STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srob4rova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: sukl@sukl.cz

VyvéSeno dne: 16. 6. 2010

Sejmuto dne:

Praha 16. 6. 2010
Sp.zn.: sukls243406/2009

Statni tistav pro kontrolu 16&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen
,JUstav”) jako spravni organ piisluiny podle § 15 odst. 5 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zmén€ a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni
pozdéjsich predpist (déle jen ,,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu s § 171 a
nasl. zdkona €. 500/2004 Sb., spravni ¥ad, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,.spravni
fad”) vydava

opatfeni obecné povahy 01 - 10,

kterym stanovuje vyfi a podminky ihrady pFipravovanych radiofarmak

Clének 1
Predmét ipravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 01-10 vydanym pod sp.zn.: sukls243406/2009 a
vefejnou vyhla¥kou vyvéSenou dne 16. 06. 2010 (déle jen ,opatieni obecné povahy*)
stanovuje vysi a podminky uvhrady z veifejného zdravotniho pojisténi piipravovanych
radiofarmak tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

Clének 2
VySe a podminky thrady pFipravovanych radiofarmak

Vysi a podminky uthrady z prostiedkidl vefejného zdravotniho pojisténi u niZe uvedenych
ptipravkd podskupiny pfipravovanych radiofarmak Ustav stanovuje v souladu s ustanovenim
§ 15 odst. 5 zékona o vefejném zdravotnim pojisténi nasledovné:
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Uhrada a podminky thrady ptipravovanych radiofarmak

