STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobédrova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Vyvéseno dne: 4. 5. 2009

Praha 30. 04. 2009
Sp.zn. sukls150747/2008

Statni Ustav pro kontrolu 1&iv se sidlem v Praze 10, Srobérova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen
,Ustav”) jako spravni organ piisluny podle § 15 odst. 5 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zmén& a doplnéni né&kterych souvisejicich zikonli, ve znéni
pozdgjsich predpist (dale jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi™), v souladu s § 171 a
nasl. zdkona ¢&. 500/2004 Sb., spravni ¥ad, ve znéni pozdg&jsich pfedpisi (dale jen ,,spravni
rad”) vydava

navrh opatfeni obecné povahy 02 - 09,

kterym stanovuje vy$i a podminky thrady individuilng pFipravovanych radiofarmak

Clanek 1
Piredmét apravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy stanovi vysi a podminky uthrady individualng
piipravovanych radiofarmak.

Clének 2
Vyse a podminky tihrady individualné pfipravovanych radiofarmak

Seznam piipravkd podskupiny individudlng pfipravovanych radiofarmak hrazenych
z prostiedkdl vefejného zdravotniho pojisténi, u kterych byla Ghrada stanovena v souladu s
§15 odst. 5, zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.

Uhrada zahrnuje platné cenové a tthradové podminky dané v roce 2009.



Navrh dhrady a podminek dhrady individudlng piipravevanych radiofarmak:

