STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Vyvéseno dne:

Sejmuto dne:

Praha 23.5.2011
Sp.zn. sukls96531/2011

Statni tistav pro kontrolu 1é&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen
,Ustav”) jako spravni organ piisluiny podle § 15 odst. 5 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi a o zmé&n& a doplnéni nekterych souvisejicich zdkonl, ve znéni
pozdgjsich pfedpisit (dile jen ,,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu s § 171
a nasl. zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé&jsich predpisi (dale jen ,,spravni
fad”) vydava

navrh opatieni obecné povahy 02 - 11,

kterym stanovuje vysi a podminky dhrady pFipravovanych radiofarmak

Clének 1
Piedmét Gpravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy stanovi vy& a podminky dhrady piipravovanych
radiofarmak.
Clének 2
Vyse a podminky ihrady pFipravovanych radiofarmak

Seznam piipravkl podskupiny piipravovanych radiofarmak hrazenych z prostiedkd veiejného
zdravotniho pojisténi, u kterych byla Ghrada stanovena v souladu s § 15 odst. 5 zdkona
o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Uhrada zahrnuje platné cenové a thradové podminky dané v roce 2011.

Navrh vy$e a podminek thrady pfipravovanych radiofarmak

koD |NAZ por| cesta| Tve | mip Junri b £G_unr] Livi | omE1 | iNp1 [aTC
0002009 |67Ga Citronan gallity inj. ms | 13 | MBg 34,98 s D | nm | P |vesuxm
0002012 89S+ Chlorid strontsaty inj. [ 13 | MBg 294,53 S B NM P |vieBxe1
0002013 |90Y Citronan yttrity inj. NS 13 | MBq 19,57 S s NM P _|vieaso:
0002015 |99mTe Technecistan sodny inj. N 13 | MBq 1,82 S D NM P |ves
0002016 {99mTe med ing. N3 13 | MBg 2,24 s D NM P |vosBAoz
0002018 {99mTe makrosalb inj. {31 13 | MBqg 4,53 s D NM P |vesEBo1
0002021 |99mTe nanokoloid albuminu inj. NG 13 | MBq 6,65 S D NM P |{vespsol
0002023 |99mTe mefenin inj, INJ 13 | MBg 6,59 s D NM P |vooDA
0002024 |99mTe mebrofenia inj. INJ 13 | MBg 6,66 S D NM P |vospaos
0002025 |99mTe HM PAO inj. mJ 13 | MBq 543 s D NM P |vosaAel
0002027 |99mTc MIBI inj. INJ 13 | MBgq 531 S D NM P |[vosGAol
0002028 |99mTe DMSA inj. INJ 13 | MBq 7,23 s D NM P |voscan
0002030 |99mTe sira koloidni inj. NG 13 | MBg 6,50 S D NM P |vooDBOS
0002033 |99mTe difosforelnan cinaty inj. g 13 | MBg 4,59 S D NM P |vesGAos
0002034 [9%mTc DTPA inj. INJ 13 | MBq 729 s D NM P_ |veocaol
0002035 [99mTec MAG3 inj. INJ 13 | MBq 847 s D NM P__|voscam
0002038 |99mTe HIG inj. INJ 13 | MBq 15,63 s D NM P |VO9HAGL
0002039 |99 Te besilesomab inj. INJ 13 | MBq 15,76 S D NM P __|VOsHAO3
0002042 |1111n DTPA inj. N 13 | MBq 593,09 S D NM P |vosaxol
0002046 |1311 Jodhippuran sodny inj. INJ 13 MBqg 223,46 S D NM P |voeCcxoz
0002049 {1311 Jodid sedny inj. diagnost. INJ 13 | mMBg 4381 s D NM P |V09FX03
0002050 {1311 Jodid seduy inj. terap. INJ 13 | MBg ) 1,62 s s NM P |vioxael
0002057 {20171 Chilorid thélng inj. NJ i3 | MBqg 44,45 s D NM P [vosGxel
