STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Praha 15. 08. 2008
Sp.zn. sukls 71504/2008

Statni tstav 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 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni
pozd¢jSich predpisi (dale jen “zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi™), v souladu s § 171 a
nasl. zdkona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé&jsich ptedpisii (dale jen “spravni
fad”) vydava

navrh opatieni obecné povahy,

kterym stanovuje vySe thrady individualné pfipravovanych radiofarmak

Clanek 1
Piedmét ipravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy stanovi vysi a podminky uhrady individualng
pfipravovanych radiofarmak.

Clanek 2
Vyse tihrady individualné pfipravovanych radiofarmak

Seznam pfipravki podskupiny individualné pfipravovanych radiofarmak hrazenych
z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi, u kterych byla thrada stanovena v souladu s
§15, odst.5, zakona ¢. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojiSténi v platném znéni.

Uhrada zahrnuje platné cenové a thradové podminky dané v roce 2008.



Ndvrh Ghrady a podminek Ghrady individuding piipravovangch radiofarmak:

KOD NAZ DOP |CESTA| TYP | MJD |UHRI LEG UHR| LIML] OMEL | IND1 ATC ZPVYD
0002004 |57Co Kyanokobalumin cps. p.0. 13 vys 1251,12 s D NM P |V09XX01 z
0002009 |67Ga Citronan gallity inj, INJ 13| MBg 33,28 S D NM P |VosSHX0L 7
0002012 |89Sr Chilorid strontnaty inj. INJ 13 | MBq 303,18 ] A NM P |viosxol Z
9002013 190Y Cltronan yitrit§ inj. INJ 13 | MBq 14,87 S A NM P IVI0AADL Z
0002015 |99mTc Techuecistan soduy inj, INJ 13 | MBqg 1,23 S D NM P |voe b A
0002016 |99mTc medronan inj. INJ 13 | MBq 1,65 S D NM P |V09BAO2 z
0002018 |99mTe makrosalb inj. INJ 13 | MBgq 5,62 S D NM P |VOSEBOL Z
0002021 |99mTe nanokolaid albuminu inj, INJ | 13 | MBg 4,34 S D | NM_| P _|V09DBOL Z
0002023 {99mTc mefenin inj, INJ 13_| MBq 5,51 S D NM P |V0IDA z
0002024 |99mTe mebrolenin inj, INJ 13 | MBq 5,70 s D NM P |V0SDAO4 z
0002025 |99mTe HM PAQ inj. my | 13 | mMBq 463| s p | nm | P [vosaaor z
0002027 |99mTe MIBI inj, INJ 13 | MBg 530 S D NM P |VOSGADL z
0002028 |99mTe DMSA inj. INJ 13 | MBq 6,37 S D NM P |V09CAD2 Z
0002029 |99mTe koloidni cin inj. NI 13 | MBg 5,61 8 D NM P |V0IDBI4 Z
0002030 |99mTe siva keloidni inj, INJ 13 | MBq 5,68 § D NM P |V09DBOS Z
0002033 |99mTe difosforeénan cinaty inj. INJ 13 | MBg 3,66 8 D NM P |V0IGAOG Z
0002034 [99mTc DTPA inj. INJ i3 | MBq 519 s D NM P |V09CAOL z
0002035 |99mTe MAGS3 inj. INJ 13 | MBg 7,61 5 D NM P |vescAod Z
0002038 |99mTe HIG inj. INJ 13 | MBq 13,55 § D NM P |vosrAOl z
0002039 |99mTe MAB proti granulocytfim inj, N3 13 | MBq 13,58 E] D NM P |vosHADS z
0002042 |1111n DTPA inj. INJ 13 | MBq 555,80 S D NM P |V09AX0! Z
0002046 11311 Jedhippuran soduy inj, N | 13 | MBg 145,20 S D | KM | P _IV0SCXD2 Z
