STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Sejmuto dne: = I

Praha 15. 6. 2011
Sp.zn.: sukls 96531/2011

pSTE—————

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen
,Ustav”) jako spravni organ piislusny podle § 15 odst. 5 zékona &. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojidténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni
pozdé&jsich predpist (déle jen ,,zadkon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu s § 171
a nasl. zdkona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich piedpist (déle jen ,,spravni
fad”) vydava

~ opatieni obecné povahy 02 - 11,

kterym stanovuje vySi a podminky uhrady pfipravovanych radiofarmak

Clének 1
Predmét apravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 02-11 vydanym pod sp.zn.: sukls 96531/2011
a vefejnou vyhlaskou vyvésenou dne 16. 06. 2011 (déle jen ,opatfeni obecné povahy®)
stanovuje vy¥i a podminky uvhrady z vefejného zdravotniho pojisténi pfipravovanych
radiofarmak tak, jak je uvedeno v &lanku 2.

Clanek 2
Vyse a podminky uhrady pFipravovanych radiofarmak

Vysi a podminky dhrady z prostfedklti vefejného zdravotniho pojisténi u niZe uvedenych
piipravki podskupiny piipravovanych radiofarmak Ustav stanovuje v souladu s ustanovenim
§ 15 odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nasledovné:
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Uhrada a podminky Ghrady piipravovanych radiofarmak

