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Sp. zn.: sukls16819/2017

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem Srobdrova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,Ustav”)
jako spravni orgdan prislusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni
pozdéjSich predpisi (dale jen “zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu
s ustanovenim § 171 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fadu, ve znéni pozdéjsich
predpist (dale jen “spravni fad”) vydava

navrh opatieni obecné povahy 02-17,

kterym se navrhuje zména vyse thrady
individudlné pripravovanym radiofarmakim

a to tak, Ze opatreni obecné povahy ¢. 07-16, ucinné ke dni 1. 1. 2017 se navrhuje zménit
v Casti vySe Uhrady.

l.
Navrhované zmény:

Clanek 1
Pfedmét upravy

Ustav timto navrhuje vydani opatieni obecné povahy, jimz méni opatieni obecné povahy
¢. 07-16 ze dne 17. 12. 2016, sp. zn. sukls259192/2016 a ucéinné od 1. 1. 2017 tak, Ze
v seznamu pftipravk( podskupiny 13 rusi kéd 0002016 a méni vysi Uhrady u kédu 0002035,
jak je uvedeno v ¢lanku 2.

Clének 2
Ustav nize uvadi seznam pfipravkid podskupiny 13 individualné pfipravovana radiofarmaka,
hrazena z prostredkl verejného zdravotniho pojisténi, u kterych se uhrada navrhuje stanovit

v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zakona o verejném zdravotnim pojisténi v nasledujicim
znéni:

F-CAU-004-01/23.09.1013 Strana 1 (celkem 8)



Vyse uhrady je nové stanovena takto:

KOD NAZ DOP | CESTA | TYP | MID | UHR02_15 | LEG_UHR1 | LIM1 | OME1 | IND1 ATC
0002009 | 67Ga Citronan gallity inj. INJ 13 | MBq 40,38 S D NM P | VO9HX01
0002012 | 89Sr Chlorid strontnaty inj. INJ 13 | MBq 354,03 S B NM P | Vv10BX01
0002013 | 90Y Citronan yttrity inj. INJ 13 | MBq 22,73 S B NM P | V10AAO1
0002015 | 99mTc Technecistan sodny inj. INJ 13 | MBq 2,59 S D NM P | V09
0002018 | 99mTc Makrosalb inj. INJ 13 | MBq 7,16 S D NM P | VO9EBO1
0002021 | 99mTc Nanokoloid albuminu inj. INJ 13 | MBq 10,20 S D NM P | V09DBO1
0002025 [ 99mTc HM PAO inj. INJ 13 | MBq 7,91 S D NM P | VO9AAO1
0002027 | 99mTc MIBI inj. INJ 13 | MBq 5,29 S D NM P | VO9GAO1
0002028 | 99mTc DMSA inj. INJ 13 | MBq 9,14 S D NM P | VO9CA02
0002030 | 99mTc Sira koloidni inj. INJ 13 | MBq 8,26 S D NM P | VO9DBO05
0002033 | 99mTc Difosforecnan cinaty inj. INJ 13 | MBq 5,88 S D NM P | VO9BAO3
0002034 | 99mTc DTPA inj. INJ 13 | MBq 9,18 S D NM P | VO9CAO1
0002035 | 99mTc MAGS3 inj. INJ 13 | MBq 10,08 S D NM P | VO9CAO03
0002039 | 99mTc Besilesomab inj. INJ 13 | MBq 26,20 S D NM P | VOSHAO03
0002042 | 111In DTPA inj. INJ 13 | MBq 530,88 S D NM P | VO9AX01
0002049 | 1311 Jodid sodny inj. diagnost. INJ 13 | MBq 34,49 S D NM P | VO9FX03
0002050 | 1311 Jodid sodny inj. terap. INJ 13 | MBq 1,88 S S NM P | VI0XA01
0002057 | 201TI Chlorid thallny inj. INJ 13 | MBq 47,29 S D NM P [ V09GX01
0002058 | 99mTc Erytrocyty alterované INJ 13 | MBq 70,46 S D NM P | V09
0002059 | 99mTc Erytrocyty vitdIni INJ 13 | MBq 6,53 S D NM P | V09
0002060 | 99mTc Erytrocyty in vivo INJ 13 | MBq 7,79 S D NM P | VO9GAO6
0002061 | 99mTc Leukocyty znacené HM PAO INJ 13 | MBq 20,43 S D NM P | VO9HA02
0002062 | 51Cr Erytrocyty vitalni INJ 13 | MBq 1538,12 S D NM P | VO9GX03
0002063 | 111In Leukocyty INJ 13 | MBq 1291,08 S D NM P | VO9HBO1
0002066 | 51Cr Trombocyty INJ 13 | MBq 4763,92 S D NM P | V09
0002067 | 81m Krypton plyn k inh. INH 13 | wys. 1 986,65 S D NM P | VO9EX01
0002070 | 1231 Jodid sodny inj.,p.o0. INJ, p.o. | 13 | MBq 172,01 S D NM P | VO9FX02
0002071 | 1231 Jodhippuran sodny inj. INJ 13 | MBq 151,34 S D NM P | V09CX01
0002072 | 1231 MIBG inj. INJ 13 | MBq 249,13 S D NM P | V09IX01
0002073 | 99mTc Oxidronat disodny inj. INJ 13 | MBq 3,77 S D NM P | VO9BAO1
0002074 | 99mTc Tetrofosmin inj. INJ 13 | MBq 6,21 S D NM P | VO9GA02
0002075 | 1311 Jodid sodny diag.peror. p.o. 13 | MBq 17,76 S D NM P | VO9FX03
0002076 | 1311 Jodid sodny terap.peror. p.o. 13 | MBq 1,69 S S NM P | V10XA01
0002077 | 111In Pentetreotid inj. INJ 13 | MBq 246,41 S D NM P | V09IBO1
0002078 | 99mTc Trombocyty znacené HM-PAO INJ 13 | MBq 14,96 S D NM P | VO9HA02
0002081 | 153Sm EDTMP inj. INJ 13 | MBq 13,93 S B NM P | V10BX02
0002082 | 111In Trombocyty INJ 13 | MBq 2 578,13 S D NM P [Vo9
0002083 | 99mTc DTPA aer. INH 13 | MBq 4,03 S D NM P | VO9EAO1
0002087 | 18F FDG inj. INJ 13 | MBq 33,85 S D NM P | V09IX04
0002088 | 99mTc Sulesomab inj. INJ 13 | MBq 20,33 S D NM P | VOSHA04
0002089 | 99mTc Bicisdt inj. INJ 13 | MBq 7,69 S D NM P | VO9AAO02
0002090 | 186Re Koloidni rhenium sulfid inj. INJ 13 | MBq 68,06 S B NM P | VI0OAX05
0002092 | 1231 Joflupan inj. INJ 13 | MBq 159,00 S D NM P | VO9ABO03
0002094 | 169Er Citronan erbny inj. INJ 13 | MBq 152,74 S B NM P [ V10AX04
0002095 | 99mTc Nanokoloid alb. inj.jiné nez i.v. apl. INJ 13 | MBq 20,22 S D NM P [Vv09DBO1
0002096 | 1311 MIBG terap. inj. INJ 13 | MBq 11,62 S S NM P | VI0OXA02
0002097 | 90Y Ibritumomab tiuxetan inj. INJ 13 | vys. | 449 814,66 S S NM P | V10XX02
0002098 | 18F NaF inj. INJ 13 | MBq 22,99 S D NM P |Vvo09B
0002099 | 18F FLT inj. INJ 13 | MBq 57,12 S D NM P | V09
0002100 | 99mTc HYNIC-TOC inj. INJ 13 | MBq 19,86 S D NM P | VO9IAO1
0002101 | 18F Fluoromethylcholin inj. INJ 13 | MBq 57,78 S D NM P | v09IX07
0002102 | 223Ra Radium-dichlorid inj. INJ 13 | vys. | 125 894,58 S S NM P | V10XX03
0002103 | 18F Florbetaben inj. INJ 13 | vys | 48829,93 S D NM P | VO9AX06
0002104 | 18F Flutemetamol inj. INJ 13 | vys | 46301,31 S D NM P | VO9AX0

Podminky uhrady individualné

podléhaji nasledujicim indikacnim kritériim:
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Indikacni omezeni pro splnéni podminky uUhrady z prostiedk( vefejného zdravotniho
pojisténi:

Individualné pfipravovand radiofarmaka smi vykazovat pouze pracovisté odbornosti 407
nuklearni medicina jako zvlast uctované lécivé pripravky ve vazbé k vykonim dle platného
Seznamu vykond.

