STATNIi USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz

Vyvéseno dne: 1. 2. 2023
Sejmuto dne

Dne: 1.2.2023
Sp. zn.: SUKLS246285/2022

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi”), v souladu s ustanovenim § 171 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fadu, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,,spravni rad”) vydava

opatreni obecné povahy 01 - 23,

kterym méni vysi a podminky Ghrady
individudlné pripravovanych radiofarmak a stanovuje vysi a podminky thrady pro nové zafazeny kéd

Cldnek 1
Pfedmét Upravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 01 - 23, vydanym pod sp. zn. SUKLS246285/2022
(dale jen ,opatfeni obecné povahy”) méni vysi dhrady individudlné pripravovanym lécivym pfipravkim
podskupiny 13 (individualné pfipravovana radiofarmaka), méni podminky uhrady a stanovuje vysi a podminky
Uhrady pro nové zarazeny kod, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

Clanek 2
Vyse a podminky thrady individudlné pfipravovanych IécCivych pFipravka podskupiny 13 (individudlné
pfipravovana radiofarmaka)

Ustav méni vysi dhrady individudlné pFipravovanych ptipravki podskupiny 13 (individudlné pFipravovand

radiofarmaka) stanovené opatfenim obecné povahy 06-22 ze dne 17. 5. 2022 s ucinnosti od 1. 6. 2022,
a stanovuje Uhradu noveé zafazeného kédu tak, Ze nové zni:
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Tabulka 1: VySe uhrad

KOD NAZ DOP | CESTA | TYP | MID | UHR 01-23 LEG_UHR1 | LIM1 | OME1 | IND1 | ATC
0002009 | 67Ga Citronan gallity inj. INJ 13 | MBq 48,93 S D NM P VO9HX01
0002013 | 90Y Citronan yttrity inj. INJ 13 | MBq 31,49 S B NM P V10AA01
0002015 | 99mTc Technecistan sodny inj. INJ 13 | MBq 2,69 S D NM P | V09
0002018 | 99mTc Macrosalb inj. INJ 13 | MBq 7,64 S D NM P VO9EBO1
0002021 | 99mTc Nanokoloid albuminu inj. INJ 13 | MBq 10,71 S D NM P | vO9DBO1
0002022 | 99mTc Etifenin inj. INJ 13 | MBq 9,20 S D NM P VO9DAO02
0002025 | 99mTc HM PAO inj. INJ 13 | MBq 8,11 S D NM P V09AA01
0002027 | 99mTc MIBI inj. INJ 13 | MBq 5,49 S D NM P V09GAO1
0002028 | 99mTc DMSA inj. INJ 13 | MBq 10,05 S D NM P | VO9CAO2
0002030 | 99mTc Sira koloidni inj. INJ 13 | MBq 9,11 S D NM P | VO9DBO5
0002033 | 99mTc Difosforecnan cinaty inj. INJ 13 | MBq 6,34 S D NM P | VO9GAO6
0002034 | 99mTc DTPA inj. INJ 13 | MBq 10,09 S D NM P | VO9CAO1
0002035 | 99mTc MAGS3 inj. INJ 13 | MBq 11,12 S D NM P | VO9CAO3
0002039 | 99mTc Besilesomab inj. INJ 13 | MBq 24,76 S D NM P | VO9HAO03
0002042 | 111In DTPA inj. INJ 13 | MBq 577,87 S D NM P | VO9AX01
0002049 | 131l Jodid sodny inj. diagnost. INJ 13 | MBq 74,98 S D NM P | V10XA01
0002050 | 131l Jodid sodny inj. terap. INJ 13 | MBq 2,21 S S NM P | V10XA01
0002057 | 201TI Chlorid thallny inj. INJ 13 | MBq 50,28 S D NM P | VO9GX01
0002058 | 99mTc Erytrocyty alterované INJ 13 | MBq 73,47 S D NM P VO9GAO6
0002059 | 99mTc Erytrocyty vitalni INJ 13 | MBq 7,12 S D NM P | V09
0002060 | 99mTc Erytrocyty in vivo INJ 13 | MBq 8,11 S D NM P V09GAO6
0002061 | 99mTc Leukocyty znacené HM PAO INJ 13 | MBq 21,38 S D NM P VO9HAO02
0002063 | 111In Leukocyty INJ 13 | MBq 1407,56 S D NM P VO9HBO1
0002067 | 81m Krypton plyn k inh. INHAL | 13 vys. 1829,03 S D NM P VO9EX01
0002070 | 1231 Jodid sodny inj., p.o. INJ.p.o| 13 | MBq 188,01 S D NM P | VO9FX02
0002071 | 123l Jodhippuran Na inj. INJ 13 | MBq 164,48 S D NM P V09CX01
0002072 | 1231 MIBG inj. INJ 13 | MBq 202,41 S D NM P V09IX01
0002073 | 99mTc Oxidronat disodny inj. INJ 13 | MBq 3,94 S D NM P | VO9BAO1
0002074 | 99mTc Tetrofosmin inj. INJ 13 | MBq 6,26 S D NM P V09GAO02
0002075 | 1311 Jodid sodny diag.peror. p.o. 13 | MBq 14,11 S D NM P | VO9FX03
0002076 | 131l Jodid sodny terap.peror. p.o. 13 | MBq 1,62 S S NM P | V10XA01
0002077 | 111In Pentetreotid inj. INJ 13 | MBq 233,90 S D NM P V091B01
0002078 | 99mTc Trombocyty znacené HM-PAO INJ 13 | MBq 14,62 S D NM P | VO9HAO02
0002081 | 153Sm EDTMP inj. INJ 13 | MBq 14,23 S B NM P | V10BX02
0002082 | 111In Trombocyty INJ 13 | MBq 2811,04 S D NM P | V09
0002083 | 99mTc DTPA aer. INHAL | 13 | MBq 4,24 S D NM P | VOSEAO1
0002087 | 18F FDG inj. INJ 13 | MBq 35,59 S D NM P | V09IX04
0002090 | 186Re Koloidni rhenium sulfid inj. INJ 13 | MBq 96,78 S B NM P | VI0AX05
0002092 | 123l Joflupan inj. INJ 13 | MBq 144,67 S D NM P | VO9ABO3
0002094 | 169Er Citronan erbny inj. INJ 13 | MBq 160,25 S B NM P | V10AX04
0002095 | 99mTc Nanokoloid alb. inj.jiné nez i.v. apl. INJ 13 | MBq 22,09 S D NM P | VO9DBO1
0002096 | 131l MIBG terap. inj. INJ 13 | MBq 11,00 S S NM P | V10XA02
0002097 | 90Y Ibritumomab tiuxetan inj. INJ 13 | wys. 498 620,46 S S NM P | V10XX02
0002098 | 18F NaF inj. INJ 13 | MBq 27,19 S D NM P | V09IX06
0002099 | 18F FLT inj. INJ 13 | MBq 67,73 S D NM P V09
0002100 | 99mTc-HYNIC-TOC inj. INJ 13 | MBq 19,58 S D NM P VO9IA07
0002101 | 18F -Fluoromethylcholin inj. INJ 13 | MBq 80,48 S D NM P VO9IX07
0002102 | 223Ra radium-dichlodid inj. INJ 13 | wys. 110 411,42 S S NM P | V10XX03
0002103 | 18F Florbetaben inj. INJ 13 | wys. 45 960,84 S D NM P | VO9AX06
0002104 | 18F Flutemetamol inj. INJ 13 | wys. 42 766,41 S D NM P | VO9AX04
0002105 | 18F Fluciklovin inj. INJ 13 | wys. 26 535,56 S D NM P | V0O9IX12
0002106 | 99mTc-butedronate inj. roztok INJ 13 | MBq 6,94 S D NM P | VO9BAO4
0002107 | 18F Fluoromisonidazolum INJ 13 | MBq 96,15 S D NM P | V09
0002108 | 68Ga Edotreotid inj. INJ 13 | MBq 235,58 S D NM P | VO9IX09
0002109 | 177Lu oxodotreotid inj. INJ 13 | wys. 559 499,64 S S NM P | V10XX04
0002111 | 11C methionin INJ 13 | MBq 292,16 S D NM P | V0O9IX13
0002112 | 99mTc DTPA inj. (vykon 47197) INJ | 13 | MBq 106,45 S D NM P | vo9cAo1l
0002113 | 68Ga-PSMA-11 (Ga68_Zn) INJ | 13 | MBq 179,75 S D NM P |vo9
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KOD NAZ DOP | CESTA | TYP | MJD | UHRO01-23 | LEG_UHR1 | LIM1 | OMEL1 | IND1 | ATC
0002114 | 75Se kyselina tauroselcholova cps. p.o. 13 | wys. 15522,83 S D NM P | VO9DX01
0002115* | 18F Fluordopa INJ | 13 | MBq 166,51 S D NM P | VO9IX05
* Nové zarazené RF
Tabulka 2: Platnost specifickych Ié¢ebnych programu
Kéd Nazev Nazev Cislo sp. zn. Platnost
RF RF LP oop do*
0002113 68Ga-PSMA-11 (Ga68_Zn) PSMA 01-23 SUKLS246285/2022 | 31.08.2023
0002106 | 99mTc-butedronate inj. roztok TECEOS 01-23 SUKLS246285/2022 | 31.12.2024
0002022 99mTc Etifenin inj. ROTOP-EHIDA 04-21 SUKLS58672/2021 | 31.03.2023
0002107 18F Fluoromisonidazolum FMISO 04-22 SUKLS46593/2022 | 30.06.2023
0002114 75Se kyselina tauroselcholova cps. SeHCAT 06-22 SUKLS34570/2022 31.03.2024
0002115** | 18F Fluordopa IASOdopa 01-23 SUKLS246285/2022 | 31.08.2024