KOD NAZ DOP| CESTA| TYP | MJD |UHR1 i.EG UHRI LIMI | OMEI | IND1 |ATC
0002009 |67Ga Citronan gallity inj. INJ 13 MBq 35,08 5 D NM P |VO9HXO01
1002012 |89Sr Chilorid strontnaty inj. INJ 13 MBgq 294,53 s s NM P |vieBxei
0002013 [90Y Citronan yitrity inj. INJ 13 MBq 18,55 S S NM P |VI0AAOL
0002015 {99mTe¢ Technecistan sodny inj. INJ 13 | MBqg 1,83 5 D NM P |vo9
0002016 |99mTe medronan inj, INJ 13 | MBq 2,25 5 D NM P |V09BAD2
0002018 |99mTe makrosalb inj. INJ 13 | MBqg 4,55 S D NM P |V09EBOI
0002021 |{99mTe koloid albuminu inj. INJ 13 MBq 6,72 5 D NM P |voopBoi
0002023 |99mTe mefenin inj. INJ 13 | MBg 6,58 ] D NM P |vosDA
0002024 |99mTe mebrofeain inj. INJ 13 MBgq 6,65 8 D NM P |V09DAD4
0002025 |99mTe HM PAO inj. INJ 13 | MBq 4,45 S D NM P |vo9AAnl
0002027 {99mTc MIBI inj. INJ 13 | MBq 535 5 D NM P |vosGAD
0002028 [99mTc DMSA inj. INJ 13 MBg 7,25 S D NM P |V09CAD2
0002030 {99mTe sira koloidni inj. INJ 13 MBg 6,52 5] D NM P |V0IDBOS
0002033 [99mTc difosforefnan cinaty inj. INJ 13 | MBq 4,60 S D NM P |V09GADG
0002034 {99mTe DTPA inj, INJ 13 | MBq 7,31 8 D NM P |vo9CAO1
0002035 |99mTe MAGS3 inj. INJ 13 MBq 8,45 S D NM P |V09CAD3
0002038 |99mTe HIG inj. INJ 13 | MBg 15,65 8 D NM P |VO9HAOI
0002039 {99mTe besil b inj. INJ 13 MBq 15,78 s D NM P |VO9HAO3
0002042 |111in DTPA inj. INJ 13 | MBq 664,17 S D NM P |vo9Axol
0002046 |1311 Jodhippuran sodny inj. INJ 13 MBg 223,46 S D NM P |V09CX02
0002049 {1311 Jodid soday inj. diagnost. INJ 13 | MBq 45,44 S D NM P |V09FxX03
0002050 |1311 Jodid sodny inj, terap, INJ 13 | MBq 1,58 S S NM P |vioxaol
0002057 |201Ti Chlorid thalng inj. INJ 13 | MBq 44,21 5 D NM P {VOIGXO0L
0002058 |99mTe erytrocyty alterované INJ 13 | MBg 61,00 S D NM P V09
0002059 |99mTe erytrocyty vitiini INJ 13 MBqg 5,05 S D NM P |voo
0002060 |99mTe erytrocyty in vivo INJ 13 | MBg 6,00 8§ D NM P |V09GADG
0002061 |99mTe leukocyty znadené HM PAQ INJ 13 | MBg 15,97 s D NM P |vosHao2
0002062 |SICr erytrocyty vitdlni INJ 13 | MBq 835,79 S D NM P |V09GX03
0002063 |1111n leukocyty INJ 13 MBq 1 176,26 S D NM P |vo9HBO1
0002066 |51Cr trombocyty INJ 13 | MBg 2 262,62 5 D NM P |voe
0002067 |81m Krypton plyn k inh, INH 13 vyi. 205497 S D NM P |Vo9EX01
0002070 |1231 Jodid sodny inj..p.o. INJ,po.| 13 | MBq 143,97 S D NM P |VOSFX02
0002071 |1231 Jodhipp sodny inj. INJ 13 | MBg 210,01 ] D NM P |V09CX01
0002072 |1231 MIBG inj. INJ 13 | MBq 182,71 S D NM P [VO9IX01
0002073 |99mTe Oxidronst disodny inj. INJ 13 | MBg 2,96 s D NM P |Vo9BAOI
0002074 |99mTe Tetrofosmin inj. INJ i3 | MBq 5,89 S D NM P |V09GAQ2
0002075 |1311 Jodid sodny diag.peror. p.o. 13 | MBq 22,71 S D NM P |vo9Fxo3
0002076 11311 Jodid sodng terap.peror, p.6. 13 | MBq 1,72 S S NM P |Vioxaol
0002077 |111In Pentetreotid inj, INJ 13 MBqg 225,74 S D NM P |V091BO1
0002078 [99mTe Trombocyty znafené HM-PAQ INJ 13 | MBq 11,94 S D NM P |VOSHAD2
0002080 |186Re Rhenium etidvonit inj. INJ 13 MBq 20,19 S S NM P |VI0BX03
0002081 [1538m EDTMP inj. INJ 13 | MBq 12,19 S S NM P |VI0BX02
0002082 {1111n Trombocyty 1N 13 | MBqg 2 348,87 S D NM P v
0002083 |99mTc DTPA aer. INH 13 MBg 3,89 S D NM P |VOIEAOL
0002087 |18F FDG inj. INJ 13 | MBq 35,32 8 D NM P |V09IX04
0002088 |99mTe Sulesomab inj. INJ 13 MBq 18,51 S D NM P |VOSHAN4
0002089 |99mTc Bicisit inj, INJ 13 | MBq 5,63 S D NM P [vosaa0z
0002090 |186Re Koloidni rhenium sulfid inj, INJ 13 MBq 51,56 § S NM P |Vioaxos
0002092 |1231 Joflepan inj. INS 13 MBq 147,52 S D NM P |v09ABO3
0002093 |99mTe Re2S7 koloid inj. INJ 13 | MBqg 12,57 S D NM P |voopBos
0002094 |169Er Citronan erbny inj. INJ 13 MBq 58,97 ] 5 NM P |VI0AX04
0002095 {99mTe nanokoloid alb. inj.jiné nef i.v. aph INJ 13 MByg 17,61 5 D NM P |v09DBO1
0002096 |1311 MIBG terap. inj. NI 13 MBqg 11,21 s S NM P |VIOXAD2
0002097 |90 Ibritumomsb tiuxetan inj. NJ 13 vy, 423 440,00 S s NM P |vioxxoz
0002098 |18F NaF inj. NS i3 MBq 26,13 5 D NM P V09
0002099 |18F FLT inj. INJ 13 MBg 73,11 s D NM P |voo
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Clanek 3
Odiuvodnéni