LIM ,B“

Takto oznacena radiofarmaka vykazuje a Gc¢tuje smluvni zafizeni zdravotni pojistovné vidy
jako zvlast Gctované lécivé pripravky. Pfislusnému zdravotnickému zafizeni jsou hrazeny

na zakladé smlouvy se zdravotni pojisStovnou o poskytovéni predmétné zdravotni sluzby.

Pll
”
Léciva latka Forma Indikaéni omezeni
8E NaF inj. i.v. Individudlné pripravované radiofarmakum pro diagnostiku na
Fluorid-*8F sodny specializovanych pracoviStich pomoci PET resp. PET/CT skener(,
inj. roztok pfi potiebé s vysokou presnosti vyhodnotit mozny loZiskovy kostni
proces se zvySenou osteoblastickou aktivitou, ktery béznymi
metodami nelze zachytit.
BE AT inj. i.v. IndividudIné ptipravované radiofarmakum pro diagnostiku pouze
Fludeoxythymidin na specializovanych pracovistich pomoci PET resp. PET/CT skenert
B inj. roztok urené:

1) k diagnostice mozkovych nadora

2) kvysetreni jinych malignich nador( s vy3$si mitotickou
aktivitou v pripadech, kdy je nebezpeci chybné
interpretace vysledki z divodu nespecificnosti akumulace
'8F FDG.

1311 MIBG i.v. IndividudIné pripravované radiofarmakum urc¢ené k terapii nadort
terap.inj. neuroektodermalniho plvodu, endokrinnich tumorda.
Jobenguan-131l
terap. inj. roztok
90Y Ibritumomab iv. Individudlné pripravované radiofarmakum 90Y ibritumomab
tiuxetan inj. tiuxetan  inj.  indikuje  hematolog -  hematoonkolog
Ibritumomab specializovaného centra u dospélych pacienttd s fungujici
tiuxetan — 90Y inj. krvetvorbou, klécbé CD20 pozitivniho folikuldrniho B non
roztok Hodgkinského lymfomu.
Terapii provadi specializované pracovisté nuklearni mediciny
v ndvaznosti na hematoonkologické centrum.
B i.v. Individudlné pripravované radiofarmakum pro diagnostiku pouze
Fluoromethylcholin na specializovanych pracovistich pomoci PET resp. PET/CT skenert
inj. uréené k:

1) diagnostice metastaz v pripadé karcinomu prostaty, kdy je
diagnostikovan lokdlni rozsah nadoru a neni prokazéno
uzlinové postizeni a nelze s dostatecnou presnosti urcit
pritomnost metastaz scintigrafickym vysetfenim skeletu,

2) lokalizaci metastatickych lézi dobfe diferencovaného
hepatocelularniho  karcinomu  nebo  k diagnostice
hapatoceluldrniho karcinomu;

3) ‘charakteristice jaternich uzliki anebo zjiStovéani stadia
zmén pii detekci lézi hepatocelularniho karcinomu,
neposkytuje-li metoda PET s fludeoxyglukozou (18F FDG)
dostatec¢nou prikaznost anebo je-li pldnovéna chirurgicka
IéCba ¢i transplantace.
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223

dichlorid inj.

Ra Radium- i.v.

Individualné pripravované radiofarmakum ***Ra radium- dichlorid

inj. indikuje onkolog specializovaného centra” ve spolupréci
s urologem a lékafem odbornosti nuklearni mediciny, na zadkladé
vysledki vhodné radionuklidové zobrazovaci metody prokazujici
pritomnost aktivni osteopladzie v metastazach skeletu. Pripravek je
ur¢en k lécbé pacientd s kastracné rezistentnim karcinomem
prostaty (CRPC), symptomatickymi metastazami v kostech a bez
znamych visceralnich metastdz ¢i maligni lymfadenopatii vétsi nez
3 cm, ve vykonnostnim stavu ECOG 0-2, u kterych byla pfedchozi
[éCba docetaxelem nelcinnd nebo nevhodna. Viastni terapii
provadi lékar odbornosti nuklearni 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

8F Florbetaben inj. i.v.

