo knavy3eni Ghrad u viech kéda
pfipravovanych radiofarmak podskupiny 13, s vyjimkou kédi 0002016, 0002018 a 0002025,
a to pouze vparametrech tykajicich se finan¢niho ohodnoceni éasové naro¢nosti na
pFipravu, co? Ustav uvadi v pFiloze €. 1 — kalkulaéni listy. Rozdily ve vysi Ghrady za jednu
jednotku (DJ) uvadi tabulka ¢. 1. Pfedpokladany narust roénich naklad uvadi tabulka &. 2.
Ustav dale pFi zpracovani vyse thrad ptihléd! k vysledkaim publikovanym v revizni zpravé za
rok 2014 evidované pod sp. zn. sukls51964/2015.

U radiofarmak vedenych pod kédy 0002016, 0002018 a 0002025 dochazi na zakladé
dlouhodobého monitoringu spotfeby mimo mzdovych zmén ke zméné v poctu zapocétenych
pFipravovanych aplika¢nich davek z jednoho baleni (lahvi¢ky) kitového radiofarmaka.

Ustav k tomuto, s odkazem na vySe uvedenou revizni zpravu za rok 2014 sdéluje, Ze u kédu:

- 0002016 *™Tc medronan inj., na zakladé opakovaného zjisténi zvysSil pocet
pfipravovanych aplikacnich davek z primérného baleni z 5 na 6, coZ pfedstavuje pfi
spotifebé 21,78 mil. MBq za rok 2014 snizeni roénich naklad o 1 %, tj. 653,5 tis. K&.
Divodem pro tuto zménu je zvySeni spotieby baleni o vétSim obsahu Géinné latky.

- 0002018 *™Tc makrosalb inj. bylo revizi zjisténo tfileté opakované snizeni poctu
pfipravovanych aplika¢nich dévek z primérného baleni, a to z 3 na prdmérnych 2,5
apl. davek, coZ predstavuje zvySeni ro¢nich nakladi o 5 % na tento pfFipravek
a odpovida, pfi ro¢ni spotiebé 4,98 mil. MBq v roce 2014, narGstu 1,49 mil. K&.

- 0002025 *™Tc HM-PAO inj., bylo revizi zjiSténo opakované trileté sniZeni poctu
pfipravovanych aplikacnich davek z 2 na pramérnych 1,5 apl. ddvek z primérného
baleni, coz predstavuje zvySeni ro¢nich nakladi o 3,4 % na tento pfipravek. P¥i ro¢ni
spotfebé 1,151 mil. MBq v roce 2014, se jednda o nérlst o 264,8 tis. K&.

Pocet pfipravovanych aplikacnich davek z jednoho baleni ovliviiuje vy3i Ghrady za jednu
aplikovanou jednotku (MBq). Ustav ke zméné dale sdéluje, 7e stanoveni uhrady
individualné pfipravovanych radiofarmak je provedeno v souladu s platnym Cenovym
pfedpisem 1/2013 - FAR, ¢lanek IV, bod 7 cenova regulace vécnym usmérfiovanim ceny
a platnou Metodikou stanoveni thrad individualné pfipravovanych radiofarmak SP-CAU-
-004 dostupnou na www.sukl.cz. Ustav provedl zménu pro dal$i obdobi, nebot vzhledem
k dlouhodobému monitoringu predpoklada dalsi snizeni spotieby radiofarmak vedenych
pod kédy 0002018 a 0002025.
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Tab. €. 1 Rozdil vySe uhrady stanovené oop 03-15 a oop 04-15
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KOD NAZ UHR02/03_15 UHRO04-15 Index narlstu
0002009 | 67Ga Citronan gallity inj. 41,00 41,24 1,004
0002012 | 89Sr Chlorid strontnaty inj. 361,26 | 361,38 1,000
0002013 | 90Y Citronan yttrity inj. 19,43 19,45 1,001
0002015 | 99mTc Technecistan sodny inj. 267 2,67 1,000
0002016 | 99mTc Medronan inj. 3,21 3,18 0,991