0002058 |99mTe ervirocyty alterované INJ 13 | MBq 61,53 s D NM P |ves
0002059 [99mTe exytrocyty vitilai INJ 13 | MBq 5,03 s D NM P |vos
0002060 |99mTe erytrocyty in vive INJ 13 | MBg 598 S D NM P |vosGAss
0002061 |99mTe lewkocyty znalené HM PAO N 13 | MBq 15,93 s D NM P |veoHaez
0002062 |SICr erytrocyty vitalni INJ 13 | MBq 885,79 s D | NM P |V09GXe3
0002063 |1111n leukoeyty N 13 | MBq 1176,26 S D | NM P |vesHBso1
0002066 |S1Cr trombocyty IN3 13 | MBg 2 262,62 S D | NM P |vey
0002067 |81m Krypion plya k inh. INH 13 | wi. 213509 S D NM P |Ve9EX0L
0002070 {1231 Jodid sodny inj..p.o. INLpo.f 13 MBq 131,21 S D NM P |VOIFX02
0002071 {1231 Jedbippuran soduy inj. INJ 13 | MBg 210,01 s D | NM P__|vescxel
0002072 |1231 MIBG inj, INJ 13 | MBg 178,29 S D NM P |vosrxel
0002073 |99mTe Oxidronit disodny inj. INJ 13 | MBq 2,94 s D NM P |vooBaoi
0002074 [99mTc Tetrofosmin inj. INJ 13 | MBg 5,88 s D NM P |voaGAe2
0002075 |1311 Jodid sodny ding.peror. p.o. 13 | MBq 26,44 S D NM P |voorxo3
0002076 |1311 Jodid sadny terap.peror. po. 13 | MBg 1,60 S s NM P |viexan
0002077 {1111n Peatetreotid inj. INJ 13 | MBg 225,74 S D NM P |Vo91Bo1
0002078 |99mTe Trombecyty znafené HM-PAQ INJ 13 | MBq | 11,90 s D NM P |voIHA2
01002080 |186Re Rhcniuim etidrondt inj. INJ 13 MBg 20,19 S S NM P |V10BX03
0002081 |153Sm EDTMP inj. INJ 13 | MBg 10,74 s s NM P |vioBxoz
0002082 {111In Trombecyty INJ i3 | MBg 2 348.87 S D NM P |ves
0002083 [99mTe DTPA aer. INH 13 | MBq 3,87 S D NM P |VeIEADL
0002087 |18F FDG inj. INJ 13 | MBq 31,12 s D NM P |veorxod
0002088 |99mTe Sul b inj. INJ 13 | MBq 18,49 S D NM P |vosHAO4
0002089 {99mTe Bicisat inj. INJ 13 | MBg 584 S D NM P |vooaA0z
0002090 |186Re Keoloidni rhenium sulfid inj. iNJ 13 MBq 52,07 S S NM P |VI0AX0S
0002092 {1231 Joflupan inj. INJ 13 MBg 147,52 s D NM P |V09ABO3
0002093 |99mTc Re2S7 koloid inj. INJ 13 | MBg 12,55 S D NM P |VosDBOG
0002094 |169Er Citronanevbny inj, INS 13 | MBg 66,80 s S NM P [VI0AX04
0002095 |99mTe keloid alb. inj.jiné neZ i.v. apl. IN 13 MBq 17,73 S D NM P |voopBol
0002096 {1311 MIBG terap. inj. iNJ 13 | MBq 11,14 S s NM P |vioxam
0002097 |90V Ibrit: b Huxetan inj. INJ 13 vys. | 423 440,00 S S N P |vioxxe:
0002098 |19F NaF inj. INJ 13 | MBgq 26,58 8 D | nm | P |ves
0002099 |18F FLT inj. NS 13 MEBq 65,51 s D NM P |vee
0002100 |99mTe-HYNIC-TOC inj. NS i3 | MBg 125 S D | NM P [vooiaey
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Podminky thrady

Individudlng pfipravovana radiofarmaka smi zdravotni pojistovné vykazovat pouze pracovisté
odbornosti nuklearni mediciny (407) v souvislosti s vykony uvedenymi v platném Seznamu
zdravotnich vykonii s bodovymi hodnotami stanovenymi Vyhlaskou Ministerstva
zdravotnictvi €. 134/1998 Sb., kterou se vydavd seznam zdravotnich vykonl s bodovymi
hodnotami, ve zn&ni pozd&jiich predpisti (dle jen ,,vyhl4ska &. 134/1998 Sb.).

