STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: sukl@sukl.cz

Vyvéseno dne: 16. 6. 2009

Statnl drtav_
pre kantrolu 148iv

Sejmuto dne:

Praha 8. 6. 2009
Sp.zn.: sukls150747/2008

Statni Gstav pro kontrolu 1é€iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen
,.Ustav™) jako spravni organ pfisluiny podle § 15 odst. 5 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonid, ve znéni
pozdéjsich piedpist (déle jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladus § 171 a
nasl. zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravni ¥ad, ve znéni pozdé&jSich piedpist (dale jen ,,spravni
fad”) vydava

opatfeni obecné povahy 02 - 09,

kterym stanovuje vySe fthrady individualné pfipravovanych radiofarmak

Clanek 1
Predmét apravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 02-09 vydanym pod sp.zn.: sukls150747/2008 a
oznamenym veifejnou vyhladskou dne 16. 06. 2009 (dale jen ,opatieni obecné povahy*)
stanovuje vy$i a podminky uhrady zvefejného zdravotniho pojist€ni individudlng
ptipravovanych radiofarmak tak, jak je uvedeno v élanku 2.

Clanek 2
Vyse tihrady individualné pripravevanych radiofarmak

Vy$i a podminky uhrady z prostiedkll vefejného zdravotniho pojiSténi u nize uvedenych
pripravkl podskupiny individualngé pfipravovanych radiofarmak Ustav stanovuje v souladu
s ustanovenim §15 odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nasledovng:
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Uhrada a podminky ahrady individudlod pripravovanjch radiofarmak:

KOD _ |NAZ DOP| CESTA | TYP | MJD |UHRI EG_UHR{ LiM!I | OME1 | IND1 |ATC
0002004 [57Co Kyanokobalamin cps. ' 13 | vy 1482,49 s D | NM | P |vesxxor
0002009 fm;a Ci gallity inj. NG 13 | MBqg 35.50 5 D NM P |VOSHX01
0002012 |895r Chlerid strontnaty inj. INJ 13 MBqg 318,32 S S NM P {vioBX01
0002013 |90Y Citronan ytivity inj. INJ 13 MBg 18,66 ) 8 NM P |VioAAOL
0002015 |99mTe Technecistan sodny inj. INJ 13 MBq 1,20 s D NM P |vee
0002016 |99mTe medronan inj. INJ 13 MBq 1,64 S D NM P |V09BAD2
0002018 |99mTc makrosalb inj. INJ 13 | MBq 5,88 S D NM P |VOSEBOI
0002021 |99mTe nanokoloid albuminu inj. INJ i3 | MBq 4,49 S D NM P |V09DBOI
0002023 |99mTe mefenin inj, INJ 13 MBq 5,63 S D NM P |VO9DA
0002024 |99mTc mebrofenin inj. iNJ 13 MBq 5,82 S D NM P |V09DAO4
0002025 |99mTc HM PAO inj. INJ 13 | MBqg 4,85 5 D NM P |VO9AADI
0002027 |99mTe MIBI inj. INJ 13 | MBg 5,62 S D NM P |V0AGADL
0002028 |99mTc DMSA inj. INJ 13 MBqg 6,49 S D NM P |voocaoz
0002029 199mTc koloidni cin inj, INJ 13 | MBg 5,86 s D NM P |V09DBO4
0002030 {99mTec sira koloidni inj. INJ 13 MBg 5,67 S D NM P |V0oSDBOS
0002033 {99mTe difosforefnan cinaty inj. INJ 13 MBq 3,87 ] D NM P |VOIGADG
0002034 199mTe DTPA inj. N 13 MBq 5,23 ] D NM P |V09CA01
0002035 199mTe MAG3 inj. INJ 13 MBq 7,66 S 1] NM P V09CA0I
0002038 199mTe HIG inj. INJ 13 MBq 15,69 s D NM P |v09HAO1
0002039 |99mTe MAB profi granulocytiim inj. INJ 13 | MBg 16,14 S D NM P |V0O9HAO3
0002042 |1111n DTPA inj. INJ 13 MBq 668,22 S D NM P |vo9Axol
0002046 |1311 Jodhippuran sodny inj. INJ 13 MBq 222,59 s D NM P {V09CX02
0002049 11311 Jodid sodny inj. diagnost, NJ 13 | MBqg 45,01 S D NM P |V09FXe3
0002050 |1311 Jodid sodny inj. terap. INJ 13 | MBq 1,83 S ] NM P Iv10XA0l