KOD NAZ DOP | CESTA| TYP | MJD |UHRI LEG UHR| LIM1 | OME1 | IND1 |ATC
0002004 |57Co Kyanokobalamin cps. p-0. 13 vys 1 482,49 S D NM P |V09IXXo1
0002009 |67Ga Citronnn gallity inj. INJ 13 MBq 35,50 S D NM P |Vo9HX01
0002012 |89Sr Chlorid strontnaty inj. INJ i3 MBq 318,32 S 5 NM P |VioBX01
0002013 (90Y Citronan yitrity inj. INJ 13 MBgq 18,66 5 S NM P |VioAaAol
0002015 |99mTc Technecistan sodny inj. INJ 13 MBg 1,20 ] D NM P [vo9
0002016 |99mTe medronan inj. INJ 13 MBqg 1,64 S D NM P |V09BAO2
0002018 |99mTe makrosalb inj. INJ 13 MBgq 5,88 s D NM P |VO9EBOL
0002021 [99mTe koloid albuminu inj. INJ 13 MBq 4,49 S D NM P [vospBol
0002023 |99mTe mefenin inj. INJ 13 MBq 5,63 S D NM P |vospa
0002024 |99mTe mebrofenin inj. INJ 13 MBqg 5,82 5 D NM P |[vooDA04
0002025 |99mTc HM PAO inj. INJ 13 MBg 4,85 ] D NM P |V09AAQL
0002027 [99mTe MIBI inj. INJ 13 MBq 5,62 ) D NM P |vooGAQl
0002028 |99mTc DMSA inj. INJ 13 MBq 6,49 S D NM P |V09CAO2
0002029 |99mTe koloidni cin inj. INJ 13 MBg 5,86 S D NM P |VosDBo4
0002030 [(99mTc sirn koloidni inj. INJ i3 MBqg 5,67 S D NM P |V09DBOS
0002033 |99mTc difosforeEnan cinaty inj, INJ 13 MBq 3,87 S D NM P |V09GADG
0002034 |99mTe DTPA inj. INJ 13 MBq 5,23 8 D NM P |vosCAn
0002035 |99mTc MAG3 inj. INJ 13 MBq 7,66 S D NM P |vesCAo3
0002038 [99mTc HIG inj. INJ 13 MBq 15,69 s D NM P |VO9HAOL
0002039 |99mTc MAB proti granulocytiim inj. INJ 13 MBq 16,14 5 D NM P |VO9HAO3
0002042 |111In DTPA inj. INJ 13 MBgq 668,22 5 D NM P |V09AXDI
0002046 [1311 Jodhippuran sodny inj. INJ 13 MBgq 222,59 S D NM P |V09CX02
0002049 |1311 Jodid sodny inj. diagnost. INJ 13 MBq 45,01 s D NM P |VO9FX03
0002050 |1311 Jodid sodny inj. terap. INJ 13 MBq 1,83 S S NM P |vi0XA0l
0002057 |201Tl Chlorid thalny inj. INJ 13 MBq 42,89 S D NM P [vooGxo1
0002058 [99mTc erytrocyty alterované INJ 13 MBgq 61,97 S D NM P |V09
0002059 |99mTe erytrocyty vitdlni INJ 13 MBgq 4,21 5 D NM P |vo9
0002060 |99mTe erytrocyty in vivo INJ 13 MBg 5,21 S D NM P |V09GA06
0002061 |99mTc leukocyty znagené HM PAO INJ 13 MBq 14,19 s D NM P |VO9HAO2
0002062 |51Cr erytrocyty vitdlni INJ 13 MBq 897,04 S D NM P |Vv09GX03
0002063 |111In leukocyty INJ 13 MRBq 1258,71 S D NM P [V09HBO1
0002066 |51Cr trombocyty INJ 13 MBg 2 315,33 S D NM P |vo9
0002067 |81m Krypton plyn k inh. INH 13 vyi. 2 127,55 S D NM P |VO9EX01L
0002070 |1231 Jodid sodny inj. INJ 13 MBg 153,19 s D NM P |V09FX02
0002071 |1231 Jodhippuran sodny inj. INJ 13 MBq 186,30 s D NM P |voacxo
0002072 |1231 MIBG inj. INJ 13 MBq 161,44 S D NM P |V09IX01
0002073 |99mTc Oxidronat disodny inj. INJ 13 MBgq 2,25 S D NM P |vo9BAOL
0002074 {99mTc Tetrofosmin inj. INJ 13 MBq 5,48 S D NM P |V09GAD2
0002075 |1311 Jodid sodny ding.peror. p.o. 13 MBg 25,54 S D NM P |VO9FX03
0002076 (1311 Jodid sodny terap.peror. p.o. 13 MBq 1,73 S S NM P |V10XAD1
0002077 |111In Pentetreotid inj. INJ 13 MBg 302,20 S D NM P |Vo9IBo1
0002078 |99mTe Trombocyty znadené HM-PAO INJ 13 MBq 11,14 5 D NM P |VO9HAO2
0002080 |186Re Rhenium etidronst inj. INJ 13 | MBq 21,67 s S NM P |VIOBX03
0002081 |1535m EDTMP inj. INJ 13 MBgq 9,94 5 S NM P |vVioBXo2
0002082 |1111n Trombocyty INJ 13 MBgq 2 513,78 5 D NM P |vo9
0002083 |99mTec DTPA ner. INH 13 MBgq 3,18 8 D NM P |VOIEAOL
0002087 |18F FDG inj. INJ 13 MBgq 34,14 S D NM P |VO09IX04
0002088 [99mTe Sul b inj. INJ 13 MBq 18,84 S D NM P |VO9HAD4
0002089 |99mTe Bicisit inj. INJ 13 MBgq 5,19 S D NM P |V09AA02
0002090 |186Re Koloidni rhenium sulfid inj. INJ 13 MBq 50,27 S S NM P |VI0AXO05
0002091 [99mTe- Depreotid inj. INJ 13 MBg 17,69 S D NM P |V091A0S
0002092 | 1231 Jofupan inj, INJ 13 MBq 160,55 S D NM P [vosABo3
0002093 |99mTc Re257 koloid inj. INJ 13 MBq 8,08 S D NM P |V09DBO6
0002094 |169Er Citronan erbny inj. INJ 13 MBq 60,91 S s NM P |vioAxod
0002095 [99mTc nanokoloid alb, inj.jiné neZ iy, apl. INJ 13 MBg 16,34 S D NM P |V09DBO1
0002096 |1311 MIBG terap. inj. INJ 13 MBq 12,06 S S NM P |vioxAam
0002097 |90Y Ibritumomnb tiuxetan inj. INJ 13 vy 419 606,82 S S NM P |Vioxxoz
0002098 |18F NaF inj. INJ 13 MBq 25,72 S D NM P |vos
0002099 |18F FLT inj. INJ 13 MBq 71,13 S D NM P |V09




Clanek 3
Odivodnéni

Navrh opatieni obecné povahy 02-09, kterym se upravuje vySe a podminky thrady
individualng pfipravovanych radiofarmak je zpracovan na zéklad€ podnétt predanych Ustavu
a vedenych pod sp.zn. sukls 150747/2008. Podngty, které vedly ke zménédm a vydéni tohoto
opatieni obecné povahy jsou: Zidost o zm&nu podminek thrady pfipravku 90Y ibritumomab
tiuxetan inj., kterou pfedloZila spolecnost Bayer s.r.o., IC: 00565474, sidlem Praha 9,
Litvinovska 609, Zadost o zafazeni nové registrovaného prlpravku 1231 jodid sodny peroralni,
kterou predlozila fy RadioMedic s.r.o., IC:28389638 sidlem Husinec — ReZ 289, 25068,
#adost 0 zménu a zahrnuti ndkladd nekterych vstupnich materiald nezbytnych k individudlni
piipravé radiofarmak piedloZena Ceskou spole¢nosti pro nuklearni medicinu CLS JEP, sidlem
Sokolsk4 31, 120 26 Praha 2, piedloZeni novych cenovych podkladd jednotlivymi zastupci
distribuém’ch spole€nosti, kursové zmény K&/€, které ovlivnily cenové podminky v priib&hu
roku 2008 a pravidelna revize spotfeb hromadné vyrdb&nych radiofarmak provadéna na
zéklads statistickych Gdaji sledovanych Ustavem.