0002018 | 99mTe Makrosalby inj. — 5,25, 335 | 1057
0002021 | 99mTc Nanokoloid albuminu inj. 10,26 10,29 1,003

0002023 | 99mTc Mefenin inj. 7,99 8,04 1,006
000202& ______ 99mTc Mebrofenin inj. 7,65 7,70 1,007

. QOOZOZS 99mTc HM PAO inj. 6,69 6,92A 1,034
0002027 99mTc MIBI inj. 6,11 6,12 1,002
0002028 | 99mTc DMSA inj. 9,10 9,15 1,005
0002030 | 99mTc Sira koloidni inj. 8,17 8,22 . 1,006

10002033 | 99mTc Difosforecnan cinaty inj. 594 | 5,96 1,003
0002034 99mTc DTPA inj. 9,16 | 9,19 1,003
0002035 | 99mTc MAG3 inj. 10,24 ( 10,29 1,005
0002039 | 99mTc Besilesomab inj. 19,62 19,63 1,001
0002042 [ 111In DTPA inj. , 490,56 490,86 1,001
0002049 | 131l Jodid sodny inj. diagnost. 44,78 44,87 1,002
0002050 | 131l Jodid sodny inj. terap. 1,59 159 1,000
0002057 | 201T Chlorid thallny inj. 48,11 48,18 1,001

0002058 | 99mTc Erytrocyty alterované 70,30 70,35 1,001
0002059 | 99mTc Erytrocyty vitalni 6,51 6,54 1,005
0002060 | 99mTc Erytrocyty in vivo 7,31 7,33 1,003
0002061 | 99mTc Leukocyty znacené HM PAO 20,38 20,44 1,003
0002062 | 51Cr Erytrocyty vitélni 1361,27 1368,99 1,006
0002063 111In Leukocyty 1312,88 1313,84 1,001
0002066 | 51Cr Trombocyty 3985,10 3994,72 1,002
0002067 81m Krypton plyn k inh. 2163,74 2 164,08 1,000
0002070 1231 Jodid sodny inj.,p.o. 155,78 156,04 1,002
0002071 | 1231 Jodhippuran sodny inj. 233,90 234,07 1,001
0002072 123] MIBG inj. 246,08 246,12 1,000
0002073 | 99mTc Oxidronat disodny inj. 4,15 4,16 1,002
0002074 | 99mTc Tetrofosmin inj. 7,38 7,38 1,000
0002075 | 1311Jodid sodny diag.peror. 20,79 20,81 1,001
0002076 | 131l Jodid sodny terap.peror. 1,75 1,75 1,000
0002077 | 111In Pentetreotid inj. 251,20 251,30 1,000
0002078 | 99mTc Trombocyty znaéené HM-PAO 14,62 14,68 1,004
0002081 | 153Sm EDTMP inj. 13,10 13,10 1,000
0002082 111In Trombocyty 2621,73 2 623,66 1,001
0002083 99mTc DTPA aer. 4,12 4,12 1,000
0002087 | 18F FDG inj. 33,01 33,02 1,000
0002088 | 99mTc Sulesomab inj. 20,71 20,73 1,001
0002089 99mTc Bicisat inj. 7,84 7,89 1,006
0002090 | 186Re Koloidni rhenium sulfid inj. 57,35 57,40 1,001
0002092 | 1231 Joflupan inj. 162,14 162,17 1,000
0002094 | 169€Er Citronan erbny inj. 177,98 178,09 1,001
0002095 | 99mTc Nanokoloid alb. inj.jiné nez i.v. apl. 20,11 20,17 1,003
0002096 | 1311 MIBG terap. inj. 11,92 11,92 1,000
0002097 | 90Y Ibritumomab tiuxetan inj. 459 397,22 459 410,88 1,000
0002098 | 18F NaF inj. 23,33 23,34 1,000
0002099 18F FLT inj. 57,95 57,96 1,000
0002101 | 18F Fluoromethylcholin inj. 60,87 60,88 1,000
0002102 | 223Ra Radium-dichlorid inj. 128 344,89 128 347,78 1,000
0002103 | 18F Florbetaben inj. 166,13 166,14 1,000