*Ukonceni platnosti Uhrady v pripadé, Ze nedojde k prodlouZeni specifického Iécebného programu

** Nové zarazené RF
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Vyse uhrady pro individudlné ptripravovana radiofarmaka:
Ustav méni vy$i Ghrady pro stavajici pfipravky a stanovuje vy$i Uhrady pro nové zafazeny piipravek
podskupiny 13 tak, jak je uvedeno v tabulce €. 1 tohoto opatfeni obecné povahy.

Podminky thrady pro individualné pfipravovana radiofarmaka:

Ustav timto opatfenim obecné povahy roziifuje vycéet specializovanych neurologickych center
zabyvajicich se problematikou zobrazeni amyloidnich plakl v mozku u pacientl s Alzheimerovou
chorobou o specializované pracovisté Nemocnice Ceské Budéjovice, Fakultni nemocnice Brno
a Neurologické kliniky 3. LF UK a Fakultni Thomayerovy nemocnice. Ostatni podminky dhrady dané
opatfenim obecné povahy 06-22, sp. zn. SUKLS34570/2022, z(stavaji beze zmény.

Indika¢ni omezeni pro splnéni podminky tihrady z prostfedkt vefejného zdravotniho pojisténi:
Individualné pfipravovana radiofarmaka smi vykazovat pouze pracovisté odbornosti 407 nuklearni
medicina jako zvlast uctované |écivé pripravky ve vazbé k vykonim dle platného Seznamu vykond.