201T1 Chiorid thilny inj. INJ 13 | MBq 42,39 § D NM P |V09GX01

99mTc eryirocyty alterované TNJ 13 MBq 61,97 S D NM P V09

99m T erytrocyty vitalni INJ 13 MBq 4,21 S D NM P |voo
0002060 |9%mTe eryirocyty in vivo INJ 13 MBq 5,21 S D NM P |VOOGADG

0002061 |99mTc leukocyty znalené HIM PAO INJ 13 | MBq 14,19 S D NM P |V09HAO2
0002062 |51Cr erytrocyty vithlni INY 13 MBqg 897,04 s D NM P |VOOGX03
0002063 |1111n leukocyty INJ 13 | MBq 1258,71 S D NM P IVOOHBOL |
0002066 |51Cr trombocyty INJ 13 MBq 231533 S D NM P |voo
0002067 |81m Krypton plyn k ink. INH 13 vy 2 127,55 5 D NM P |vo9Exol
0002070 |1231 Jodid sodny inj.,p.o. INJ,poo.| 13 | MBqg 153,19 S D NM P |VO9FX02
0002071 |1231 Jodhippuran sodny inj. INJ 13 | MBq 186,30 5 D NM P |VISCKt1
0002072 |1231 MIBG inj. INJ 13 MBq 161,44 5 ] NM P |VD9IXDI
0002073 |99mTe Oxidrondt disodny inj. INJ 13 MBq 2,25 S D NM P __|VO9BAOL
0002074 |99mTc Tetrofosmin inj. INJ 13 MBq 548 S D NM P [V09GAO2
0002078 |1311 Jodid sodny diag.peror. p.0. i3 | MBg 25,54 S D NM P |V09rX03
0002076 11311 Jodid sedny terap.peror. .o, 13 MBg 1,73 S S NM P |V1oXA0L
0002077 |111in Pentetreotid inj, INJ 13 | MBg 302,20 S D | NM | P 1V0%IBOI
0002078 |99mTe Trombocyty znadend HM-PAD INJ 13 MBg 11,14 S D NM P |VOSHAO
0002080 |186Re Rhenium etidrondt_inj, INJ 13 MBg 21,67 S 5 NM P |[VIOBX03
0002081 |1535m EDTMP inj, INJ 13 MBq 11,94 S S NM P |VIOBX02
0002082 |111in Trombocyty INJ 13 | MBq 251378 S D NM P V09
0002083 [99mTe DTPA aer. INH 13 MBg 3,18 S D NM P |[VOIEADL
0002087 |18F FDG inj, INJ 13 MBq 34,14 S D NM P [Vo9Ix04
0002088 199mTe Sulesomab inj, Mg 13 MEBq 18,84 8 D NM P |V09HANd
0002089 {99mTe Bicisdt inj. INJ 13 MBg 5,19 s D NM P |VO9AAOL
0002090 {186Re Koloidni rhenium suifid inj. ING 13 MByg 50,27 8§ S NM P |VIOAX0S
0602091 |99mTe- Depreotid inj. INJ 13 MBq 17,69 ] D NM P |VO9IADS
0002092 11231 Joflupan inj. INJ 13 MBy 160,55 S 2] NM P |VO9ABO3
0002093 |99m'Te Re2S7 koloid inj. 1154 13 MBg 8,08 s D NM P |VOIDBOG
0002094 |169Er Citronan erbny inj. INJ 13 | MBqg 60,91 8 S NM P [VI0AX04
0002095 199mTe nanokoloid alb, inf.jiné net i.v, apl. INJ i3 MBq 16,34 5 D NM P |voopBol
0002096 11311 MIBG terap. inj. INJ 13 | MBg 12,06 S ] NM P IVIOXAO2
0002097 |90Y Ibrit b tiuxetan inj, INJ i3 vyi, 419 606,82 § ] NM P |viexxo:
0002098 |18F NaF inj. INJ 13 MBq 25,72 5 D NM P Voo
0002099 |I8F FLT inj. INJ 13 MBg 71,13 8 ] NM P [voe
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Podminky thrady

Individuélné piipravovana radiofarmaka smi vykazovat pouze pracovisté odbornosti nuklearni
mediciny (407) v souvislosti s vykony uvedenymi v platném Seznamu zdravotnich vykont s
bodovymi hodnotami stanovenymi Vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi &. 134/1998 Sb., ve
znéni pozdg&jsich predpisi.