00020104 | 18F Flutemetamol inj. 160,38 160,40 1,000




Tabulka €. 2 — Predpokladany nérdst nakladi

spotieba MBq pomér
za obdobi predpoklad nakladi dle predpoklad nakladt dle ndvrhu narlstu
Kod IPLP | Nazev Doplnék 2014 0op02/03-15 oop 04-15 ndkladd
uhr v K¢ nakl. v K& uhr v K¢ nakl. v Ké v KE
0002009 | 67Ga citronan gallity inj. 67 Ga 27278,0 41,09 1120 853,02 41,24 1124944,72| 1,004
0002012 | 895r chlorid strontnaty inj. 89 Sr 15472,0 361,26 5589 414,72 361,38 5591271,36 | 1,000
0002013 | 90Y citronan yttrity inj. oy 921145 19,43 1789784,74 1945| 1791627,03| 1,001
0002015 | 99mTc technecistan sodny inj. 99mTc 4824123 267|  1288040,84 2,67 1288040,84 | 1,000
0002016 | 99mTc medronan inj. 99mTc 21778054,0 3,21 69 907 553,34 3,18| 69254211,72| 0,991
0002018 | 99mTc makrosalb inj. 99mTc - 49811714| 525 26151 149,85 555| 2764550127 1,057
0002021 | 99mTc nanokoloid albuminu inj. 99mTc 39640,0 10,26 40670640 | 10,29 407 895,60 | 1,003
0002023 | 99mTc mefenin inj. 99mTc 156120 7,99 12473988 8,04 | 125520,48 [ 1,006
0002024 | 99mTc mebrofenin inj. 99mTc 123480,0 7,65 179 622,00 7,70 | 180796,00 | 1,007
0002025 | 99mTc-HM PAO inj. 99mTc 11515250 6,69 7703 702,25 6,92 796855300 1,034
0002027 | 99mTc-MIBI inj. 99mTc 13667 615,0 6,11|  83509127,65 6,12 | 83645803,80| 1,002
0002028 | 99mTc-DMSA inj. 99mTc 229401,1 9,10 |  2087550,01 9,15| 209902007 | 1,005
0002030 | 99mTc sira koloidni inj. 99mTc 7572,0 8,17 61 863,24 8,22 62 241,84 1,006
0002033 | 99mTc difosfore¢nan cinaty inj. 99mTc 14400 594 | 8553,60 5,96 8582,40| 1,003
0002034 | 99mTc-DTPA inj. 99mTc 479587,0 9,16 4393016,92 9,19|  4407404,53| 1,003
0002035 | 99mTc-MAG3inj. 99mTc 13849913 1024 | 1418231091 10,29| 14251560,48| 1,005
0002039 | 99mTc-besilesomab inj. 99mTc 177 336,6 19,62 | 3479 344,09 19,63 348111746 1,001
0002042 |111In-DTPAinj. 11lin 1740 490,56 | 85 357,44 490,86 |  85409,64| 1,001
0002049 | 131l jodid sodny inj. diagnost. 1311 Diagn. 943496 | 44,78 | 4224 975,09 4487 |  4233466,55| 1,002
0002050 | 131l jodid sodny inj. terap. 1311  Terap. 2737628,0 1,59 4352 828,52 - 159] 435282852 1,000
10002057 | 201Tl chlorid thallny inj. 201Tl ~ 116607,0 48,11 5609 962,77 48,18| 561812526 1,001
0002058 99mc erytrocyty alterované 99mTe v;’t'ter'ErV' 1752,0 70,30 123 165,60 70,35 123 253,20 1,001
0002059 99mTc erytrocyty vitalni gngcvi‘;'ta"Ew‘ 33066,4 6,51 215 262,26 6,54 216 254,26 1,005
0002060 99mc erytrocyty in vivo 99m'\|;icv05ry/ " 229342,4 7,31 1676 492,94 7,33 1681079,79 1,003
0002061 | 99mTc leukocyty znacené HM PAO | 99mTc 496 010,4 20,38 10 108 691,95 20,44 | 10138452,58| 1,003
0002062 | 51Cr erytrocyty vitani 51Cr 356,8 1361,27 485 701,14 1368,99 488455,63 | 1,006
0002063 | 111In leukocyty 111in 818,0 1312,88 1073 935,84 1313,84 1074721,12| 1,001