LIM ,,B“ — takto oznacend radiofarmaka vykazuje a Uctuje smluvni zafizeni zdravotni pojistovné vidy
jako zvlast uctované |écivé pripravky. PrislusSnému zdravotnickému zafizeni jsou hrazeny na zakladé
smlouvy se zdravotni pojistovnou o poskytovani predmétné zdravotni sluzby

#P“

Léciva latka Forma Indikacni omezeni
Individualné pripravované radiofarmakum pro

18 . diagnostiku na specializovanych pracovistich pomoci

F NaF inj. oy Yy
. 18 . . PET, resp. PET/CT skenerl pfi potiebé s vysokou

Fluorid — *°F sodny i. V. N , : . ) ,

inj. roztok prtlefnostl vyhodnotlt. mozny I(.)z.lskovy ko:stnvl vprf)c?s se
zvySenou osteoblastickou aktivitou, ktery béznymi
metodami nelze zachytit.
IndividudIné pfipravované radiofarmakum pro
diagnostiku pouze na specializovanych pracovistich

18F FLT inj. pomoci PET, resp. PET/CT skenert urcéené:

18 | 1) k diagnostice mozkovych nadord,
Fludeoxythymidin *°F | i. v. e . (e vyr
inj. roztok 2) k szgtrem my_ch mallgrlllch nadord s \{y55|

mitotickou aktivitou v pfipadech, kdy je
nebezpecdi chybné interpretace vysledk
z dvodu nespecifi¢nosti akumulace ®F FDG.
131 MIBG terap. inj. Individualné pfipravované radiofarmakum urcené
Jobenguan-3!| terap. | i. v. k terapii nddor0 neuroektodermalniho plivodu,
inj. roztok endokrinnich tumor.
Individudlné pfipravované radiofarmakum °Y
Ibritumomab tiuxetan inj. indikuje hematolog —
0y Ibritumomab hematoonkolog specializovaného centra u dospélych
tiuxetan inj. pacientu s fungujici krvetvorbou, k 1é¢bé CD20
Ibritumomab i. V. pozitivniho folikularniho B non Hodgkinského
tiuxetan-"°Y inj. lymfomu.
roztok Terapii provadi specializované pracovisté nuklearni
mediciny v ndvaznosti na hematoonkologické
centrum.
Individualné pripravované radiofarmakum pro
18 diagnostiku pouze na specializovanych pracovistich
Fluoromethylcholin i. V. pomoci PET, resp. PET/CT skener(l uréené:
inj. 1) k diagnostice metastaz v pfipadé karcinomu
prostaty, kdy je diagnostikovan lokalni rozsah
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nadoru a neni prokdzano uzlinové postizeni a
nelze s dostatecnou presnosti urcit
pfitomnost metastaz scintigrafickym
vySetfenim skeletu,

2) klokalizaci metastatickych lIézi dobre
diferencovaného hepatocelularniho
karcinomu nebo k diagnostice
hepatocelularniho karcinomu,

3) k charakteristice jaternich uzlik(h anebo
zjistovani stadia zmén pri detekci lézi
hepatocelularniho karcinomu, neposkytuje-li
metoda PET s fludeoxyglukozou (*®F FDG)
dostatec¢nou prikaznost anebo je-li
planovana chirurgicka |écba ¢i transplantace,

4) klokalizaci adenomu ¢i hyperplazie
pristitnych télisek pfi podezreni na primarni
hyperparatyredzu s vyhledem chirurgického
feSeni pfi nekonkluzivnim zavéru
ultrasonografie a jedné dalsi zobrazovaci
metody (scintigrafie, CT, popf. MR).

223Ra Radium-
dichlorid inj.

Terapii individudlné pfipravovanym radiofarmakem
223Ra radium-dichlorid inj. indikuje onkolog
specializovaného centra® ve spolupréci s urologem a
lékafem odbornosti nukledrni mediciny na zakladé
vysledkll vhodné radionuklidové zobrazovaci metody
prokazujici pfitomnost aktivni osteoplazie

v metastazach skeletu. Pfipravek je uréen k |écbé
pacientU s kastrac¢né rezistentnim karcinomem
prostaty (CRPC), symptomatickymi metastazami

v kostech a bez zndmych viscerdlnich metastaz ¢i
maligni lymfadenopatii vétsi nez 3 cm, ve
vykonnostnim stavu ECOG 0-2, u kterych byla
predchozi |é¢ba docetaxelem neucinnd nebo
nevhodna. Vlastni terapii provadi Iékar odbornosti
nukledrni mediciny. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni, maximalné 6 podanych injekci.

") pozn. Seznam center vysoce specializované
onkologické péce v CR dostupny na webovych
strankach Mz

18F Florbetaben inj. i V.

Individualné pripravované radiofarmakum urcené pro
diagnostiku provadénou pouze na pracovistich
nuklearni mediciny pomoci PET, resp. PET/CT skenert
k detekci depozit beta amyloidu (amyloidnich plak)
v mozkové tkani u dospélych pacientl 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 konziliarni ¢innost
pro komplikované ptipady a atypické formy demenci
v pfipadé:

e AD jako moziné diagndzy, pokud nebyla

F-CAU-004-02/25.03.2019

Strana 5 (celkem 15)




prokdazana dle platnych diagnostickych kritérii
(NIA-AA1),

e pretrvavajici nebo postupujici nevysvétlitelné
lehké kognitivni poruchy,

e postupujici demence s atypickym pocatecnim
stadiem,

o diferencidlni diagnostiky pfedevsim front
temporalni demence (FTLD),

e urceni 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 (podezieni na moznost
AD vysloveno pouze na zakladé pozitivni
rodinné anamnézy nebo genotypu ApokE),

e pacienti s projevy zapomindni bez pozitivniho
naruseni paméti v neuropsychologickém
vySetfeni.

“) 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

Krajska nemocnice Tomase Bati, Zlin
UstFedni vojenska nemocnice, Praha
Nemocnice Ceské Bud&jovice**

Fakultni nemocnice Brno**

Neurologickd klinika 3. LF UK a Fakultni Thomayerovy
nemochice**

8F Flutemetamol inj. | i. v.

Individudlné pfipravované radiofarmakum uréené pro
diagnostiku provadénou pouze na pracovistich
nukledrni mediciny pomoci PET, resp. PET/CT skenerd
k detekci depozit beta amyloidu (amyloidnich plak()
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 konziliarni ¢innost
pro komplikované pripady a atypické formy demenci
v pfipadé:
e AD jako moiné diagndzy, pokud nebyla
prokazana dle platnych diagnostickych kritérii
(NIA-AA1),
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e pretrvavajici nebo postupujici nevysvétlitelné
lehké kognitivni poruchy,

e postupujici demence s atypickym pocatecnim
stadiem,

o diferencidlni diagnostiky pfedevsim front
temporalni demence (FTLD),

e urceni typu demence ve spornych pripadech,
kdy nelze jednoznacné interpretovat vysledek
klinického hodnoceni.