Lédiva latka Forma Indika&ni omezeni

18F NaF inj. i.v. | Individudlng piipravované radiofarmakum pro diagnostiku na
Fluorid-18F sodny specializovanych pracovitich pomoci PET resp. PET/CT

inj. roztok skenerl, pfi potfeb& s vysokou piesnosti vyhodnotit mozny
loZiskovy kostni proces se zvyenou osteoblastickou aktivitou,
ktery béZnymi metodami nelze zachytit.

18F FLT inj. i.v. | Individualné ptipravované radiofarmakum pro diagnostiku
Fludeoxythymidin pouze na specializovanych pracovistich pomoci PET resp.
I8F inj. roztok PET/CT skenerti uréené:
1) k diagnostice mozkovych nadori
2) kvySetieni jinych malignich nddorf s vy$3i mitotickou
aktivitou v ptipadech, kdy je nebezpeti chybné
interpretace  vysledkit  z dGvodu  nespecifi¢nosti
akumulace 18F FDG.

I3ITMIBG terap.inj. | iv. |Individudlng pfipravované radiofarmakum urdené k terapii
Jobenguan-1311 terap. nédort neuroektodermalniho piivodu, endokrinnich tumort.

inj. roztok
99Y Ibritumomab iv. | Individudlng pfipravované radiofarmakum 90Y ibritumomab
 Huxetan Inj. tiuxetan inj. indikuje hematolog - hematoonkolog
Ibritumomab tiuxetan . 1 " s s o s
_99Y inj. roztok specializovaného centra u dospélych pacientii s fungujici
' krvetvorbou, k 1é8b& CD20 pozitivniho folikularniho B non
Hodgkinského lymfou.

Terapii provadi specializované pracovisté nuklearni mediciny
v navaznosti na hematoonkologické centrum.

Clanek 3
Oddivodnéni

Navrh opatfeni obecné povahy 02-11, kterym se upravuje vyse a podminky uhrady
pfipravovanych radiofarmak je zpracovan na zéklad podngti piedanych Ustavu a vedenych
pod sp.zn. sukls49989/2011.

Na zdklad¢ pravidelného roéniho hlsSeni byly Ustavu pfedloZeny nové cenové podklady
pro dodavky radiofarmak vroce 2011/2012, a to dne 15. 3. 2010 spole¢nosti
M. G. P. spol. s ro., IC: 42340586, se sidlem Kvitkova 1575, 760 01 Zlin, (&.].
sukl49989/2011), dne 23. 3. 2011 spolegnosti SOLUPHARM s. r. o. se sidlem Azurovi
2153/20 321 00 Brno (€. j. sukl56176/2011), dne 24. 3. 2011 spoletnosti G and G Medical
Engineering spol sr. o.se sidlem Trojmezni 44, 19000 Praha 9 (&. j. sukl156515/2011), dne
30. 3. 2011 spole¢nosti LACOMED, spol. s r. 0. se sidlem 250 68 Husinec — Re3 ¢p. 130 (8. j.
suk162195/2011) a spolegnosti KC SOLID spol. st. o. IC: 61168840, se sidlem ul. Miru 16,
337 01 Rokycany (€. j. sukl62193/2011), dne 13. 4. 2011 spoleénosti Bayer s. r. 0. se sidlem
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Safatikova 17, Praha 2, 120 00, IC: 00565474 (€.j.sukl 71208/2011) a dne 14. 4. 2011
Ustavem jaderného vyzkumu, se sidlem 250 68 Husinec — Re? &p. 130 (8. j. suk173832/2011).
Ustav cenové podklady posoudil s tim, Ze ceny paivodctl zahraniénich dodavatelt zUstavaji
beze zmény a zmény byly provedeny pouze u tuzemskych vyrobcil.