[kop  INaz Ior| cesta| Tve | sup junmi LEG_UHRY LIM1 | OME1 | IND1 |ATC
0002009 |67Ga Citvonan gallity inj. my | 13 | mBq 3498 s p | nm | p [vessxm
0002012 |895r Chilorid strontuaty inj. INJ 13 | MBgq 294,53 s S NM P__{VieBX0l
0002013 |90Y Citronan yhirity inj. INJ 13 | mBgq 19,57 s S NM P jVioaAs]
0002015 |99mTc Technecistan sodny ini. N3 13 | MBq 1,82 s D NM P |vey
0002016 |99mTe medronan inj. e 13 | MBq 2,24 s D NM P |vesnaez
0002018 |99mTe makrosalb inj. g i3 | MBq 4,53 s D NM P |VI9EBOL
0002021 |99mTe manololoid albuminy inj. INJ 13 | MBg 6,65 s D NM P |vosDBHI
0002023 |99mTc mefenin inj, my | 13 | Mg 65| s p | nm | P |vespa
0002024 [99mTe mebrofenin in. m | 13 | mBg 666] s p | nmM | P |vesnass
0092025 |99mTe HM PAO inj. N 13 MBq 5,43 S D NM P [VO9AAOL
0002027 {99mTe MIBI inj. INJ 13 | MBq 5,31 S D NM P _|vosGaot
0002028 |99mTe DMSA inj. NG 13 | MBq 7,23 s D NM P |VosCA02
0002030 [99mTe sira koloidni inj. INJ 13 | MBq 6,50 s D NM P |vosDBOS
0002033 |99mTc difosforefnan cinaty inj. INJ 13_| MBq 4,59 s D NM P |V09GAGS
0002034 |99mTe DTPA inj. INJ 13 | MBq 7,29 s D NM P |voscaoL
0002035 |99mTe MAGS3 inj. N3 13 | MBq 8,47 s D NM P |vescAos
0002038 |99mTc HIG inj. g 13 | MBq 15,63 ) D NM P |vosHAL
0002039 |99mTe besik b inj. INJ 13 | mBq 15,76 5 D NM P [VooHAO3
0002042 |111In DTPA inj. INJ 13 | mBq 593,09 S D NM P |V09AX0l
0002046 |1311 Jodhippuran sodny inj. INJ 13 | MBqg 223,46 s D NM P |V0sCX02
0002049 1311 Jodid sodny inj. diagnost, INJ 13 | MBq 43,81 s D NM P |veorxe3
0002050 |1311 Jodid sodny inj. terap. INJ 13 | MBq 1,62 s S NM P |V10XA01
0002057 |20171 Chlorid thilay inj. INJ 13 | MBg 44,45 s D NM P |V0SGXe1
0002058 |99mTe ervirocyty alterované INJ 13 | MBq 61,53 S D NM P |voo
0002059 |99mTe erytrocyty vitilni INJ 13 | MBq 5,03 S D NM P |voo
0002060 {99mTe erytrocyty in vivo INJ 13 | MBg 598 ] D NM P |V09GAGE
0002061 |99mTe lenkocyty znatené HM PAO INJ 13 | MBq 15,93 8 D NM P |V09HA02
0002062 |51Cr erytrocyty vitdlni INJ 13 | MBgq 885,79 s D NM P__|V09GX03
0002063 {1111a leukocyty INJ 13 | MBq 117626 S D NM P__|vostiBol
0002066 _|S1Cr trombocyty INJ 13 | MBg 2 262,62 § D NM P |vos
0002067 |81m Krypton plyn k inh. INH 13 vk 2 135,09 S D NM P |VO9EX01
0002070 |1231 Jodid sedny inj.,p.o. iNL,p.e.] 13 | MBg 131,21 S D NM P |VOSFX02
0002071 |1231 Jodhippuran sodny inj. INJ 13 | MBq 210,01 S D NM P |V09CXo01
0002072 |1231 MIBG inj. INJ 13 | MBq 178,29 S D NM P |vosixol
0002073 |99mTe Oxidronat disodny inj. INJ 13 | MBg 2,94 s D NM P |vosBaAol
0002074 |99mTe Tetrofosmin inj. INJ 13 | MBq 5,88 5 D NM P__|V0sGAe2
0002073 [1311 Jodid sodn§ diag.peror. po. 13 | MBq 26,44 8 D NM P |Vo9FX03
0002076 {1311 Jodid sedny terap.peror. po. 13 | MBqg 1,60 5 5 NM P |ViOXA01
0002077 |111In Pentetreotid inj. INJ 13 | MBg 225,74 S D NM P |v091BOL
0002078 |99mTe Trombocyty znatené HM-PAQ iNJ 13 | MBq 11,9 S D NM P |Vo9HAOZ
0002080 |{186Re Rhenium etidrondt inj. INJ 13 MBq 20,19 S S NM P |VIOBX03
0002081 |153Sm EDTMP inj. INJ 13 | MBqg 10,74 s S NM P |VIOBX02
0002082 |1111n Trombocyty INJ 13 MBg 2 348,87 S D NM P Voo
0002083 |99mTe DTPA aer. INH 13 | MBq 3,87 ] D NM | P |vesEaer
0002087 |18F FDG inj. INJ 13 | MBq 31,12 S D NM P |V09IX04
0002088 [99mTe Sul b inj. INJ 13 | MBq 18,49 S D NM P |VOSHAO4
8002089 |99mTe Bicisit inj. INJ 13 | MBq 5,84 s D NM P |vooAA02
0002090 |186Re Koloidni rhenium sulfid inj. INJ 13 | MBq 52,07 s S NM P |VI0AX0S
0002092 {1231 Joflupan inj. INJ 13 | MBq 147,52 s D NM P |VO9ABO3
0002093 |99mTc Re2S7 koloid inj. INJ 13 | MBg 12,55 8 D NM P __|V0IDBOG
0002094 |169Er Citronan-erbny inj. INJ 13 | MBg 66,80 S ] NM P {VieAXod
0002095 199mTc nanokoloid alb. inj.jiné nef i.v. apl INJ 13 MBgq 17,73 8 D NM P |V09DBO1
0002096 |1311 MIBG terap. inj. INJ 13 | MBq 11,14 s S NM P |Viexanz
0002097 |90V Ibrit b ti inj. INJ 13 vy, 423 440,00 S S NM P |vioxxez
0002098 |18F NaF inj. INJ 13 | MBg 26,58 8 D NM P |vos
0002099 |18F FLT inj. INJ 13 | MBq 65,51 s D NM P vee
0002100 |99mTe-HYNIC-TOC inj. INJ 13 | MBq 12500 s D NM P |V091A07
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Clanek 3
Odivodnéni