0002048 {1311 MIBG inj. INJ i3 | MBq 278,49 S D NM P |vosrxoz Z
| 0002049 |1311 Jodid sodny inj. disgnost. INJ 13 | MBq 39,89 s D NM P |VO9FX03 z
8002050 |1311 Jodid sodn§ inj. terap, INJ i3 | MBg 2,08 s S NM P {VIDXAM Z
0002057 |201T1 Chiorid thilng inj. nJ 13 | MBq 39,37 8 D NM P |VOSGX0L Z
0002058 |{99mTc erytrocyty alterované INJ 13 | MBg 57,04 s D NM P{vos Z
0002059 |99mTe erytrocyty vitilni INJ 13 | MBqg 4,50 5 D NM P |voe Z
0002060 [99mTe eryivocyty in vive iNJ 13 | MBg 4,65 § D NM P |ve9GADe z
0002061 |99mTe leukocyty znatené HM PAO my 13 | MBq 14,00 § D NM P |VOIHAOR z
0002062 |51Cr erytrocyly vitilni INJ 13 | MBq 911,93 S D NM P [VooGXo03 z
0002063 |111in leulocyty INJ 13 | MBg 1 051,54 § D NM P |Vo9HBOI z
0002066 |51Cr trombocyty INJ i3 | MBq 2 245,79 5 D NM P |¥09 z
0002067 |81m Krypton plyn k inh. INH 13 vy, 2 491,21 § D NM P |VO9EX0I 7
0002070 |1231 Jodid soduy inj. IN] 13 | MBq 128,65 ) D NM P |voorxol Z
0002071 |1231 Jodhippuran Na inj. INJ 13 | MBqg 188,82 S D NM P |VooCXxolL Z
0002072 |§231 MIBG inj. ™) 13 | MBq 146,59 s D NM P__{voorxol 7
0002073 {99mTc Oxidrondt disodny inj. INJ 13 | MBg 2,22 5 D NM P |vosBAoL Z
0002074 |99mTc Tetrofosmin inj. INJ 13 | MBq 534 S D NM P |V09GAG2 z
0002075 | 1311 Jodid sodny diag.peror. .0, 13 MBq 30,65 S D NM P |VO9FX03 Z
0002076 {1311 Jodid sodny terap.perer. .0, 13 | MBqg 1,71 S 5 NM P {VIOXAOL Z
0002077 |111In Peatetreotid inj. NI 13 | MBq 249,28 S D NM P |vosIBol b 5
0002078 |99mTe Trombocyty zaatené HM-PAO INJ 13 | MBg 10,68 5 D NM P VOIHAL2 z
0002079 | 1311 Norcholesterol inj. INJ 13 | MBq 487,18 5 D NM P |VoIxXAQl Z
0002080 |156Re Rhienium etidroniit inj, INJ 13 | MBq 17,81 S A NM P |VI0BX03 Z
0002081 |1538m EDTME inj. IN} | 13 | MBg 1139 S A | NM | P |VIOBXOZ Z
0002082 |1111a Trombocyty N3 13 | MBq 2 093,54 5 D NM P |VDD A
0002083 |99mTc DTPA aer. INH 13 | MBg 2,99 S D NM P |vosEAOL Z
0002087 |18F FPG inj. INJ 13 | MBq 34,95 s D NM P |VooIxod z
0002088 |99mTe Sulesomab inj. INJ 13 | MBq 16,34 S D NM P |VO9RIAG4 4
0002089 |P9mTe Bicisdt inj. INJ 13 | MBq 4,81 B D NM P |VO9AAD2 Z
0002090 |186Re Koloidnf rhenium sulfid inj. INJ 13 | MBq 57,32 ) b NM P [VIOAX0S z
0002091 {99mTe~ Depreotid inj. INJ i3 | MBq 8,55 S D NM P IVOIIAOS Z
0002092 |1231 Joflupan inj. INJ 13 | MBg 153,11 S D NM P |V09ABS3 Z
0002093 [99mTc Re287 koloid inj. N 13 | MBgq 7,68 s A NM P |VOIDBO6 Z
0002024 |169Er Citvonan erbny inj, INJ 13 | MBq 54,15 8 A NM P {VIOAXOY 7
0002095 |99niTe nanokaoloid alb, inj.jiné neZ i.v. apl. INJ 13 | MBg 15,73 s D NM B |VOSDBOL Z
0002096 |1311 MIBG terap. inj. INJ 13 | MBqg 11,47 s s NM P |VioXA02 Z
0002097 |90V Ibritumomab tiwtexan inj. NJ 13 | MBqg 364,21 5 5 NM P |viexxo2 z
0002098 {18F NaF inj, INJ 13| MBq 25,65 S D NM P VDo z
0002099 |18F FLT inj. INJ 13 | MBq 71,14 § D NM P |vo Z