Dne 16. 3. 2011 dale piedlozila spoleénost LACOMED, spol. s t. 0. se sidlem 250 68 Husinec
— Rez &p. 130 Ustavu podnét, vedeny pod ¢&.j. sukl52241/2011, ve kterém #ada o zafazeni
nové U¢inné latky do seznamu thrad individulng pfipravovanych 1é¢ivych piipravki,
konkrétn& do podskupiny 13 individudlng pFipravovani radiofarmaka. K Zadosti byly
pfedloZeny podklady predloZené ¥4dosti na MZ CR o povoleni specifického 1ééebného
programu pro piipravek 99mTc Tektrotyd a nivrh piibalové informace. Ustav pozadal
vsouladu splatnou Metodikou stanoveni twhrad IPRF (SP-CAU-004) dopisem
¢. suk153970/2011 Ceskou spole&nost nukle4rni mediciny CSL JEP o souginnost. Konkrétng
pozadal o vyjadieni k zafazeni nové G¢inné latky do seznamu individulng pfipravovanych
radiofarmak a déle o doloZeni ekonomickych tudajt souvisejicich s naklady na piipravou
a Casovou naro¢nost souvisejici s pfipravou uvedeného radiofarmaka. Dne 6. 4. 2011 Ustav
obdrzel a zaevidoval pod &. j. sukl66483/2011 souhlasné vyjadfeni Ceské spolednosti
nukledrni mediciny CSL JEP se zafazenim nového kédu individulng ptipravovaného
radiofarmaka s doporudenim pouZitim ve stfedni aplikované davce 700 MBq a s hornim
limitem aplikované davky 925 MBq k vykontim 47267 Scintigrafie nadoru a 47269
Tomografiska scintigrafie SPECT. Ustav déle obdrzel dne 7. 4. 2011 a zaevidoval pod &j.
sukl67903/2011 technické parametry a materidlové sloZky nezbytné pro piipravu tohoto
radiofarmaka. Dne 9. 5. 2011 Ustav k tomuto radiofarmaku obdrzel a zaevidoval pod ¢.j. sukl
89371/2011 souhlasné Rozhodnuti MZ CR se specifickym lé¢ebnym programem, dovozem
a pouZitim radiofarmaka 99mTc-Tektrotyd, Kit pro p¥ipravu radiofarmak, a to s platnosti do
30. 4. 2012. Uvedené radiofarmakum piedstavuje alternativu k piipravku 111In Pentetreotid
inj. k6d 0002077 v piipadech, kdy neni nutné opakované vySetfeni pacienta. Krat3i doba
radioaktivni pfemény pii pouZiti 99mTc predstavuje niZsi radiadni zat&s pacientti. Na zakladé
predloZenych podkladis Ustav stanovil vySi a podminky Ghrady tak, jak uvadi v &l. 2 tohoto
opatieni obecné povahy. Dne 11. 5. 2011 dale Ustav obdr¥el a zaevidoval pod &,j.
sukl93240/2011 podnét piedloZeny predsedou Ceské spole¢nosti nuklearni mediciny MUDr.
J. Kubinyim, PhD., tykajici se upravy textu indika¢nich kritérii u individualné pfipravovanych
radiofarmak Fludeoxythymidin 18F inj. roztok (18F FLT inj.) a Fluorid-18F sodny inj. roztok
(18F NaF inj).

Pro pfipravek 18F NaF inj. navrhuje zménu textu indikaéniho omezeni nasledovné:
“Individualng pfipravované radiofarmakum pro diagnostiku pomoci PET a PET/CT skenert,
pii potfeb s vysokou piesnosti vyhodnotit moZny loZiskovy kostni proces se zvySenou
osteoblastickou aktivitou, u kterého je predpoklad, ¥e¢ nemusi byt zachycen b&Znymi
metodami.“ V piipadé 18F FLT inj. uvadi nasledujici text: ,Individualng piipravované
radiofarmakum pro diagnostiku PET a PET/CT skeneri uréené k- a) diagnostice mozkovych
nadort; b) k vySetfeni jinych malignich nadord s vy3sf mitotickou aktivitou v piipadech, kdy
poZadovanou diagnostickou informaci nelze ziskat pomoci 18F-FDG PET*.