Vy¥e a podminky uhrady pfipravovanych radiofarmak stanovené timto opatfenim obecné
povahy zohlediiuji podminky dané vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 134/1998 Sb.,

kterou se vydava seznam zdravotnich vykoni s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdgjSich
predpisi a vyhlaskou &. 471/2009 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vySe uhrad zdravotni péce
hrazené ze zdravotniho pojisténi a regulaéni omezeni objemu poskytnuté zdravotni péce
hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2010. Jsou respektovany podminky dané
zékonem &. 378/2007 Sb. o 1é¢ivech a o zmé&nach n&kterych souvisejicich zdkont (zdkon o
1égivech), ve znéni pozd&jSich predpisti, vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb. o spravné Iékarenské praxi,
bliz§ich podminkédch zachézeni s lé&ivy v 1ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatelu a zarlzem vydavaj1c1ch lécivé pfipravky, konkrétné se jedna’. o § 3 odst. 7,
kterym se upfesiiuji podminky pro pfipravu lé¢ivych piipravki, konkrétn€ se jednd o upravu
kterd je neimé&mé& nirond nebo nebezpetnd, a to zejména tUprava radiofamrak, déle
vyhlaskou & 92/2008 Sb. o stanoveni seznamu zemi referenéniho kose, zplisobu hodnoceni
vyse, podminek a formy thrady légivych ptipravki a potravin pro zvlastni Gcely a néleZitosti
7adosti o stanoveni vy3e tihrady a vyhlaskou &. 132/2008 Sb. o systému jakosti pii provadéni
a zajisfovani &innosti souvisejicich s vyuZivanim jaderné energie a radiaCnich Cinnosti a o
zabezpeCovani jakosti vybranych zafizeni s ohledem na jejich zafazeni do bezpeCnostnich
tiid.

K vysi ihrady pfipravovanych radiofarmak Ustav uvadi:

Stanovena vyse uhrady individualng p¥ipravovanych radiofarmak je v souladu s podminkami
stanovenymi cenovym pfedpisem Ministerstva zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20.bfezna
2009 o regulaci cen Ié&ivych piipravkil a potravin pro zvlastni lékafské ulely, ve znéni
pozdg&jsich ptedpisi (déle jen ,,cenovy predpis®).

Pii zpracovani podkladi pro vydéni opatfeni obecné povahy byl dodrZen postup dany
Metodikou stanoveni tihrad individudlng ptipravovanych radiofarmak SP-CAU-004 vydanou
Ustavem a publikovanou na www.sukl.cz . Jako zakladni byly pouZity udaje Ustavu o objemu
obchodovanych radiofarmak v roce 2009 a jejich cen platnych k 1. 5. 2010 dle hlaSeni
distributorti a vysledky provedené kontroly zam&fené na potvrzeni nastavenych parametrti pro
stanoveni vy$e a podminek thrad.

Pii stanoveni vy3e tihrady byly dale zohlednény nezbytné naklady na zpracovani pfipravku do
aplika¢ni formy v&etné reZijnich a mzdovych nékladi pro primémé velké radiofarmaceutické
pracovisté, provad&jiciho minimalng 3000 piiprav roéné. Toto vyplyva z kapacity vySetfeni na
prim&mém odd&leni nuklearni mediciny a je povaZovano za zéklad pro kompletni stanoveni
uhrady.

Soudasti tohoto opatfeni obecné povahy jsou kalkulaéni listy jednotlivych piipravovanych
radiofarmak, které jsou vydany v samostatném souboru. V piehledu hromadné vyrdbé&nych
1é¢ivych ptipravka (dale jen ,,HVLP*) — radiofarmak - je u kaZzdého kédu HVLP radiofarmaka
uvedena cena, ktera je garantovana jednotlivymi dodavateli radiofarmak s platnosti minimalné
do 31. 12. 2010, resp. 31. 3. 2011. Ke kazdému kédu HVLP je uveden i kéd ,,IPLP*), pod
kterym je dané HVLP radiofarmakum zahrnuto do stanovené uhrady.