Individualné pripravované radiofarmakum urcené pro diagnostiku
provadénou pouze na pracovistich nuklearni mediciny pomoci PET
resp. PET/CT skenerl kdetekci depozit beta amyloidu
(amyloidovych plakd) v mozkové tkani u dospélych pacientt
s neurodegenerativnim onemocnénim, predevsim Alzheimerovy
nemoci (AD). Diagnostiku navrhuje neurolog, odbornosti 209,
specializovaného centra*) se zkuSenosti sbiomarkery a
diagnostikou kognitivnich poruch a demenci, zajistujici super
konziliarni ¢innost pro komplikované pfipady a atypické formy
demenci v pfipadé:
e AD jako mozZné diagndzy, pokud nebyla prokazana dle
platnych diagnostickych kritérii (NIA-AA1),
o Pfetrvavajici nebo postupujici nevysvétlitelné lehké
kognitivni poruchy,
e Postupujici demence s atypickym pocatecnim stadiem,
o Diferencialni diagnostiky predevsim front temporalni
demence (FTLD),
e Urceni typu demence ve spornych pripadech, kdy nelze
jednoznacné interpretovat vysledek klinického hodnoceni.

Vylucujici kritéria pro PET vySetreni:

e Klinicky potvrzena AD dle platnych diagnostickych kritérii,

e Urceni tize demence,

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

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

Klinicka kritéria:

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),
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Fakultni nemocnice v Motole,

Fakultni nemocnice Hradec Krédlové,
Fakultni nemocnice Kréalovské Vinohrady
Fakultni nemocnice u Sv. Anny, Brno
Fakultni nemocnice Ostrava

Fakultni nemocnice Olomouc

Fakultni nemocnice Plzeni

8E Flutemetamol i.v.

inj.

IndividudIné pripravované radiofarmakum uréené pro diagnostiku
provadénou pouze na pracovistich nuklearni mediciny pomoci PET
resp. PET/CT skenert kdetekci depozit beta amyloidu
(amyloidovych plakd) v mozkové tkani u dospélych pacient
s neurodegenerativnim onemocnénim, predevsim Alzheimerovy
nemoci (AD). Diagnostiku navrhuje neurolog, odbornosti 209,
specializovaného centra*) se zkuSenosti sbiomarkery a
diagnostikou kognitivnich poruch a demenci, zajistujici super
konzilidarni €innost pro komplikované pfipady a atypické formy
demenciv pripadé:
e AD jako mozné diagnézy, pokud nebyla prokazana dle
platnych diagnostickych kritérii (NIA-AA1),
e Pretrvavajici nebo postupujici nevysvétlitelné lehké
kognitivni poruchy,
e Postupujici demence s atypickym pocatecnim stadiem,
o Diferencidlni diagnostiky predevsim front temporalni
demence (FTLD),
e Urceni typu demence ve spornych pfipadech kdy nelze
jednoznacné interpretovat vysledek klinického hodnoceni.

Vylucujici kritéria pro PET vySetreni:

o Klinicky potvrzena 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 Pacientis projevy zapominani bez pozitivniho naruseni
paméti v neuropsychologickém vysetfeni.

Klinicka kritéria:

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:
VsSeobecna 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 Plzeri
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Clanek 3
Oduvodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu vyvéuje na své Gfedni desce
ndvrh opatfeni obecné povahy kurceni vyse thrady lé€ivych pFipravkd podskupiny 13,
individualné pfipravovana radiofarmaka. Navrh opatfeni obecné povahy 02-17, kterym
Ustav navrhuje zrusit v seznamu individudIné pfipravovanych pfipravka (IPLP) podskupiny 13
koéd 0002016 a upravit vysi uhrady u kédu 0002035, je predkladédn na zékladé podnétu
podaného spole¢nosti UJV (Ustav jaderného vyzkumu) ReZ, a.s. IC 46355088, se sidlem
Hlavni 130, 250 68 Husinec Rei, dne 29. 3. 2016. Uvedeny podnét Ustav zvefejnil a
komentoval jiz v opatieni obecné povahy 04-16, sp. zn. sukls51744/2016, u¢inném ke dni
1. 8. 2016. Ve svém podnétu UJV ozndmila mj. ukonéeni vyroby radiofarmak 6-MDP KIT (kéd
SUKL 0066474) a 8-MDP KIT (kéd SUKL 0077056) vedenymi pod kédem IPLP 0002016 k datu
1. 4. 2016 sexspiratni dobou 12 mésici a déle oznimila ukonéeni vyroby pfipravku
MAG 3 KIT (kéd SUKL 0076040) vedenym pod kédem IPLP 0002035 k datu 1. 3. 2016
s exspiracni dobou 12 mésica.

Ustav v opatieni obecné povahy 04-16 k tomuto uvedl, 7e ,ponechava v seznamu hrazenych
ptipravkd kéd 0002016 po exspiracni dobu uvedenych radiofarmak a u kédu 0002035 bude
provedena zména vySe uhrady na zakladé prepoctu dle ceny dostupného radiofarmaka®“.
Ustav z ddvodii ukoné&eni exspiraéni doby a tudiZ nedostupnosti uvedenych pfipravkd
k 31. 3. 2017, predkladd timto navrhem opatfeni obecné povahy navrh na feseni a zajisténi
nezbytné diagnostiky.

Navrh je zpracovan v souladu s Cenovym piedpisem MZCR 1/2013/FAR ze dne 7. prosince
2012 o regulaci cen lé¢ivych pripravki a potravin pro zvlastni lékafské ucely, v platném znéni
¢l. IV, Cenovd regulace vécnym usmérfiovanim ceny a vsouladu s platnou Metodikou
stanoveni uUhrad individudlné pfipravovanych radiofarmak SP-CAU-004 dostupnou na
www.sukl.cz, kterd stanovi postup na zékladé a v souladu s uvedenymi pravnimi predpisy.
Navrh opatfeni obecné povahy 02-17 je vyddvan taktéZ v souladu s podminkami danymi
nasledujicimi predpisy:

Vyhlaskou ¢. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykon s bodovymi
hodnotami, ve znéni pozdéjsich predpist, jez konkrétné stanovi moznosti vykazovani zvlast
uctovaného lécivého pripravku k pfislusnému zdravotnimu vykonu.

Stanoveni Uhrady pfipravovanym radiofarmakim je dale vsouladu se zdkonem
¢. 378/2007 Sb.,, o lé¢ivech a o zménich nékterych souvisejicich zakon(,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o lééivech”), konkrétné se jednd o soulad
s ustanovenim § 25 odst. 2 pism. h) zdkona o lécivech, které stanovi, Ze registraci
nepodléhaji radiofarmaka pfipravena v souladu s pokyny drZitele rozhodnuti o registraci
vyhradné z registrovanych radionuklidovych generatort, kitd nebo radionuklidovych
prekursorli pro bezprostfedni pouZiti na pracovistich nuklearni mediciny zdravotnickych
zafizeni opravnénych vykonavat ¢innost podle zvlastniho pravniho pFedpisu, v souladu
s ustanovenim § 79 odst. 2 pism. b) zakona o lécivech, které stanovi, Ze lé€ivé pripravky
mohou byt pfipravovany na pracovisti nuklearni mediciny zdravotnického zafizeni, jde-li
o radiofarmaka, a dale s ustanovenim § 82 odst. 2 pism. f) zdkona o léCivech, které stanovi,
Ze |écivé pripravky jsou opravnéni vydavat mj. lékafi, farmaceuti nebo jini zdravotnicti
pracovnici na pracovisti nuklearni mediciny zdravotnického zafizeni, a to pouze radiofarmaka
na tomto pracovisti pfipravena podle ustanoveni § 79 odst. 2 pism. b) zdkona o lécivech.
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Stanoveni Uhrady pfipravovanych radiofarmak je také v souladu s vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb.,
o spravné lékdrenské praxi, blizSich podminkdch zachazeni slécivy v lékarndach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovateli a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pFipravky,
Casti tfeti - PFiprava radiofarmak a bliz§i podminky provozu na pracovistich nuklearni
mediciny zdravotnickych zafizeni (§ 23 az § 28 této wvyhldsky) a vyhlaskou
¢. 132/2008 Sb., o systému jakosti pfi provadéni a zajistovani ¢&innosti souvisejicich
s vyuZivanim jaderné energie a radiacnich Cinnosti a o zabezpelovani jakosti vybranych
zarizeni s ohledem na jejich zafazeni do bezpeénostnich tfid.