K navrhu zmény Odborna spolednost konkrétné uvadi, Ze ,,v obou piipadech nepovaZuje
za vhodné, aby indikadni kritéria kladla velky diiraz na predchozi provedeni jinych
vySetiovacich metod spojenych s podanim radiofarmaka. Za zcela neadekvétni povaZuje
dosavadni explicitni poZadavek provadét 18F FLT PET u tumordi mimo oblast mozku a¥ pii
nejasném ndlezu 18F-FDG PET. Pfitom je v ¥ad® piipada pfedem ziejmé, 7e 18F-FDG PET
neni schopno adekvétni informaci poskytnout — napt. neodligi zvySenou akumulaci 18F-FDG
v tumoru a v zandtu. V té€chto vybranych situacich je predem ziejmé, Ze vySetieni 18F-FDG
PET je nepiinosné“. Sva doporudeni odborna spole¢nost zdivodiiuje konkrétné tim, Ze:
»1) minimalizuje radia¢ni z4t&Z pacienta, coZ by bylo v rozporu s principy atomového zikona
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pacienta vystavovat dvojimu ozéfeni, kdyZ lze ud&lat rovnou presn&j$i diagnostiku, 2) dojde
ke sniZeni ekonomickych nékladl, protoZe nema smysl délat 2 vySetieni, kdyZ lze ud&lat
jen jedno, které je vhodnéjsi.* A dale odborna spolednost uvadi, 7e“ je nevhodné poZadovat
po pracovidtich provadéni vykonii ve vazb& na vykony predchozi, coZ je zcela nepfijatelné
v situaci, kdy je pro hospitalizované pacienty zavidén systém thrady pomoci DRG.
Za 3) spole¢nost uvadi Ze ,,nejsou literarni udaje, které by doporuovaly provadét draz$i PET
vySetfeni aZz po provedeni urcitého levn&j$tho vySetfeni, které viak neposkytuje plng
stovnatelné informace®. Ustav k pedlozenému podnétu sdeluje, Ze dosud platna indikaéni
kritéria pro oba typy pfipravkd byla vydé4na dle podkladt Ceské spolecnostl pro nuklearni
medicinu jiz v dobé€, kdy byla vySetieni provadéna jak PET, tak i PET/CT skenery. Déle
Ustav k navrhovanym zménovym textim sd€luje, Ze se jedna o znadné zobecn&ni formulaci a
uvolnéni moZnosti vyuZiti pro ekonomicky naro®ni vySetfeni. Vypusténi zakladnich
diagnostickych postupli by mohlo vést ke zvySeni nakladovosti a neni zajisténa vy3si
efektivita procesu. Vyloudeni vySetfeni pomoci radiofarmaka 18F FDG inj. z prvni faze
procesu snizi radiacni z4t€Z pacienta a pfedstavuje i sniZeni ndkladii na toto vySetieni, aviak
nedojde k vyloudeni téch pfipadd, kdy neni ekonomicky ndro¢n&jsi vySetfeni piipravkem 18F
FLT zcela nezbytné nebo opravnéné. Ustav posoudil névrh a argumenty odborné spoleénosti a
navrhl dpravu textu tak, jak je uvedeno v &l. 2 tohoto navrhu opatieni obecné povahy.
Ustav pozadal dopisem dne 20. bfezna 2011 viechny zdravotni pojistovny (sp. zn.
sukls54665/2011) o poskytnuti Udajii celorodni spotfeby individualng p¥ipravovanych
1é¢ivych piipravkd (IPLP) za rok 2010. Ze ziskanych tdajo Ustav provedl v souladu
s ustanovenim § 391 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi novou revizi zamé&fenou na
skupinu radiofarmak, jejim? zdmérem bylo potvrzeni vysledkl revize predch021 a potvrzeni
opravnénosti nastavené vyse a podminek dhrady v roce 2010. Zavéry revize provedené v roce
2011, pro skupinu radiofarmak Ustav publikoval dne 23. 5. 2011 na internetovych strankach
www.sukl.cz formou revizni zpravy.
Tento ndvrh opatieni obecné povahy je v souladu s platnym cenovym predpisem 4/2009/FAR
glg 1/2010/FAR, ktery upravuje cenovou regulaci pro radiofarmaka p¥ipravovand znadenim
“Te.
Navrh opatfeni obecné povahy je vyddvén v souladu spodminkami danymi vyhlaskami
Ministerstva zdravotnictvi CR:
vyhlaska €. 134/1998 Sb., jeZ konkrétné stanovi moZnosti vykazovani zvla$t Gétovaného
1é¢ivého pfipravku k pfisludnému zdravotnimu vykonu.
Vyhlaska €. 396/2010 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vy3e thrad zdravotni péte hrazené ze
zdravotniho pojisténi a regulatni omezeni objemu poskytnuté zdravotni péte hrazené
z vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2011, které jsou popsany v Metodice stanoveni
uhrad individualné pfipravovanych radiofarmak SP-CAU-004 dostupné na www.sukl.cz.
Stanoveni uhrady pfipravovanym radiofarmakim je dale v souladu se zakonem &. 378/2007
Sb. o létivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkont (zékon o lé¢ivech), ve zn&ni
pozd&jsich ptedpist (dale jen ,,zakon o lé¢ivech), konkrétné se jedna o soulad s ustanovenim
§ 25 odst. 2 pism. h) zakona o 1é¢ivech, které stanovi, Ze registraci nepodléhaji radiofarmaka
pfipravena v souladu s pokyny drZitele rozhodnuti o registrace vyhradn& z registrovanych
radionuklidovych generétord, kitd nebo radionuklidovych prekursorii pro bezprostiedni
pouZiti na pracovitich nuklearni mediciny zdravotnickych zafizeni opravnénych vykonavat
Cinnost podle zvlaSiniho pravniho pfedpisu, s ustanovenim § 79 odst. 2 pism. b) zikona
o lé€ivech, které stanovi, Ze 1é€ivé piipravky se mohou pfipravovat na pracovisti nukledrni
mediciny zdravotnického zaifizeni, jde-li o radiofarmaka a déle s ustanovenim § 82 odst. 2
pism. f) zakona o IéCivech, které stanovi, Ze 168ivé piipravky jsou opravnény vydéavat mj.
lekaii, farmaceuti nebo jini zdravotnitti pracovnici na pracovisti nukledrni mediciny
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zdravotnického zafizeni, a to pouze radiofarmaka na tomto pracovisti pfipravena podle § 79
odst. 2 pism. b) zdkona o 1é¢ivech.