Vylu€ujici kritéria pro PET vysetfeni:

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 ApokE),

e pacienti s projevy zapomindani bez pozitivniho
naruseni paméti v neuropsychologickém
vySetfeni.

“) 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

Krajska nemocnice Tomase Bati, Zlin

UstFedni vojenska nemocnice, Praha

Centrum neurologické péce, Rychnov nad Knéznou
Nemocnice Ceské Bud&jovice**

Fakultni nemocnice Brno**

Neurologickd klinika 3. LF UK a Fakultni Thomayerovy
nemochice**

18F Fluciklovin i.v.

Individualné pfipravované radiofarmakum pro
diagnostiku pouze na specializovanych pracovistich
nukledrni mediciny pomoci PET, PET/CT, resp.
PET/MRI skenerd, uréené ke specifické diagnostice
metastaz karcinomu prostaty v mékkych tkanich u
pacientl po probéhlé predchozi primarni kurativni
[é¢bé, kdy dochazi ke zvySeni hladiny prostatického
specifického antigenu (PSA) nebo vyznamné priibézné
stoupajici hodnoty PSA stanovené po predchozi [é¢bé
a nelze s dostatecnou presnosti urcit pfitomnost
kostnich metastaz scintigrafickym nebo PET
vySetfenim skeletu.

8 Ga Edotreotid i v.

Individualné pripravované radiofarmakum urcené pro
diagnostiku pouze na pracovistich nukledrni mediciny
pomoci PET, resp. PET/CT, PET/MRI skenert k
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zobrazeni nadmérné exprese somatostatinovych
receptorl u dospélych pacientt s potvrzenymi nebo
suspektnimi dobre diferencovanymi GEP-NET pro
lokalizaci primarnich nador( a jejich metastaz.

177 Lu Oxodotreotid

Individualné ptipravované radiofarmakum je hrazeno
u inoperabilniho ¢i metastatického dobre
diferencovaného (grade 1 nebo grade 2)
neuroendokrinniho tumoru gastropankreatického
origa (GEP-NET) s progresi na |écbé analogy
somatostatinu, ktery pfed podanim 177Lu
oxodotreotidu vykazuje pfitomnost
somatostatinovych receptort potvrzenou pfislusSnym
radioizotopovym vysetfenim. Uhrada je omezena na
pacienty s dobrym stavem vykonnosti (Karnofského
skore nad 60 nebo ECOG 0-2) se zachovalou funkci
ledvin s hodnotou kreatininu nepfevysujici
dvojnasobek horni hranice normy odpovidajici véku
pacienta, s po¢tem leukocytl ne méné nez 2,0 x 10 na
devatou/| a po¢tem trombocytl ne méné nez 75 x 10
na devatou/l. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni ¢i vyCerpani maximalniho poctu 6
podanych infuzi, podle toho, co nastane drive.

8Ga-PSMA-11

Individualné ptipravované radiofarmakum urcené pro
zobrazeni nadord prostaty pomoci PET/CT a PET/MRI
s vyuZzitim ligandu prostatického membranového
antigenu #Ga-PSMA-11. LéCivy pFipravek je uréen
muzlm starS$im 18 let s podezienim na karcinom
prostaty z klinického nebo laboratorniho vysetfeni
(staging karcinomu prostaty s hodnotami nad 20
nmol/l a/nebo Gleason skore 3+4 a vyssi) nebo s jiz
prokazanym karcinomem prostaty.

11C methionin

Individudlné pfipravované radiofarmakum urcené

k detekci gliom0 a dalSich malignich tumor( CNS pro
pacienty od 5 do 90 let véku. U Zen ve fertilnim véku
musi byt pfed podanim proveden téhotensky test

s negativnim vysledkem.

8F fluordopa

Individudlné pfipravované radiofarmakum uréené pro
pouziti pomoci PET/CT nebo PET/MR zobrazeni.

PET s fluordopou-(18F) je indikovana k detekci
funkcnich ztrat dopaminergnich neuron( ve striatu.
Pripravek muZe byt pouZzit ke stanoveni diagndzy
parkinsonismu a k rozliseni esencidlniho tfesu a
Parkinsonova syndromu. Pfipravek Ize v ramci SpLP
pouzit, pokud je vysetfeni pomoci SPECT
presynaptickych transportért dopaminu
nekonkluzivni, popf. negativni pfi pretrvavajici vysoké
klinické suspekci a o¢ekavany vysledek PET s
fluordopou-(18F) by ovlivnil naslednou volbu
|éCebného postupu.

Dale u onemocnéni, u nichz je diagnostickym cilem
zvySeny intracelularni transport a dekarboxylace
aminokyseliny dihydroxyfenylalaninu ve specifickych
orgdnech a tkanich.
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** Nové zarazena pracovisté pro problematiku zobrazeni amyloidnich plakd u pacientd
s Alzheimerovou chorobou

Clanek 3
Odtivodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu vyvéduje na své Gfedni desce opatfeni
obecné povahy 01 — 23, kterym méni vysi Uhrady individudlné pfipravovanych ptipravkd podskupiny
13 (individudlné pripravovana radiofarmaka), podminky Uhrady a stanovuje vysi a podminky Ghrady
pro nové zarazeny kdd. Opatfeni obecné povahy zohlednuje vysledky pfipominkového fizeni k ndvrhu
opatieni obecné povahy 01 — 23 vyvé$eného na tredni desce Ustavu v souladu s ustanovenim § 172
odst. 1 spravniho rfadu dne 10. 1. 2023.

K postupu vydani opatieni obecné povahy dle casti Sesté spravniho fadu:

Dne 28. 11. 2022 Ustav obdrzel 7adost Sekce kognitivni neurologie CNS CLS JEP o rozdifeni
indikujicich pracovist neurologickych center pro problematiku zobrazeni amyloidnich plakd v mozku
u pacientl s Alzheimerovou chorobou. Jedna se o zarazeni Neurologické kliniky Fakultni nemocnice
Brno, Neurologického oddé&leni Nemocnice Ceské Bud&jovice a Neurologické kliniky 3. LF UK
a Fakultni Thomayerovy nemocnice. Divodem pro zafazeni novych pracovist je stoupajici pocet
pacient( se zndmkami kognitivniho deficitu a zajem lékari o moznost indikovat PET vySetifeni hustoty
beta-amyloidnich neuritickych plakd v mozku.