Uhrada individualng p¥ipravovanych radiofarmak zahrnuje:
e ndklady na vstupni suroviny véetn& hromadn€ vyrabénych radiofarmak,
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¢ naklady na nezbytné povinné vybaveni radiofarmaceutického pracovisté provadéjici
minimalné 3000 piiprav rocné,

e naklady na Gasové vyuZiti pfistrojového vybaveni a Cas pracovnikil nezbytny pro
zpracovani jednotlivych individualng p¥ipravovanych radiofarmak,

e rezijni naklady zahrnujici i skladovani, monitoring a likvidaci radioaktivniho odpadu.

K podminkim uhrady Ustav uvadi:

Piipravovana radiofarmaka smi vykazovat pouze pracoviité odbornosti nuklearni mediciny
(407) v souvislosti s vykony uvedenymi v platném Seznamu zdravotnich vykonti s bodovymi

v

hodnotami stanovenymi Vyhla¥kou Ministerstva zdravotnictvi ¢. 134/1998 Sb., kterou se
vydava seznam zdravotnich vykonii s bodovymi hodnotami, ve znéni pozd€jsich piedpisi.

Léciva latka Forma Indikacni omezeni
18F NaF inj. i.v. |Individudlng pfipravované radiofarmakum pro diagnostiku
Fluorid-18F sodny pouze vPET centrech. Piipravek lze pouzit v pfipadé
inj. roztok onkologické diagnostiky pii potiebé s vysokou piesnosti
vyhodnotit moZny loZiskovy kostni proces u prokézanych
malignich neoplazii s vysokym rizikem vzniku piedevSim
osteoplastickych metastaz, které se nepodafilo prokazanymi
metodami, zejména standardni scintigrafii pomoci 99mTc
znadenych fosfonati.
18F FLT inj. i.v. | Individudlné piipravované radiofarmakum pro diagnostiku
Fludeoxythymidin pouze v PET centrech v pfipad€ podezieni na:
18F inj. roztok 1) maligni mozkové nadory
2) suspektn® malignich 1ézi snejasnym nalezem pfi
vy$etieni pomoci 18F FDG inj.
1311 MIBG i.v. | Individudlng pfipravované radiofarmakum uréené k terapii
terap.inj. nadort neuroektodermalniho ptivodu, endokrinnich tumort.
Jobenguan-1311
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, k1é¢bé CD20 pozitivniho folikuldrniho B non
roztok Hodgkinského lymfomu
Terapii provadi specializované pracovi§té nuklearni mediciny
v navaznosti na hematoonkologické centrum.
99mTec i.v. | Individualng pfipravované radiofarmakum pro diagnostiku lze

besilesomab inj.

v piipadé¢ HVLP ptipravku Scintimun Granulocyte kod SUKL
0098623 pouzit k Imunoscintigrafii zdnétl nebo Scintigrafii
kostni dfené obzvlasté tam, kde je podezifeni na metastazy,
V ptipad¢ HVLP Scintimun 1 mg KIT pro pfipravu
radiofarmak, kod SUKL 016706 lze pouzit ke Scintigrafickému
zobrazeni k lokalizaci zan&tu/infekce v periferni kosti u
dospélych osob se suspektni osteomyelitidou.
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K samotnému opatieni obecné povahy Ustav uvadi:

V souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho ¥adu dorugil Ustav dne 24. 5. 2010 navrh
opatieni obecné povahy s odiivodnénim, a to vefejnou vyhlaskou, kterou vyvésil dne 24. 5.
2010 na tiedni desce Ustavu, a v souladu s timto ustanovenim také vyzval dotéené osoby, aby
k navrhu opatfeni podédvaly pfipominky a nadmitky.