Stanoveni thrady pfipravovanych radiofarmak je také v souladu s vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb.
o spravné lékarenské praxi, bliZ§ich podminkidch zachazeni slé€ivy v lékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dal3ich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé piipravky,
Césti tfeti - Priprava radiofarmak a bliz§i podminky provozu na pracovistich nuklearni
mediciny zdravotnickych zafizeni (§ 23 aZ § 28 této vyhlasky), vyhlaskou &. 92/2008 Sb.
o stanoveni seznamu zemi referenéniho koSe, zplsobu hodnoceni vy$e, podminek a formy
uhrady lecwych prlpravku a potravin pro zvlastni ticely a naleZitosti Zadosti o stanoveni vyse
tihrady, zejména Césti patou - Zptisob vyiétovani a podminky hrazeni ptipravku (§ 25, § 27,
§ 28 a § 29 této vyhlasky) a vyhlaskou ¢. 132/2008 Sb. o systému jakosti pfi provadéni
a zaji¥tovani Cinnosti souvisejicich s vyuZivanim jaderné energie a radianich Cinnosti
a o zabezpeovani jakosti vybranych zafizeni s ohledem na jejich zafazeni do bezpeénostnich
tiid.

K navrhu vySe iihrady radiofarmak Ustav uvAdi:

Pfi zpracovani podnét byl dodrZen postup dany Metodikou stanoveni uhrad pfipravovanych
radiofarmak SP-CAU-004 vydanou Ustavem a publikovanou na www.sukl.cz. Jako zaklad
byly pouZity tdaje Ustavu o objemu obchodovanych radiofarmak, tdaje o objemu
spotiebovanych radiofarmak pfedané zdravotnimi pojistovnami a vysledky provedené revize
za rok 2010.