K tomu Ustav uvddi, Ze poZadavek na rozsifeni neurologickych center posoudil a doplriuje
Neurologickou kliniku Fakultni nemocnice Brno, Neurologické oddéleni Nemocnice Ceské Budéjovice
a Neurologickou kliniku 3. LF UK a Fakultni Thomayerovu nemocnici do seznamu pracovist
pro problematiku zobrazeni amyloidnich plaki v mozku u pacientti s Alzheimerovou chorobou. Ustav
uvadi, Ze zarazenim vyse uvedenych pracovist dojde k decentralizaci pacienti a timto k zajisténi
lepsich podminek, dostupnosti a zlepseni péce pro pribyvajici pacienty s takto zdvaZnym
neurologickym postiZenim, a to pfedevsim z pohledu vzddlenosti mezi jednotlivymi specializovanymi
centry a nutnosti doprovodu pacientu ke specializovanému vysetreni.

Dne 3. 1. 2023 Ustav obdriel souhlasné stanovisko Ceské spole¢nosti nukledrni mediciny CLS JEP
se zatazenim nového kédu do Seznamu IPLP.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal souhlasné stanovisko na védomi.

Dne 6. 1. 2023 Ustav obdrzel Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky, ¢. j. MZDR
35786/2022-2/0LZP, se souhlasem s pokratovanim specifického |éfebného programu
pro radiofarmakum Teceos.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal souhlasné stanovisko na védomi.

Dne 9. 1. 2023 Ustav obdriel Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky, ¢. j. MZDR
31531/2022-2/0LZP, se souhlasem s pokradovanim specifického |é¢ebného programu

pro radiofarmakum 68Ga-PSMA-11.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal souhlasné stanovisko na védomi.

F-CAU-004-02/25.03.2019 Strana 9 (celkem 15)



Dne 12. 1. 2023 Ustav obdrzel pfipominku M.G.P. spol. s r.o., Kvitkova 1575, 760 01 Zlin, k Upravé
specializovanych indikujicich neurologickych center tykajici se zafazeni Neurologické kliniky 3. LF UK
a Fakultni Thomayerovy nemocnice jako jednoho specializovaného centra.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal pfipominku na védomi a vycet indikujicich neurologickych center upravil.

K vysi uhrady Ustav uvadi:

Opatreni obecné povahy je zpracovdno v souladu s ¢l. IV — Cenova regulace vécnym usmeérnovanim
ceny Cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi ¢. 2/2023/0OLZP ze dne 30. listopadu 2022,
o regulaci cen lécivych pripravkd a potravin pro zvlastni lékarské ucely (dale jen ,Cenovy predpis”)
a v souladu s platnou Metodikou stanoveni Uhrad individualné pfipravovanych radiofarmak SP-CAU-
004 (déle jen ,Metodika“) dostupnou na www.sukl.cz.

Stanoveni Uhrady individualné pfipravovanych radiofarmak je ¢inéno rovnéz v souladu se zdkonem
¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndach nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni pozdéjsich
predpis(, zejména s ohledem na ustanoveni § 25 odst. 2 pism. h), § 79 odst. 2 pism. b) a § 82 odst. 2
pism. e) tohoto zdkona a dale svyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich
podminkach zachdazeni s lécivy vlékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell
a zafizeni vydavajicich lécivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist, konkrétné pak Casti treti této
vyhlasky — Priprava radiofarmak a blizs§i podminky provozu na pracovistich nuklearni mediciny
(ustanoveni § 23 — 28 této vyhlasky).

Opatreni obecné povahy je vydavdno v ndvaznosti na zménu minutové rezijni sazby z hodnoty 3,38
bodu za jednu minutu ¢asového vykonu na novou hodnotu ve vysi 3,51 bodu za jednu minutu
¢asového vykonu odpovidajici vyhlasce ¢. 313/2022 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 134/1998 Sb.,
kterou se vydava seznam zdravotnich vykonl s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdéjsich predpisu.

V néavaznosti na vyhlasku ¢. 315/2022 Sb., o stanoveni hodnot bodu, vyse Uhrad za hrazené sluzby
a regulacnich omezeni pro rok 2023, v platném znéni, dochazi ke zméné hodnoty bodu z plvodni
vySe 1,08 K¢ za bod na novou hodnotu 1,11 K¢ za bod (pfiloha ¢. 3 ,Hodnota bodu, vyse uhrad
a regulacni omezeni podle § 7 této vyhlasky).

Déle je opatreni obecné povahy vydavano v navaznosti na nafizeni viady ¢. 341/2017 Sb., o platovych
pomérech zaméstnancu ve verejnych sluzbach a spravé, v platném znéni a nafizeni vlady ¢. 304/2014
Sh., o platovych pomérech statnich zaméstnanc(, v platném znéni.

Dle vy$e uvedeného podnétu predkladatele (spole¢nost LACOMED) Ustav zafazuje do Seznamu IPLP
novy kdd radiofarmaka 0002115 18F Fluordopa. K vypoctu vy$e Ghrady Ustav pouzil podklady dodané
predkladatelem podnétu a dhradu stanovil v souladu s Metodikou ve vysi 166,51 K¢/1 MBq.

Dale Ustav uvadi, 7e vyslednd vy$e Uhrad radiofarmak zohlediiuje navy$eni mezd pracovnikd,
navyseni minutové rezijni sazby a zvySeni hodnoty bodu, tedy polozek, které byly vlivem vyse

zminénych legislativnich zmén ovlivnény.

V tabulce ¢&. 3 Ustav uvadi porovnani thrad stanovenych opatienim obecné povahy 06-22 s G¢innosti
od 1. 6. 2022 a uhrad stanovenych dle tohoto opatfeni obecné povahy.