Vys$e a podminky thrady piipravovanych radiofarmak stanovené timto opatfenim obecné
povahy zohlediiuji podminky dané vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 134/1998 Sb.,
kterou se vydava seznam zdravotnich vykontd s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdgjSich
predpisti (dale jen ,,vyhldska &. 134/1998 Sb.“)a vyhlaZkou &. 396/2010 Sb. o stanoveni
hodnot bodu, vyse thrad zdravotni pée hrazené ze zdravotniho pojisténi a regulacni omezeni
objemu poskytnuté zdravotni péde hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2011.
Jsou respektovany podminky dané zdkonem ¢&. 378/2007 Sb. o Ié¢ivech a o zmeénach
nékterych souvisejicich zdkonti (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich ptedpisi, vyhlaskou
& 84/2008 Sb. o spravné lékarenské praxi, bliZ§ich podminkich zachdzeni s léCivy
v 1ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalich provozovateli a zafizeni vyddvajicich
1é¢ivé piipravky, konkrétné se jedna o ustanoveni § 3 odst. 7, kterym se upfesiiuji poZadavky
pro praci s otevienymi radionuklidovymi z4fi¢i a ustanoveni § 3 odst. 8, kterym se upfestiuji
podminky pro ptipravu 1é€ivych pripravki, konkrétné se jednd o upravu, kterd je neumérné
naro&na nebo nebezpeénd, a to zejména Gprava radiofarmak, déale vyhlaskou €. 92/2008 Sb.
o0 stanoveni seznamu zemi referen¢niho ko3e, zpisobu hodnoceni vySe, podminek a formy
thrady 1égivych piipravki a potravin pro zvlastni ucely a naleZitosti Zadosti o stanoveni vyse
thrady a vyhlaskou & 132/2008 Sb. o systému jakosti pfi provadéni a zajidtovani Einnosti
souvisejicich s vyuZivanim jaderné energie a radiaénich &innosti a o zabezpeCovani jakosti
vybranych zatizeni s ohledem na jejich zafazeni do bezpecnostnich tfid.

K vysi uhrady pripravovanych radiofarmak Ustav uvadi:

Stanovenda vyse thrady individualng pfipravovanych radiofarmak je v souladu s podminkami
stanovenymi cenovym pfedpisem Ministerstva zdravotnictvi 2/2009/FAR ze dne 20.bfezna
2009 o regulaci cen lé¢ivych piipravki a potravin pro zvlastni Iékaiské Gcely, ve znéni
pozdg&jdich pfedpist (dale jen ,,cenovy piedpis®).

Pfi zpracovani podkladd pro vydani opatfeni obecné povahy byl dodrZen postup dany
Metodikou stanoveni Ghrad individualn& piipravovanych radiofarmak SP-CAU-004, 3. vydani
ze dne 4. 2. 2011, vydanou a publikovanou Ustavem na www.sukl.cz . Jako zdkladni byly
pouzity udaje Ustavu o objemu obchodovanych radiofarmak v roce 2010 a jejich cen platnych
k1. 4. 2011 dle hlageni distributori a vysledky provedené kontroly zaméfené na potvrzeni
nastavenych parametrli pro stanoveni vyse a podminek thrad.

PHi stanoveni vy3e tihrady byly dale zohledn&ny nezbytné néklady na zpracovani ptipravku do
aplikaéni formy v&etnd reZijnich a mzdovych nékladi pro primémé velké radiofarmaceutické
pracovisté, s kapacitou minimaln& 3000 pfiprav roéné. Toto vyplyva z kapacity vySetieni
na primérném odd&leni nukledrni mediciny a je povaZovano za zdklad pro kompletni
stanoveni uhrady.