K ndvrhu vy3e Gihrady Ustav uvadi:

Na zdkladé vy3e uvedeného Ustav navrhuje zménu vy$e thrady u kédu 0002035, a to
snizenim uhrady z 10,23 K¢/1 MBq na 10,08 K&/1 MBq.

Zru$enim kédu 0002016 **™Tc Medronan inj. Ustav nepredpoklada omezeni diagnostickych
vySetfeni vazanych ke zdravotnim vykonim 47241 Scintigrafie skeletu, 47245 Scintigrafie
skeletu cilend tfifazova a 47269 Tomografickd scintigrafie - SPECT, nebot ke stejnym
vykonGim Ize aplikovat radiofarmakum **™Tc Oxidronat disodny inj., kéd IPLP 0002073.

Ekonomické dopady

Ustav pro hodnoceni ekonomickych dopadii pouzil ddaje o celkové spotiebé MBq dle
jednotlivych kéda radiofarmak zarok 2016, ohldsené zdravotnimi pojistovnami Ustavu
zdravotnickych informaci a statistiky pti Mz CR (UZIS).

Pro vyhodnoceni dopadil byla pouZita hrada stanovenda opatienim obecné povahy 07-16
s ucinnostiod 1. 1. 2017:

Pro IPLP zruseny kod 0002016, nahrazeni kédem 0002073.

Kod IPLP Spotieba v MBq kédu Uhrada v K¢ stanovena | Celkovy néklad za rok
0002016 v roce 2016 pro rok 2017 za 1 MBq v tis. K¢
0002016 9 925 058,5 3,24 32 157,19
0002073 3,77 37 417,47
Rozdil 0,53 5260,28

ZruSenim registrace radiofarmak 6-MDP KIT (kéd SUKL 0066474) a 8-MDP KIT (kéd SUKL
0077056) a jejich nahrazenim radiofarmakem TECHNESCAN HDP (kéd SUKL 0066426) se
predpoklada roc¢ni navyseni nakladi o cca 5,3 mil. K&.

Pro IPLP kéd 0002035
Kod IPLP Spotifeba v MBq Uhrada v K& stanovena pro rok | Celkovy néklad za rok
v roce 2016 2017 za 1 MBq v tis. K&
0002035 1285937,7 10,23 13 155,14
10,08 12 962,25
Rozdil 0,15 -192,89
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ZruSenim registrace radiofarmaka MAG 3 KIT (kéd SUKL 0076040) a nahrazenim
radiofarmakem TECHNESCAN MAG 3 (kéd SUKL 0094428) se prepokladd roéni dspora
192, 9 tis. KC.

K nédvrhu podminek Ghrady Ustav uvadi:
Podminky thrady dané opatfenim obecné povahy 07-16 zlistavaji nadale beze zmény.
Soucasti tohoto navrhu je:

Pfiloha €. 1 — Kalkulacni listy navrhu thrad,

Na zakladé vyse uvédenych skuteénosti Ustav navrhl vysi a podminky dhrady tak, jak je
uvedeno v ¢lanku 2 tohoto navrhu opatfeni obecné povahy.

Il.
Forma fizeni

Rizeni o tomto névrhu opatieni obecné povahy je pisemné.

V.
Uplatnéni pripominek

Dle ustanoveni § 172 odst. 4 spravniho fadu muze k navrhu opatfeni obecné povahy kdokoli,
jehoZ prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné povahy pfimo dotéeny,
uplatnit u spravniho organu pisemné pfipominky, a to do 15 dnli ode dne vyvé$eni navrhu
na GFedni desce Ustavu.

PharmDr. Zdenék Blahuta
reditel
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