Lédiva latka Forma Indikaéni omezeni
18F NaF inj. i.v. |Individudlné piipravované radiofarmakum pro diagnostiku
Fluorid-18F sodny pouze v PET centrech. Pfipravek lze pouzit v piipadé
Inj. rozok onkologické diagnostiky pii potiebé svysokou piesnosti
vyhodnotit moZny loZiskovy kostni proces u prokazanych
malignich neoplazii s vysokym rizikem vzniku pfedeviim
osteoplastickych metastdz, které se nepodafilo prokdzanymi
metodami, zejména standardni scintigrafii pomoci 99mTc
znaenych fosfonatu.
18F FLT inj. iv. | Individudlng pfipravované radiofarmakum pro diagnostiku
Fludeoxythymidin

pouze v PET centrech v ptipadé podezieni na:
1) maligni mozkové nadory
2) suspektné malignich 1ézi snejasnym nalezem pfi
vySetieni pomoci 18F FDG inj.

18F inj. roztok

1311 MIBG terap.inj. | iv. |Individudlng pfipravované radiofarmakum uréené Kk terapii

J(’ben,g“_a“'lzi’ lll(terap' nadord neuroektodermalniho ptivodu, endokrinnich tumord.
inj. rozto

99Y Ibritumomab i.v. | Individudln€ piipravované radiofarmakum 90Y ibritumomab
Ibrﬁ:ﬁ;‘f{:ﬁ‘; }Eri’gl;{etan tiuxefta:.l inj’. indikuje hematolrog - heomatoonko!og
—90Y inj. roztok specializovaného centra u dospélych pacienti s fungujici
krvetvorbou, k 1é¢bé CD20 pozitivniho folikuldrniho B non
Hodgkinského lymfomu
Terapii provadi specializované pracovi§té nukledrni mediciny
v navaznosti na hematoonkologické centrum.

Clanek 3
Odivodnéni

VySe a podminky uhrady individudlng piipravovanych radiofarmak stanovené timto
opatfenim obecné povahy zohlediiuji podminky dané vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi
CR ¢&.134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykond s bodovymi hodnotami, ve
znéni pozdéjsich predpist a vyhlaskou €. 383/2007 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vyse thrad
zdravotni péfe hrazené ze zdravotniho pojiténi a regulaéni omezeni objemu poskytnuté
zdravotni péce hrazené z vetejného zdravotniho pojisténi pro rok 2008. Dale byly zohlednény
podminky dané zdkonem ¢&. 439/2008 Sb., kterou se méni vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi
CR &.134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykoni s bodovymi hodnotami, ve
znéni pozdgjsich predpisii a vyhlaskou &. 464/2008 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vyse thrad
zdravotni péfe hrazené ze zdravotniho pojidténi a regulaéni omezeni objemu poskytnuté
zdravotni pébe hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2009. Jsou respektovany
podminky dané zakonem &. 378/2007 Sb. o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
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zakont (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich piedpist, vyhlaskou &. 84/2008 Sb. o spravné
lékarenské praxi, bliz§ich podminkéch zachazeni s1é¢ivy v lékarnach, zdravotnickych
zafizenich a u dalSich provozovateli a zafizeni vydavajicich 1é8ivé pFipravky, dale vyhlaskou
¢. 92/2008 Sb. o stanoveni seznamu zemi referenéniho kose, zptisobu hodnoceni vyse,
podminek a formy thrady lé¢ivych pfipravkd a potravin pro zvladtni Glely a naleZitosti
Zadosti o stanoveni vySe Ghrady a vyhlaskou €. 132/2008 Sb. o systému jakosti pii provadéni
a zajiStovani Cinnosti souvisejicich s vyuzivanim jaderné energie a radia¢nich &innosti a o
zabezpeCovani jakosti vybranych zafizeni s ohledem na jejich zafazeni do bezpetnostnich
tid.

Stanovena thrada individualné pfipravovanych radiofarmak je v souladu s podminkami
stanovenymi cenovym piedpisem Ministerstva zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20. bfezna
2009 o regulaci cen 1é¢ivych piipravkil a potravin pro zvlastni Iékaiské tdely.

Pfi zpracovani podkladi pro vydani opatfeni obecné povahy byl dodrZen postup dany
Metodikou stanoveni thrad individudlng pfipravovanych radiofarmak SP-CAU-004 vydanou
Ustavem a publikovanou na www.sukl.cz. Jako zaklad byly pouzity tdaje Ustavu o objemu
obchodovanych radiofarmak.