Nedilnou soudasti tohoto opatfeni obecné povahy jsou kalkulaéni listy jednotlivych
pfipravovanych radiofarmak, které jsou vydany jako pfilohy. V piehledu hromadné
vyrdbénych lé&ivych ptipravki (dale jen ,,HVLP*) — radiofarmak - je u kazdého kodu HVLP
radiofarmaka uvedena cena, kterd je garantovana jednotlivymi dodavateli radiofarmak
s platnosti minimalng do 31. 12. 2011, resp. 31. 3. 2012. Ke kazdému kédu HVLP je uveden i
kéd ,,JPLP“), pod kterym je dané HVLP radiofarmakum zahrnuto do stanovené thrady.

Uhrada individualng p¥ipravovanych radiofarmak zahrnuje:
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néklady na vstupni suroviny véetn& hromadné vyrabénych radiofarmak,

o naklady na nezbytné povinné vybaveni prim&rmého radiofarmaceutického pracoviste
niklady na Gasové vyuziti p¥istrojového vybaveni a Cas pracovnikd nezbytny pro
zpracovéni jednotlivych individudlng pfipravovanych radiofarmak,

e rezijni naklady zahrnujici i skladovani, monitoring a likvidaci radioaktivniho odpadu.

K podminkim thrady Ustav uvadi:
Pfipravovand radiofarmaka smi vykazovat pouze pracovisté odbornosti nuklearni mediciny

(407) v souvislosti s vykony uvedenymi v platném Seznamu zdravotnich vykoni s bodovymi
hodnotami stanovenymi Vyhlagkou Ministerstva zdravotnictvi &. 134/1998 Sb.

Lédiva latka Forma Indika¢ni omezeni

18F NaF inj. i.v. | Individudlng p¥ipravované radiofarmakum pro diagnostiku na
Fluorid-18F sodny specializovanych pracovistich pomoci PET resp. PET/CT

L skenerii, pfi potifeb& s vysokou pfesnosti vyhodnotit moZny
loZiskovy kostni proces se zvy3enou osteoblastickou aktivitou,
ktery béZznymi metodami nelze zachytit.

18F FLT inj. iv. |Individudlng p¥ipravované radiofarmakum pro diagnostiku na
Fludeoxythymidin specializovanych pracovistich pomoci PET resp. PET/CT
18 ity ook skenert uréené:
1) k diagnostice mozkovych nadorQ
2) k vySetfeni jinych malignich nddort s vy33i mitotickou
aktivitou v piipadech, kdy je nebezpeti chybné
interpretace  vysledkd  zdiivodu  nespecifi¢nosti
akumulace 18F FDG.

1311 MIBG terap.inj. | i.v. | Individudlnd p¥ipravované radiofarmakum urfené k terapii

I °ben$“_a“'lz3tl iI< feeap. nadorii neuroektodermalniho ptvodu, endokrinnich tumort.
inj. rozto

99Y Ibritumomab i.v. | Individualng pfipravované radiofarmakum 90Y ibritumomab
_ fuxetan inj. tiuxetan inj. indikuje hematolog - hematoonkolog
ITbritumomab tiuxetan o, . 12 S s
—90Y inj. roztok specializovaného centra u dospélych pacientli s fungujici
krvetvorbou, k 1é8b& CD20 pozitivniho folikularniho B non
Hodgkinského lymfou.
Terapii provadi specializované pracovisté nuklearni mediciny
v navaznosti na hematoonkologické centrum.

K samotnému opatieni obecné povahy Ustav uvadi:

V souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu dorugil Ustav dne 23. 5. 2011 névrh
opatfeni obecné povahy s odivodnénim, a to vefejnou vyhlaskou, kterou vyvésil dne
23. 5. 2011 na tfedni desce Ustavu, a v souladu s timto ustanovenim také vyzval dotCenc¢
osoby, aby k navrhu opatfeni podavaly pfipominky a namitky.