NavrZenou zménu thrad Ustav zdivodiiuje tim, Ze provedena revize, kterou Ustav provadi
dle ustanoveni § 391 odst. 2 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, konkrétné se jednd o
pravidelné vyhodnocovani idaji ziskanych z vlastni ¢innosti a od tfetich osob a sleduje se
zji¥t&ny stav thrad ukazala m.j. na nezbytnost provedeni zmény u radiofarmaka koédu
0002087 18F FDG inj.. Na zakladé ziskanych poznatkid dle §391 odst. 3 tohoto zdkona Ustav
zpracovava revizni zpravu véetn€ navrhu feSeni v roce 2011.

Dal$im diivodem pro zmény uhrady bylo i zohlednéni novych cenovych podkladii (MCV) a
celkovy objem dodavek jednotlivych vstupnich registrovanych radiofarmak, které jsou
zakladem pii stanoveni navrhu thrady. U radiofarmak dovaZenych ze zahrani¢i nebyla ve
vétsin€ piipadi uplatnéna pro rok 2011/2012 zména v cenach pivodce. U radiofarmak
vyrébénych v Ceské republice doglo ke zvySeni cen v priméru o 3 % coZ je v souladu
s platnym Cenovym piedpisem MZ CR.

Z dostupnych ov&fenych udaji vyplynulo vyznamné zefektivnéni vySetfeni provadénych
pomoci radiofarmaka 18F FDG inj., kéd 0002087. Byly zjistény zmeény, na jejichZ zékladé
Ustav navrhuje tpravy, tykajici se pfedev&im sniZeni zapo&tenych ztrat z ptivodnich 30 % na
20 % a zvySeni vyuzitelnosti primérného doddvaného baleni, kde se z plvodnich 6,5
aplikaénich davek pfipravovanych z primérného odebiraného baleni pfipravku zvySuje
hodnota na 8. Tyto upravy vedou ke sniZeni hrady za jednu spotiebovanou definovanou
jednotku (MBq). Déle z uvedenych zdrojii vyplynuly drobné cenové odchylky u dodavanych
techneciovych generatori. Kde mirné sniZeni uhrady 99mTc technecistanu sodného ovliviiuje
cely sortiment radiofarmak znalenych radionuklidem 99mTec. Provedené zmény ovliviiujici
vy§i thrady souvisi sdod4dvanymi obchodovanymi velikostmi baleni jednotlivych
radiofarmak. Tyto zmény jsou patrné u radiofarmak 1311 jodidu sodného inj. uréeného pro
diagnostické vySetfeni a 1311 jodidu sodného urfené¢ho pro terapii v perordlni forme.
V ptipad® 169Er citronanu erbného inj. a 18F NaF inj. souvisi navySeni hrady za jednotku
MBgq z divodti zmény dodavek baleni o niZ§i aktivité¢ oproti roku 2009. Hodnoty stanovené
vaZenym primérem spotieb za rok 2010 jsou uvedeny v kalkulaénich listech, které jsou
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prilohou &. 1 tohoto névrhu opatieni obecné povahy. Pfiloha ¢. 4 uvadi vysledky provedené
revize.

Soudasti tohoto opatieni obecné povahy jsou nésledujici piilohy, ktere piedstavuji podklady
zpusobu stanoveni a vyhodnoceni nové navrhovanych uhrad:

Piiloha & 1 zahmuje kalkulaéni listy jednotlivych pfipravovanych radiofarmak,

Piiloha & 2 uvadi cenové podklady doddvanych radiofarmak,

Ptiloha &. 3 shrnuje dopady novych thrad na vydaje z prostiedkid vefejn¢ho zdravotniho
pojisténi,

Piiloha &. 4 predstavuje vysledky provedené kontrolni revize podminek uhrad.

Clanek 4
Forma rizeni

Rizeni o tomto navrhu opatieni obecné povahy je pisemné.

Clének 5
Uplatnéni piipominek

Dle § 172 odst. 4 spravniho ¥adu miZe k navrhu opatfeni obecné povahy kdokoli jehoZ prava,
povinnosti nebo zdjmy mohou byt opatienim obecné povahy piimo dotéeny, uplatnit
u spravniho orgdnu pisemné piipominky, a to do 15 dni ode dne vyv&3eni navrhu na tfedni
desce Ustavu.

PharmDr. Mg\l‘tin Benes
feditel Ustavu
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