K navrhu opatieni obecné povahy, vydanému 24. 5. 2010, kterym se stanovuje vy$e thrady
piipravovanych radiofarmak byly uplatnny vsouladu s § 172 odst. 4 spravniho fadu
pfipominky a nédmitky, které Ustav po pfezkouméni vyhodnotil nasledovné:

Ustav obdrzel dne 28. kvétna 2010 a zaevidoval pod & j. sukls109197/2010 pfipominku,
kterou predloZila spole¢nost LACOMED, spol. s r.o. ICO 46348875 se sidlem Husinec — Rez
p. 130, PSC 250 68. Tato spolenost ve své piipomince #4d4 ponechani moZnosti
Vykazovat radiofarmakum vedené pod kédem IPLP 0002039 i k vykonu 47235 Scintigrafie
kostni dfen€é v souladu snédrodni registraci pfipravku Scintimun granulocyte Diéle tato
dotéena osoba uvedla, Ze pro piipravek SCINTIMUN GRANULOCYTE, reg. &. 88/1205/93-
C plati narodni registrace, pro SCINTIMUN 1 MG KIT PRO PRIPRAVU
RADIOFARMAKA, registrace centralizovand vedend pod & EU/1/09/602/001-002.
Konkrétng v pfipomince uvadi, e ob& registrace jsou prozatim v Ceské republice platné,
pfiCem?Z v souCasné dobé€ je na Ceském trhu obchodovén stile jen 1é€ivy pfipravek Scintimun
Granulocyte. Dotéena spolecnost obdrzela 7. kvétna t.r. od drZitele registrace firmy Cis Bio
International relevantni informace ohledné Zadosti o zruSeni registrace pro 1é¢ivy piipravek
SCINTIMUN GRANULOCYTE vtom smyslu, Ze drZitel podd v zastoupeni spole¢nosti
LACOMED s r.o. Zadost o zruleni registrace tohoto piipravku k 30. zati 2011 (bez doprodeje
LP). Jakmile bude ukon&en prodej tohoto LP, bude na trh v Ceské republice umistén LP
SCINTIMUN 1 MG KIT PRO PRIPRAVU RADIOFARMAKA, ATC kéd VO9HAO3.
Ustav k tomuto podani uvadi, e do ptipravy radiofarmaka, vedeného pod kédem IPLP
0002039 besilesomab inj., miiZe byt pouZit jak piipravek Scintimun Granulocyte, kéd SUKL
0098623, pro néhoZ doposud plati ndrodni registrace, tak SCINTIMUN 1 MG KIT pro
pfipravu radiofarmak, kod SUKL 0167066, registrovany centralizovanou procedurou.
Vzhledem k tomu, Ze v Ceské republice je platna jak registrace narodni, tak centralizovand a
s pfihlédnutim k prohlaseni spole¢nosti LACOMED s r.o., Ze drzitel poda v jejim zastoupeni
#adost o zrudeni registrace k 30. zafi 2011 bez doprodeje 18¢ivého piipravku, Ustav souhlasi
s moZnosti vykazovat po toto obdobi radiofarmakum vedené pod kédem IPLP 0002039 ke
kodim vykont v souladu s platnym SPC dle pouzitého vstupniho hromadné vyrabéného
radiofarmaka.

Ustav dale obdrZel dne 2. Gervna 2010 a zaevidoval pod &. j. sukl111759/2010 piipominky,
které piedlozila spolecnost G and G MEDICAL ENGINEERING spol. sr. 0., se sidlem
Trojmezni 1538/44, 190 00 Praha 9. Tato spolecnost ve své pfipomince poZaduje ke kodu
ptipravovaného radiofarmak 0002021 *™Tc nanokoloid albuminu inj. dopln&ni kédu vykonu
47263 Radionuklidova lymfografie véetné doporu¢eného rozmezi aplikaéniho objemu
radiofarmaka. Ustav této Z4dosti nevyhovuje a své rozhodnuti zdivodiiuje takto: Kod
radiofarmaka 0002021 je urlen pro vykony, které se vazi pouze s intravendzni aplikaci.
V piipadé radionuklidové lymfografie se provadi aplikace radiofarmaka jinym zplsobem neZ
intravendzni aplikaci. Pro tyto pfipady je nutné pouzit kéd radiofarmaka 0002095 **™Tc
nanokoloid albuminu inj. pro jiné neZ i.v.aplikace.