0002066 | 51Cr trombocyty 51Cr 13,2 3985,10 52 603,32 3994,72 52730,30| 1,002
0002067 | 81m krypton plyn k inhal. 81m 10987,0 2163,74 23773011,38 2164,08| 23776746,96| 1,000
0002070 | 1231 jodid sodny inj., p.o. 123 1722,0 155,78 268 253,16 156,04 268700,88 | 1,002
0002071 | 1231 jodhippuran sodny inj. 123| 116,0 233,90 27 132,40 234,07 27152,12| 1,001
0002072 | 1231 MIBG inj. 123| 27787,0 246,08 6 837 824,96 246,12 683893644 | 1,000
0002073 | 99mTc oxidronat disodny inj. 99mTc 17 738 776,0 4,15 73 615 920,40 4,16 | 73793308,16| 1,002
0002074 | 99mTc tetrofosmin inj. 99mTc 2327430,0 7,38 17 176 433,40 7,38 | 17176433,40| 1,000
0002075 | 131l jodid sodny diagn.perordlni 1311 Diagn. 27 582,6 20,79 573 442,25 20,81 573 993,91 1,001
0002076 | 131l jodid sodny terap.peroralni 1311 Terap. 17715180 1,75 3100 156,50 1,75 3100 156,50 1,000
0002077 | 111In pentetreotid inj. 111In 86 651,0 251,20 21766 731,20 251,30 | 2177539,30| 1,000
ooo2078 | 99MTe t’°mb‘;‘;yéy znacenc HM 99mTc 0,0 14,62 0,00 14,68 0,00
0002081 | 153Sm EDTMP inj. 153Sm 163 386,0 13,10 2140 356,60 13,10 2140356,60 | 1,000
0002082 | 111In trombocyty 111in 47,5 2621,73 124 532,18 2623,66 124 623,85 1,001
0002083 | 99mTc DTPA aer. 99mTc 1634 308,0 4,12 6 733 348,96 4,12 673334896 | 1,000
0002087 | 18F FDG 18F 8219 021,0 33,01 271309 883,21 33,02| 271392073,42| 1,000
0002088 | 99mTc sulesomab inj. 99mTc 2109388 20,71 4368 542,55 20,73 437276132 1,001
0002089 | 99mTc bicisat inj. 99mTc 51641,0 7,84 404 865,44 7,89 407447,49| 1,006
0002090 | 186Re koloidni rhenium sulfid inj. | 186Re 3306,5 57,35 189 627,78 57,40 189793,10 [ 1,001
0002092 | 1231 joflupan inj. 123| 93 674,0 162,14 15 188 302,36 162,17 | 15191112,58| 1,000
0002094 | 169Er citronan erbny inj. 169Er 339,0 177,98 60 335,22 178,09 60372,51| 1,001
0002095 99mTc nanokoloid alb.inj. 99mTe projiné | 105986,0 20,11 22321818,46 20,17 22388417,62 | 1,003
nez i.v. aplikace
0002096 | 1311 MIBG terap.inj. 1311 Terap. 117 600,0 11,92 1401 792,00 11,92 1401792,00 [ 1,000
0002097 | 90Y-ibritumomab tiuxetan inj. oY 50| 459397,22 2296 986,10 | 459410,88 2297054,40 | 1,000
0002098 | 18F NaF inj. 18F 44111,0 23,33 1029 109,63 23,34 1029550,74 | 1,000
0002099 | 18 F FLT inj. 18F 70 566,0 57,95 4089 299,70 57,96 409000536 | 1,000
0002101 | 18F fluoromethylcholin inj. 18F 68 881,0 60,87 4192786,47 60,88 419347528 1,000
0002102 | 223Ra radium-dichlorid inj. 223Ra 40| 128344,89 513379,56 | 128347,78 513391,12 | 1,000
0002103 | 18F Florbetaben inj. 18F 0,0 166,13 0,00 166,14 0,00
0002104 | 18F Flutemetamol inj. 18F 0 160,38 0,00 160,40 0,00
CELKEM 733 496 182,20 735 255270,46 | 1,002
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Ekonomické dopady