Navrh opatfeni obecné povahy 02-09 zohlediiuje zmény dané vyhldskou Ministerstva
zdravotnictvi CR &. 439/2008 Sb., kterou se méni vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi CR
&.134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykoni s bodovymi hodnotami, ve
znéni pozd&jdich predpist a vyhlaskou & 464/2008 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vySe thrad
zdravotni péte hrazené ze zdravotniho poji§téni a regulaéni omezeni objemu poskytnuté
zdravotni péée hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2009. Jsou respektovany
podminky dané zdkonem &. 378/2007 Sb. o léCivech a o zménich nékterych souvisejicich
z4kont (zékon o 1é&ivech), ve znéni pozdgjsich ptedpist, vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb. o spravné
lékarenské praxi, blizsich podminkdch zachazeni slécivy v lékamdch, zdravotnickych
zafizenich a u dal3ich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé piipravky, dale vyhlaskou
& 92/2008 Sb. o stanoveni seznamu zemi referenéniho koSe, zpisobu hodnoceni vyse,
podminek a formy thrady lé¢ivych piipravkil a potravin pro zvlastni Géely a ndleZitosti
74dosti o stanoveni vy3e uhrady a vyhlaskou &. 132/2008 Sb. o systému jakosti pii provadéni
a zajiSfovéani &innosti souvisejicich s vyuZivanim jaderné energie a radia¢nich &innosti a o
zabezpetovani jakosti vybranych zafizeni s ohledem na jejich zafazeni do bezpecnosinich
t¥id.

Navrhovana thrada individudlng pfipravovanych radiofarmak respektuje podminky
stanovené cenovym pfedpisem Ministerstva zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20. biezna
2009 o regulaci cen lé¢ivych ptipravki a potravin pro zvlastni Iékafské ucely.

Pfi zpracovani byly dodrZen postup dany Metodikou stanoveni uhrad individualng
piipravovanych radiofarmak SP-CAU-004 vydanou Ustavem a publikovanou na
www.sukl.cz. Jako zaklad byly pouZity tidaje Ustavu o objemu obchodovanych radiofarmak.

Soudasti tohoto opatfeni obecné povahy jsou nasledujici piflohy, které piedstavuji podklady
zpisobu stanoveni a vyhodnoceni nové navrhovanych thrad:

Pfiloha &. 1 zahrnuje kalkulagni listy jednotlivych individudlng pfipravovanych radiofarmak a
pomocnych soubort, které dopliiuji ptehled zdkladnich poloZek tvoticich celkové naklady na
ptipravu, ¢asovou niro¢nost v jednotlivych stupnich pfipravy. Tato piiloha také uvadi vysi a
podminky Ghrady.

Ptiloha &. 2 uvadi cenové podklady, pomér narlstu ceny piivodce, zmény kurzu K& vici € a
nasledn® pomér narlistu kone¢né ceny pro spotiebitele v priib&hu roku 2008. Pro rok 2009



jsou zde uvedeny ceny, které jsou do 31.12.2009 garantovany jednotlivymi dodavateli
radiofarmak.

Ptiloha &. 3 pfedstavuje piehled uhrad vydanych k 1.1.2008, 1.10.2008 a navrh vySe uhrady
pro rok 2009 véetné indexu nariistu uhrad a vzajemné porovnani za uvedenéd obdobi.

Ptiloha &. 4 shrnuje dopady novych uhrad na vydaje z prostiedkii vefejného zdravotniho
pojisténi. Vzhledem k velkému vykyvu kurzu K&/€ vroce 2008 jsou ekonomické dopady
navrhu novych thrad k 1.7.2009 porovnany k vys$i thrady stanovené k 1.1.2008 i k 1.10.2008.
Zmény uthrad se promitaji pfedeviim do t&h individualné pfipravovanych radiofarmak, kde
zakladni vstupni suroviny a radiofarmaka podléhaji dovozu ze zahrani¢i. Z piilohy je patrné,
7e vySe nové stanovené Uhrady je vzhledem ke zmén& kurzu K¢ ve vE&tSin€ uvedenych
poloZek vyssi neZ thrada k 1.10.2008, aviak nepfesahuje hodnoty thrad vydanych k1. 1.
2008.

Clanek 4
Forma fizeni

Rizeni o tomto navrhu opatieni obecné povahy je pisemné.

Clanek 5
Uplatnéni piipominek

Dle § 172 odst. 4 spravniho fadu miZe k navrhu opatfeni obecné povahy kdokoli jehoZ prava,
povinnosti nebo z4jmy mohou byt opatfenim obecné povahy piimo dotfeny, uplatnit u
spravniho organu pisemné pfipominky a to do 15 dndi ode dne vyv&Seni navrhu na ufedni
desce Ustavu.

PharmDr. M’artin Benes
feditel Ustavu