Pfi stanoveni uhrady byly déle zohlednény nezbytné naklady na zpracovani piipravku do
aplikaéni formy véetné reZijnich a mzdovych nékladi primé&mé velkého
radiofarmaceutického pracovisté, provadéjiciho minimalng 3000 pifprav ro¢n&. Pro stanoveni
thrady byly jako zdklad pouzity statistické udaje Ustavu o objemu obchodovanych
radiofarmak a jejich cen platnych k 1.7.2008 dle hlaseni distributort.

Soucasti tohoto opatfeni obecné povahy jsou kalkulaéni listy jednotlivych individualng
pfipravovanych radiofarmak, které jsou vydany v samostatném souboru a piehled HVLP
radiofarmak setfidénych dle zastoupeni vIPLP koédech individudlng piipravovanych
radiofarmak véetné€ cen garantovanych jednotlivymi dodavateli radiofarmak do 31.12.2009.

Uhrada individualng p¥ipravovanych radiofarmak zahrnuje:
e ndklady na vstupni suroviny véetné hromadné vyrabénych radiofarmak,
¢ naklady na nezbytné povinné vybaveni radiofarmaceutického pracovisté provadéjici
minimalné 3000 ptiprav rocng,
e naklady na Casové vyuZiti pfistrojového vybaveni a &as pracovnikili nezbytny pro
zpracovani jednotlivych individualné ptipravovanych radiofarmak,
e rezijni naklady zahrnujici i skladovani, monitoring a likvidaci radioaktivniho odpadu.

V souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho ¥adu doruéil Ustav navrh opatieni obecné
povahy s odiivodnénim vetejnou vyhlaskou, kterou vyvésil dne 4. 5. 2009 na tfedni desce
Ustavu, a v souladu s timto ustanovenim také vyzval dotdené osoby, aby k navrhu opatieni
podavaly pfipominky a namitky.

K navrhu opatieni obecné povahy 02 - 09, vydanému 4.5.2009, kterym se stanovuje vyse
thrady individudlné pfipravovanych radiofarmak byly uplatnény v souladu s § 172 odst. 4
spravniho fadu pfipominky a namitky, které Ustav po pfezkouméni vyhodnotil nasledovng:

Ustav vyhovél pfipomince, kterou predlozila spoletnost RadioMedic s.r.o., 1C:28389638
sidlem Husinec-Rez 289, 250 68, tykajici se zmény roziifeni popisu aplikace u individualné
pfipravovaného radiofarmaka koédu 0002070 1231 jodidu sodného inj.. Spoleénost
RadioMedic s.r.o. ve svém pfipomince uvedla, Ze uvedenim pouze injekéni formy by mohlo
dojit ke zpochybnéni v piipadé€ perordlniho podani. Spoleénost RadioMedic s.r.o. navrhla,
rozsifeni puvodné uvedené injekéni aplikacni formy pfipravku o peroralni podani (p.o.).
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Ustav na zaklad& dodate¢n& poskytnuté informace spolenosti SOLUPHARM s.r.0. se sidlem
Azurova 2153/20, 621 00, Brno o objemu dodanych jednotlivych velikosti baleni pifpravku
Quadramet (kod HVLP 0027292) piehodnotil navrZzenou vysi uhrady u kédu IPLP 0002081
153Sm EDTMP inj. Uvedeny ptipravek je registrovan centralizovanou procedurou pouze
jednim kédem pro viechny velikosti baleni s aktivitou od 2 do 4 GBq. Uhrada uvedena
v navrhu oop ve vysi 9,94 K& za 1 MBq byla pivodné stanovend pro baleni velikosti 4000
MBq s vyuZitim pro 2 pacienty. Upfesnénim objemu doddvanych baleni do3lo k tipravé na
baleni vel. 2700 MBq. Tato priimé&mé velikost baleni je urdena, vzhledem k doporudené
aplika¢ni davce, pouze k vyuZiti pro 1 pacienta. Na zaklad& té&chto skuteénosti byla kone¢na
tihrada stanovena v souladu s platnou Metodikou stanoveni uhrad radiofarmak a upravena na
11,94 K& za 1 MBq aplikovaného IPRF. V porovnani sthradou stanovenou pro tento
piipravek v roce 2008 ve vysi 11,39 K& se méni index naristu thrady na 1,04.

Na zdkladé vySe uvedeného stanovil Ustav vy&i a podminky uhrady individualng
pfipravovanych radiofarmak tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

Clének 4

U¢innost
Toto opatfeni obecné povahy nabyva Géinnosti v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1
spravniho fadu dne 1. 7. 2009.

Clének 5

Poudeni

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

PharmDr. Martin Benes
feditel Ustavu
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