Tabulka 3: Porovnani vySe uhrad dané OOP 06-22 a ndvrhem OOP 01-23

, . i Uhrada 06-22 v | Uhrada 01-23v | Index 06-
Kéd RF Nazev radiofarmaka K&/1 D) K&/1DJ 22/01-23
0002009 | 67Ga Citronan gallity inj. 48,66 48,93 1,006
0002013 | 90Y Citronan yttrity inj. 31,35 31,49 1,004
0002015 | 99mTc Technecistan sodny inj. 2,69 2,69 1,000
0002018 | 99mTc Macrosalb inj. 7,53 7,64 1,015
0002021 | 99mTc Nanokoloid albuminu inj. 10,54 10,71 1,016
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. . . Uhrada 06-22 v | Uhrada 01-23v | Index 06-
Kéd RF Nazev radiofarmaka K&/1 DJ K&/1 DJ 22/01-23
0002022 | 99mTc Etifenin inj. 9,04 9,20 1,018
0002025 | 99mTc HM PAO inj. 8,04 8,11 1,009
0002027 | 99mTc MIBI inj. 5,46 5,49 1,005
0002028 | 99mTc DMSA inj. 9,83 10,05 1,022
0002030 | 99mTc Sira koloidni inj. 8,89 9,11 1,025
0002033 | 99mTc Difosforecnan cinaty inj. 6,25 6,34 1,014
0002034 | 99mTc DTPA inj. 9,87 10,09 1,022
0002035 | 99mTc MAGS3 inj. 10,90 11,12 1,020
0002039 | 99mTc Besilesomab inj. 24,67 24,76 1,004
0002042 | 111In DTPA inj. 576,24 577,87 1,003
0002049 | 131l Jodid sodny inj. diagnost. 74,17 74,98 1,011
0002050 | 131l Jodid sodny inj. terap. 2,20 2,21 1,005
0002057 | 201TI Chlorid thallny inj. 49,99 50,28 1,006
0002058 | 99mTc Erytrocyty alterované 72,20 73,47 1,018
0002059 | 99mTc Erytrocyty vitaIni 6,97 7,12 1,022
0002060 | 99mTc Erytrocyty in vivo 8,05 8,11 1,007
0002061 | 99mTc Leukocyty znacené HM PAO 21,13 21,38 1,012
0002063 | 111In Leukocyty 1403,18 1407,56 1,003
0002067 | 81m Krypton plyn k inh. 1 826,80 1829,03 1,001
0002070 | 123l Jodid sodny inj., p.o. 186,44 188,01 1,008
0002071 | 1231 Jodhippuran Na inj. 164,19 164,48 1,002
0002072 | 1231 MIBG inj. 202,25 202,41 1,001
0002073 | 99mTc Oxidronat disodny inj. 3,92 3,94 1,005
0002074 | 99mTc Tetrofosmin inj. 6,23 6,26 1,005
0002075 | 1311 Jodid sodny diag.peror. 14,00 14,11 1,008
0002076 | 1311 Jodid sodny terap.peror. 1,62 1,62 1,000
0002077 | 111In Pentetreotid inj. 233,45 233,90 1,002
0002078 | 99mTc Trombocyty znacené HM-PAO 14,37 14,62 1,017
0002081 | 153Sm EDTMP inj. 14,22 14,23 1,001
0002082 | 111In Trombocyty 2802,29 2811,04 1,003
0002083 | 99mTc DTPA aer. 4,20 4,24 1,010
0002087 | 18F FDG inj. 35,54 35,59 1,001
0002090 | 186Re Koloidni rhenium sulfid inj. 96,45 96,78 1,003
0002092 | 1231 Joflupan inj. 144,51 144,67 1,001
0002094 | 169Er Citronan erbny inj. 159,98 160,25 1,002
0002095 | 99mTc Nanokoloid alb. inj.jiné nez i.v. apl. 21,77 22,09 1,015
0002096 | 1311 MIBG terap. inj. 10,99 11,00 1,001
0002097 | 90Y Ibritumomab tiuxetan inj. 498 554,90 498 620,46 1,000
0002098 | 18F NaF inj. 27,15 27,19 1,001
0002099 | 18F FLT inj. 67,67 67,73 1,001
0002100 | 99mTc-HYNIC-TOC inj. 19,53 19,58 1,003
0002101 | 18F -Fluoromethylcholin inj. 80,45 80,48 1,000
0002102 | 223Ra radium-dichlodid inj. 110 392,95 110 411,42 1,000
0002103 | 18F Florbetaben inj. 45942,37 45 960,84 1,000
0002104 | 18F Flutemetamol inj. 42 747,94 42 766,41 1,000
0002105 | 18F Fluciklovin inj. 26 517,09 26 535,56 1,001
0002106 | 99mTc-butedronate inj. roztok 6,85 6,94 1,013
0002107 | 18F Fluoromisonidazolum 96,02 96,15 1,001
0002108 | 68Ga Edotreotid inj. 235,31 235,58 1,001
0002109 | 177Lu oxodotreotid inj. 559 479,53 559 499,64 1,000
0002111 | 11C methionin 292,12 292,16 1,000
0002112 | 99mTc DTPA inj. (vykon 47197) 103,17 106,45 1,032
0002113 | 68Ga-PSMA-11 (Ga68_Zn) 179,61 179,75 1,001
0002114 | 75Se kyselina tauroselcholova cps. 15 508,26 15522,83 1,001
0002115 | 18F Fluordopa - 166,51 0,000
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Predpokladané ekonomické dopady

Ustav pro kalkulaci predpokladanych roénich vydajil z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi
pouzil do opatfeni obecné povahy Udaje o spotiebé individualné pfipravovanych radiofarmak za rok
2021, jejich? zdrojem jsou statisticka data pFevzata z Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR
a kterd predstavuji hodnotu spotfeby v MBq za celé rocni obdobi. Pro stanoveni odhadu narlstu
vydajl byly pouZity platné dhrady stanovené opatfenim obecné povahy 06-22 s Gcinnosti
od 1. 6. 2022 a navrzené uhrady dle tohoto ndvrhu opatfeni obecné povahy.