Vyse uvedend spoleénost dale uvedla pfipominku tykajici se upiesnéni provedeni kontrolni
metody chromatografické &istoty u radiofarmak vedeného pod kédem 0002095 *™Tc
nanokoloid albuminu inj. pro jiné neZ i.v.aplikace. Ustav v navrhu opatieni obecné povahy
uvedl ekonomicky nejvyhodné&j§i moznou kontrolni metodu, chromatografii papirovou.
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Namitku vyrobee, tykajici se zapotteni nakladi na nezbytny material (PMN) pro kontrolni
stanoveni radiochemické Eistoty u kédu 0002095 Ustav v opatieni zohlednil a do thrady
uvedeného piipravku byly zahrnuty piislu$né materidlové naklady.

Dne 3. &ervna 2010 Ustav obdr¥el a zaevidoval pod &. j. sukl112984/2010 p¥ipominky
k névrhu opatieni obecné povahy 01-10, které predloZili zastupci sekce radiofarmacie Ceské
spole¢nosti nuklearni mediciny CLS JEP, ke kterym Ustav piedklada nasledujici stanoviska:
Zastupci sekce radiofarmacie ve své pfipomince uvadi Ze, na str. 3 — 4 je v navrhu oop 01-10
pouZivan pro né nezndmy termin ,celkova thrada za baleni”, nebot’ se doposud uZivala
thrada u radiofarmak vztahujici se kmémé jednotce (nejéastdji Bq). Ustav ve
zmifiovaném navrhu oop uvadi diivody zmény vyuZitelnosti baleni pro radiofarmaka uvedena
pod kody 0002018 a dale 0002027, 0002073 a 0002074 tim, Ze zvysil polet vySetiovanych
pacientd z jedné lahvi¢ky baleni. Konkrétn€ uvadi, Ze tato zména vede ke sniZeni ihrady za
jednu spotfebovanou definovanou jednotku (MBq). Upozornéni na to, Ze se tim nesnizi
celkova thrada za baleni je pouze ujisténim, Ze byly respektovany vSechny poméry
vstupujicich latek pro takovou zménu a byly doloZeny ptehledem zapoétenych piimych
materidlovych nékladt v kalkulaénim listu p¥slugnych kod radiofarmak. Uhrada stanovena
za definovanou jednotku se timto neméni.

Déle byla zastupci radiofarmacie pfedana pifipominka krevizi jednotlivych poloZek
uvedenych v kalkula¢nich listech jednotlivych radiofarmak. Ustav k této piipomince sd&luje,
7e jednotlivé polozky uvedené v kalkula¢nich listech byly upraveny na zakladé podnétu k 1.
7. 2009. Pro dal§i zmény nebyl ustavu piedloZzen Zadny podnét, na jehoz zakladé by bylo
mozn€ upravy provadét. Dale tstav sdé€luje, Ze je mozZné pro nezbytné zmeény uplatnit
ptipominky kdykoliv pfedloZenim podnétu, ktery bude vypofddan v novém navrhu opatfeni
obecné povahy. Postup pro predkladani podndti je uveden na webovych strankich SUKL
v oddilu Ceny a uhrady lé¢iv — Souvisejici informace — Informace o postupu piedkladéani
podnétid (IPLP).

Zastupci sekce radiofarmacie v dalsi pfipomince doporucuji doplnit chybé&jici sedmimistné
kédy ATC u piisludnych radiofarmak. Ustav pro zafazeni radiofarmak do ATC klasifikace
vyuzil vSech dostupnych informaci a nenaSel takové informace, které by vedly u koda
0002023 *“™Tc¢ mefenin inj., 0002058 *™Tc erytrocyty alterované inj., 0002059”™Tc
erytrocytP( vitalni inj, 0002066 'Cr erytrocyty vitdlni inj., 0002082 '"In trombocyty inj.,
0002098'°F NaF inj. a 0002099 '°F FLT inj k rozsifeni ATC na sedmimistné oznaeni. U
kédu 0002015 *™Tc technecistan sodny Ustav respektoval vazbu tohoto radiofarmaka
s vykony dle platného Seznamu zdravotnich vykond. Vzhledem k rozsahu vyuZiti povazuje
uvedeni ATC v rozsahu tfi mist V09 za vyhovujici.