Clanek 3
Odivodnéni

Navrh vy$e a podminek uhrady individudlng pfipravovanych radiofarmak zahrnuje
zmény dané vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR ¢&. 331/2007 Sb., kterou se méni
vyhlaska Ministerstva zdravotnictvi CR &.134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich
vykonti s bodovymi hodnotami, ve znéni pozd&jsich piedpist a vyhlaskou €. 383/2007 Sb. o
stanoveni hodnot bodu, vySe uhrad zdravotni péce hrazené ze zdravotniho pojisténi a
regulaéni omezeni objemu poskytnuté zdravotni péfe hrazené z vefejného zdravotniho
pojisténi pro rok 2008. Déle byly zohlednény podminky dané zakonem &. 378/2007 Sb. o
lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkont (zdkon o léCivech) ve znéni pozd&jSich
predpisti, vyhlaskou & 84/2008 Sb. o spravné lékarenské praxi, bliz§ich podminkach
zachazeni s 1é¢ivy v 1ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni
vydavajicich 1é¢ivé piipravky, dale vyhlaskou &. 92/2008 Sb. o stanoveni seznamu zemi
referenéniho kose, zpisobu hodnoceni vyse, podminek a formy uhrady léCivych piipravkd a
potravin pro zvlastni uely a naleZitosti Zadosti o stanoveni vySe uhrady a vyhlaskou ¢&.
132/2008 Sb. o systému jakosti pfi provadéni a zajiftovani Cinnosti souvisejicich
s vyuzivanim jaderné energie a radiaénich &innosti a o zabezpeCovani jakosti vybranych
zatfizeni s ohledem na jejich zafazeni do bezpecnostnich tfid.

Uhrada individudlng ptipravovanych radiofarmak respektuje Cenovy pfedpis
Ministerstva zdravotnictvi 1/2008/FAR ze dne 12. kvétna 2008 o regulaci cen léCivych
piipravki a potravin pro zvlastni 1ékafské ncely.

P¥i stanoveni uhrady byly dale respektovany nezbytné néklady na zpracovani
pfipravku do aplika¢ni formy véetn& reZijnich a mzdovych ndkladi primémé velkého
radiofarmaceutického pracovisté, provad&jiciho miniméln€ 3000 pfiprav rotné. Pro stanoveni
tihrady byly jako zéklad pouzity statistické tdaje Ustavu o objemu obchodovanych
radiofarmak a jejich cen platnych k 1.7.2008 dle hlaseni distributorti.

Soutasti tohoto OOP jsou kalkulaéni listy jednotlivych individualné pfipravovanych
radiofarmak, které jsou vydany v samostatném souboru a které v pfiloze zahmujici piehled
zékladnich poloZek tvoficich celkové naklady na p¥ipravu, ¢asovou naro¢nost v jednotlivych
stupnich piipravy.

Uhrada individualng pfipravovanych radiofarmak zahrnuje:
e néklady na vstupni suroviny v&etné& hromadné vyrdbénych radiofarmak,
e niklady na nezbytné povinné vybaveni radiofarmaceutického pracovist€ provadgjici
minimalné 3000 pfiprav ro¢né,
e naklady na asové vyuZiti pfistrojového vybaveni a €as pracovnikii nezbytny pro
zpracovani jednotlivych individulng pfipravovanych radiofarmak,
e reZijni naklady zahrnujici i skladovani, monitoring a likvidaci radioaktivniho odpadu.



Clanek 4
Forma rizeni

Rizeni o tomto navrhu opatieni obecné povahy je pisemné.

Clanek 5
Uplatnéni pFipominek

Dle § 172 odst. 4 spravniho fadu muze k ndvrhu opatieni obecné povahy kdokoli jehoZ prava,
povinnosti nebo z4jmy mohou byt opatfenim obecné povahy piimo dotéeny, uplatnit u
spravniho organu pisemné pfipominky a to do 15 dnd ode dne vyvé&Seni navrhu na ufedni
desce Ustavu. /
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