Ustav pro vypocet predpokladanych roénich naklad@ pouzil idaje o spotiebéch individualné
pripravovanych radiofarmak v DJ, které jsou znamé za celé ro¢ni obdobi, tedy se jedna o
posledni uzaviené roéni obdobi, tj. roku 2014. Zdroj dat, ze kterych Ustav standardné &erpa,
jsou udaje prevzaté z UZIS za rok 2014. Opatteni obecné povahy 04-15 pouze monitoruje
procento nartstu nakladd v zavislosti na zméné mzdovych nakladd souvisejici s pfipravou,
co? i u radiofarmak ®F Flutemetamol inj. a *®F Florbetaben inj. predstavuje promilovou
hodnotu. Néklady takto dané, Ustav porovnava snaklady vypoctenymi s dhradami
stanovenymi timto opatfenim obecné povahy 04-15. Rozdil v nakladech uvédi tabulka €. 2.
Za predpokladu stejné spotreby DJ pfripravovanych radiofarmak jako vroce 2014,
predstavuje roéni narlist nakladu proti roku 2014 0,2 %.

K podminkam tGhrady Ustav uvadi:

Ke zméné uvedené v podminkidch Ghrady danych vél. 2 pro terapii radiofarmakem
22Ra radium-dichlorid inj. Ustav uvadi, e se zména tyka pouze vy¢tu indikujicich pracovist
(KOC) a je v souladu s platnym Véstnikem Mz CR 4/2015.

Ke zméné vpodminkdch udhrady danych v¢él. 2 pro diagnostiku radiofarmaky
8F Flutemetamol inj. a *®F Florbetaben inj. Ustav uvadi, e se zména tykd pouze vyctu
specializovanych neurologickych pracovi$t. Ustav vychazi z doporuc¢eni CNS CSL JEP.
RozSifenim sité pracovist o FN Plzen nedochazi ke zménam tykajici se podminek vlastni
diagnostiky beta amyloidnich plak{ pozitronovou emisni tomografii (PET).

K symbolu ,LIM B“ Ustav uvadi, 7e na zakladé vysledk(i vefejného projednavani zmén
k seznamu IPLP, podskupiny 13 radiofarmaka dne 27. 9. 2011 a uvedené v Zaznamu z tohoto
jednani, vedeném pod ¢&. j. sukl176766/2011, Ustav po dohodé s poskytovateli zdravotni
péte a zdravotnimi pojisStovnami zavedl s uGcinnosti k1. 12. 2011 pro pfipravovana
radiofarmaka pfipravky oznaceni ,B“. Zavedeni tohoto symbolu pro individudlné
pfipravované pfipravky je zdGvodnéno tim, Ze nastaveny systém neumoZfiuje sledovani
celkovych spotifeb téchto LP. Jedinymi subjekty, které mohou poskytnout uadaje
o spotfebdch, jsou zdravotni pojistovny, které zavedeni symbolu ,B“ navrhly. Ustav proved|
tuto zménu jiz vroce 2011 vsouladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Soucasti tohoto opatieni obecné povahy je Pfiloha ¢ 1 — Kalkulaéni listy Ghrad
pripravovanych radiofarmak.

Na zdkladé vy3e uvedeného Ustav stanovil wysi a podminky Uhrady individudlné
pfipravovanym radiofarmakidim tak, jak je uvedeno v €lanku 2.

Clanek 4
Uéinnost

Toto opatfeni obecné povahy nabyva ucinnosti vsouladu s ustanovenim § 173 odst. 1
spravniho fadu dne 1. 1. 2016.
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Clanek 5
Pouceni

Dle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat
opravny prostredek.

PharmDr. Zdenék Blahuta
feditel
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