Za predpokladu stejné spotrfeby DJ pfipravovanych radiofarmak a na zakladé zmén predkladanych
v tomto opatfeni obecné povahy je tak predpoklad roc¢niho nardstu vydajl prostredkll verejného
zdravotniho pojisténi o0 0,35 % oproti roku 2022, coz odpovida ¢astce cca 3,6 mil. K¢.

U nové zafazeného kédu 0002115 je predpokladany pocet dodanych baleni 364 za 2 roky (1 bal. pro 5

pacientl), coZ predstavuje pfi max. aplikované davce 280 MBq navyseni vydajl o cca 42,5 mil. K¢
za rok (280 MBq * (364*5) pacientl / 2 roky = 254 800 MBq).
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Tabulka 4: Pfedpokladany dopad na vydaje z prostiedkt vefejného zdravotniho pojisténi

predpokladané
predpokladané rocni ro¢ni ndklady dle
Spotieba UHR1 UHR1 naklady dle OOP 06-22 | OOP 01-23 index
Kéd Nazev Doplnék 2021v D) OO0P 06-22 OOP 01-23 v K¢ v K¢ UHR1
0002009 | 67Ga citronan gallity inj. 67 Ga 2978,0 48,66 48,93 144 909,48 145 713,54 1,006
0002013 | 90Y citronan yttrity inj. 90Y 85093,0 31,35 31,49 2 667 665,55 2679 578,57 1,004
0002015 | 99mTc technecistan sodny inj. 99mTc 290 009,3 2,69 2,69 780 125,04 780 125,04 1,000
0002018 | 99mTc makrosalb inj. 99mTc 5489 144,6 7,53 7,64 41 333 258,61 41937 064,51 1,015
0002021 | 99mTc nanokoloid albuminu inj. 99mTc 69 447,0 10,54 10,71 731971,38 743 777,37 1,016
0002022 | 99mTc efenin inj. 99mTc 45 150,0 9,04 9,20 408 156,00 415 380,00 1,018
0002025 | 99mTc-HM PAQ inj. 99mTc 391 048,7 8,04 8,11 3144 031,55 3171 404,96 1,009
0002027 | 99mTc-MIBI inj. 99mTc 15 084 035,2 5,46 5,49 82 358 832,36 82 811 353,41 1,005
0002028 | 99mTc-DMSA inj. 99mTc 129 864,2 9,83 10,05 1276 565,28 1305 135,41 1,022
0002030 | 99mTc sira koloidni inj. 99mTc 2163,0 8,89 9,11 19 229,07 19704,93 1,025
0002033 | 99mTc Difosforec¢nan cinaty inj. 99mTc 762,0 6,25 6,34 4762,50 4 831,08 1,014
0002034 | 99mTc-DTPA inj. 99mTc 208 147,0 9,87 10,09 2 054 410,69 2100 203,03 1,022
0002035 | 99mTc-MAG3 inj. 99mTc 1200 846,4 10,90 11,12 13 089 225,87 13353 412,08 1,020
0002039 | 99mTc-besilesomab inj. 99mTc 297 027,5 24,67 24,76 7 327 668,43 7 354 400,90 1,004
0002042 | 111In-DTPA inj. 111In 66,5 576,24 577,87 38 319,96 38 428,36 1,003
0002049 | 131l jodid sodny inj. diagnost. 1311  Diagn. 63 559,8 74,17 74,98 4714 230,37 4765 713,80 1,011
0002050 | 131l jodid sodny inj. terap. 1311  Terap. 642 927,0 2,20 2,21 1414 439,40 1420 868,67 1,005
0002057 | 201TI chlorid thallny inj. 201TI 199 763,0 49,99 50,28 9986 152,37 10 044 083,64 1,006
0002058 | 99mTc erytrocyty alterované 99mTc alter.Ery-vit. 203,0 72,20 73,47 14 656,60 14 914,41 1,018
0002059 | 99mTc erytrocyty vitalni 99mTc vital.Ery-vit. 23 482,0 6,97 7,12 163 669,54 167 191,84 1,022
0002060 | 99mTc erytrocyty in vivo 99mTc Ery/in vivo/ 57 499,0 8,05 8,11 462 866,95 466 316,89 1,007
0002061 | 99mTc leukocyty znatené HM PAO 99mTc 390 632,6 21,13 21,38 8 254 066,84 8351 724,99 1,012
0002063 | 111In leukocyty 111In 1546,9 1403,18 1 407,56 2170579,14 2 177 354,56 1,003
0002067 | 81m krypton plyn k inhal. 81m 12 387,0 1826,80 1829,03 22 628 571,60 22 656 194,61 1,001
0002070 | 123l jodid sodny inj., p.o. 123I 736,9 186,44 188,01 137 393,23 138 550,21 1,008
0002071 | 123l jodhippuran sodny inj. 123 0,0 164,19 164,48 0,00 0,00 -
0002072 | 1231 MIBG inj. 123| 27 009,1 202,25 202,41 5462 594,52 5466 915,98 1,001
0002073 | 99mTc oxidronat disodny inj. 99mTc 27 371 940,7 3,92 3,94 107 298 007,58 107 845 446,40 1,005
0002074 | 99mTc tetrofosmin inj. 99mTc 2653 683,0 6,23 6,26 16 532 445,09 16 612 055,58 1,005
0002075 | 131l jodid sodny diagn.peroralni 1311 Diagn. 79 527,7 14,00 14,11 1113 387,94 1122 135,99 1,008
0002076 | 131l jodid sodny terap.peroralni 1311 Terap. 3994 226,2 1,62 1,62 6 470 646,44 6 470 646,44 1,000
0002077 | 111In pentetreotid inj. 111In 43412,7 233,45 233,90 10 134 694,82 10 154 230,53 1,002
0002078 | 99mTc trombocyty znacené HM PAO 99mTc 0,0 14,37 14,62 0,00 0,00 -
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predpokladané rocni