K pfipomince tykajici se zruseni uhrady u kédu 0002091 *™Tc depreotid inj. Ustav uvadi, Ze
spoleénost LACOMED, spol. sr.0. ICO 46348875 se sidlem Husinec — ReZ &. p. 130, PSC
250 68 oznamila dne 8. bfezna 2010 v zastoupeni drZitele registrace, firmy Cis bio
international SAS/IBA, Gif-sur-Yvette-Cedex, Francie, ukonceni registrace pfipravku
NeoSpect, registraéni &islo EU/1/00/154/001-002 k 14, dubnu 2010 a tato zména se tyka
vech dotéenych &lenskych stati. Ustav dale neobdrzel Zadny podnét, kterym by byl poZzadan
o uvedeni n&kterého z alternativnich piipravki obsahujicich latku depreotid v Ceské
republice.

Zastupci sekce radiofarmacie dale uvedli pfipominku k navrhu oop ve smyslu, Ze pomiji
zpusob a vysi uhrady neuvedenych v tomto pfedloZeném névrhu. Konkrétné se pfipominka
tyké toho, Ze nejsou uvedeny uhrady u vdech radiofarmak registrovanych centralizovanym
postupem EU, nebo s narodni registraci v zemich EU, poptipadé registrovanych ve tietich
zemich. Obecné popsani zpisobu a vySe uhrady u téchto radiofarmak zvysi piesnost
vykaznictvi a zlep$i moZnost kontroly. Ustav k tomuto sdéluje, e pro stanoveni thrady a
zatazeni do seznamu hrazenych lé¢ivych piipravki je nezbytné dodrzovat standardni postup.
V piipadé, Ze vyrobce nebo odbornéd spoleénost ma zijem o stanoveni thrady a zavedeni
noveého piipravku do systému thrad, je nezbyiné podat podnét véetné vesSkerych podkladi a
zdivodnéni nezbytnych pro vypotfaddani takového podnétu. Postup a podminky podéni
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podnétu jsou uvedeny na strankach Ustavu v oddile Ceny a uhrady lé&iv — Souvisejici
informace — Informace o postupu piedkladani podnéti (IPLP). V pfipadé, Ze je nezbytné
v ramci zdravotni pée individualn€ pouzit piipravek, ktery nema stanovenu uhradu a neni
uveden v Seznamu individualng ptipravovanych 1éivych ptipravki Ustav sdéluje, Ze pro jeho
uziti 1ze uplatnit § 16 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi odst. 1 a 2, kde se konkrétné
uvadi, Ze pfisludna zdravotni pojistovna hradi ve vyjimeénych piipadech zdravotni péci, jinak
zdravotni pojisfovnou nehrazenou, je-li jeji poskytnuti z hlediska zdravotniho stavu
pojidténce jedinou moZnosti zdravotni péce. S vyjimkou piipadid, kdy hrozi nebezpeéi
z prodleni, je poskytnuti takové pée vazano na piedchozi souhlas revizniho lékare.
K domnénce zdstupcl sekce radiofarmacie, Ze nelze uplatnit retroaktivitu navrhu oop na
obdobi pred tim, neZ oop 01-10 vstoupi v platnost Ustav sd&luje, Ze uvedend posledni véta
¢lanku 2 takovou moZnost nenaznacuje a ani takovy postup neni mozny.

Pokud se tykd poznamky o absenci cenovych podkladt, Ustav sd&luje, Ze tyto byly
zveiejnény v piiloze €. 2 navrhu opatieni obecné povahy.

Na ziklad® vy$e uvedeného stanovil Ustav vysi a podminky thrady individualng
pfipravovanych radiofarmak tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

Clének 4
Ucinnost

Toto opatieni obecné povahy nabyva u¢innosti v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1
spravniho fadu dne 1. 7. 2010.

Clének 5

Pouceni

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

PharmDr. Martin Benes
feditel Ustavu
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