predpokladané
ro¢ni ndklady dle

Spotieba UHR1 UHR1 naklady dle OOP 06-22 | OOP 01-23 index

Kod Ndzev Doplnék 2021 v D) OOP 06-22 OO0P 01-23 v K¢ UHR1
0002081 | 153Sm EDTMP inj. 153Sm 85 106,0 14,22 14,23 1210 207,32 1211 058,38 1,001
0002082 | 111In trombocyty 111In 21,4 2 802,29 2811,04 59 828,89 60 015,70 1,003
0002083 | 99mTc DTPA aer. 99mTc 463 735,0 4,20 4,24 1947 687,00 1966 236,40 1,010
0002087 | 18F FDG 18F 11510739,2 35,54 35,59 409 091 671,52 409 667 208,48 1,001
0002090 | 186Re koloidni rhenium sulfid inj. 186Re 1065,0 96,45 96,78 102 719,25 103 070,70 1,003
0002092 | 123l joflupan inj. 1231 174 544,2 144,51 144,67 25223 382,34 25251 309,41 1,001
0002094 | 169Er citronan erbny inj. 169Er 140,0 159,98 160,25 22 397,20 22 435,00 1,002
0002095 | 99mTc nanokoloid alb.inj. 99mTc pro jiné neZ i.v. aplikace 1287 733,6 21,77 22,09 28 033 959,60 28 446 034,34 1,015
0002096 | 131l MIBG terap.inj. 1311 Terap. 118 490,0 10,99 11,00 1302 205,10 1303 390,00 1,001
0002097 | 90Y-ibritumomab tiuxetan inj. 90Y 0,0 498 554,90 498 620,46 0,00 0,00 -
0002098 | 18F NaF inj. 18F 60 338,4 27,15 27,19 1638 187,56 1640 601,10 1,001
0002099 | 18 F FLT inj. 18F 30829,3 67,67 67,73 2086217,38 2088067,13 1,001
0002100 | 99mTc HYNIC 99mTc 357 558,0 19,53 19,58 6983 107,74 7 000 985,64 1,003
0002101 | 18F fluoromethylcholin inj. 18F 509 606,1 80,45 80,48 40997 807,53 41013 095,71 1,000
0002102 | 223Ra radium-dichlorid inj. 223Ra 136,0 110 392,95 110411,42 15013 441,20 15015 953,12 1,000
0002103 | 18F Florbetaben inj. 18F 5,0 45 942,37 45 960,84 229 711,85 229 804,20 1,000
0002104 | 18F Flutemetamol inj. 18F 86,0 42 747,94 42 766,41 3676 322,84 3677 911,26 1,000
0002105 | 18F Fluciklovin inj. 18F 1495,3 26 517,09 26 535,56 39 649 678,82 39 677 296,09 1,001
0002106 | 99mTc-butedronate inj. roztok Tc-99m 306 316,6 6,85 6,94 2098 268,71 2125 837,20 1,013
0002107 | 18F Fluoromisonidazolum F-18 11551,3 96,02 96,15 1109 155,83 1110 657,50 1,001
0002108 | 68Ga Edotreotid inj. 68Ga 78 794,0 235,31 235,58 18 541 016,14 18 562 290,52 1,001
0002109 | 177Lu oxodotreotid inj. 177Lu 41,0 559 479,53 559 499,64 22 938 660,73 22 939 485,24 1,000
0002111 | 11C methionin 11C 7 687,0 292,12 292,16 2 245 526,44 2245 833,92 1,000
0002112 | 99mTc DTPA inj. (vykon 47197) Tc-99m 1184,8 103,17 106,45 122 232,72 126 118,77 1,032
0002113 | 68Ga-PSMA-11 (Ga68_Zn) 68Ga 111 651,0 179,61 179,75 20053 636,11 20 069 267,25 1,001
0002114* | 75Se kyselina tauroselcholova cps. 75Se 1500,0 15 508,26 15522,83 23 262 390,00 23 284 245,00 1,001

1019 976 954,02 1023 573 065,80 1,0035

Rozdil: 3596 111,78 K¢

* predikovana spotfeba odbornou spole¢nosti

F-CAU-004-02/25.03.2019

Strana 14 (celkem 15)




K podminkam tGhrady Ustav uvadi:

Podminky uhrady dané opatfenim obecné povahy 06-22 se méni na zdkladé zarazeni novych
indikujicich pracovist neurologickych center pro problematiku zobrazeni amyloidnich plakd v mozku
u pacient@ s Alzheimerovou chorobou), viz podnét Sekce kognitivni neurologie CNS CLS JEP s Zadosti
o0 zarazeni.

Na zdkladé vy$e uvedenych skute¢nosti Ustav stanovil vysi a podminky Ghrady tak, jak je uvedeno
v €lanku 2 tohoto opatfeni obecné povahy.

Soucasti tohoto opatfeni obecné povahy jsou:
Pfiloha €. 1 — Kalkulaéni listy

Pfiloha €. 2 — Cenové podklady

Pfiloha ¢. 3 — Podnét IASOdopa

P¥iloha €. 4 — Stanovisko CSNM — IASOdopa
Ptiloha ¢. 5 — Rozhodnuti MZ _Teceos

Pfiloha ¢. 6 — Rozhodnuti MZ_68GA-PSMA
Ptiloha €. 7 — Podnét k rozsifeni pracovist

Clanek 4
Ucinnost

S ohledem na zajisténi souladu s platnou a Gcinnou pravni Upravou a vzhledem k nedostatecnému
c¢asovému rozmezi pro vydani predmétného opatfeni obecné povahy v dobé 15 dn( prede dnem jeho
ucinnosti a hrozby vdiné Ujmy vefejného zajmu, kterd by pfipadnym pozdéjSim zohlednénim
legislativnich zmén vznikla, nabyva predmétné opatfené obecné povahy dle ustanoveni § 173 odst. 1
véty Ctvrté spravniho fadu Géinnosti dnem jeho vyvéseni na ufedni desce Ustavu, tj. dne 1. 2. 2023.

Nabytim ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy pozbyva uGcinnosti opatfeni obecné povahy 06-22,
sp. zn. SUKLS34570/2022, ze dne 17. 5. 2022 s datem ucinnosti od 1. 6. 2022.

Clanek 5
Pouceni

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

Vyfizuje: Bc. Eva Vysekalova

Otisk uredniho razitka

. Digitalné podepsal Ing. Milan
Ing. Milan Vocelka voceia
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