K navrhu opatieni obecné povahy, vydanému 23. 5. 2011, kterym se stanovuje vySe
a podminky thrady pfipravovanych radiofarmak byly uplatnény v souladu s ustanovenim
§ 172 odst. 4 spravniho fadu piipominky a ndmitky, které Ustav po pezkoumani vyhodnotil
nasledovné:
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Ustav obdrzel dne 3. &ervna 2011 a zaevidoval pod &. j. sukl 108984/2011 upozornéni
na skutenosti tykajici se udaji v Pfiloze & 3 knavrhu opatieni obecné povahy 02-11
a soutasné i k publikované Revizni zprave individualné piipravovanych radiofarmak za rok
2010, které predlozﬂa Ceskéa spolenost nuklearni mediciny CSL JEP (dale jen CSNM)
zastoupend jejim mistopfedsedou doc. MUDr. Pavlem Korandou, Ph.D. CSNM ve svém
upozornéni sd&luje, Ze: ,,Udaje o sniZeni vykazované spotfeby FDG v CR 027 % v roce 2010
ve srovnani s rokem 2009 ziejm& nejsou zaloZena na redlnych datech. Pokud jde o ¢&isla
dodana zdravotnimi pojistovnami, pak je tfeba mit na zfeteli, Ze u pacientl VZP vySetienych
PET/CT nebylo v 2. pololeti 2010 umoZnéno vykazovat pouZita radiofarmaka (thrada byla
realizovana pifes tzv. balitkovou cenu vySetfeni). Vykazovany pokles by pomérné pi‘esné
odpovidal uvedenému zpiisobu vykazovéani. Lze tedy pfedpokladat, Ze v roce 2010 ziejmée
nedoslo ani ke sniZeni primé&rmych aplikovanych aktivit, které bylo v textu avizovano.* Ustav
k tomuto sd&luje, Ze z podkladi, které na zdklad¢ Zadosti obdrZel ze zdravotni pojidtovny,
zaznamenal v druhém pololeti 2010 pokles ve vykazaném objemu definovanych jednotek
radiofarmak uréenych pro Vy§eti‘eni pozitronovou emisni tomografii. Ve svém hodnoceni
uvedeném v Revizni zpravé viak miZe vychazet pouze z uvedenych podkladii. Na zakladé
upozornéni CSNM pozada Ustav zdravotni pojisfovny o vysvétleni a dodatedné upfesnéni
statistiky a nasledné provede korekci Revizni zpravy. Ke stanoveni vySe Ghrady Ustav uvadi,
%e respektoval podminky dané platnym SPC pro pfislu$nd radiofarmaka a ponechal
doporuéovanou primérnou aplikovanou davku v intervalu 350 — 400 MBq pro pacienta
hmotnosti 70 kg. Ustav déle zjistil a vrevizni zpravé uvedl, Ze vroce 2010 doslo
i k meziroénimu sniZeni objemu dodavek piisluinych radiofarmak, coZ vzhledem k objemu
provedenych zdravotnich vykonidl za uvedené ro¢ni obdobi pfedstavuje vy33i vyuZitelnost
primé&rnych dodédvanych baleni radiofarmak uréenych pro individualni piipravu. V névrhu
opatfeni obecné povahy 02-11 Ustav tuto skute¢nost uvedl.

Ustav dale obdrZel dne 8. 6. 2011 a zaevidoval pod &. j. sukl 111822/2011 piipominku
spoletnosti Lacomed spol. sr. 0. ICO 46348875 se sidlem Husinec — Rez &. p. 130,
PSC 250 68. Tato spoletnost ve své pfipomince uvadi, Ze ,,nebyly preklopeny jimi zaslané
cenové podklady pro rok 2011 u pripravku Gallium citricum (67 Ga)“. V souvislosti s timto
bylo Ustavu predano prohlageni Ustavu pro jaderny vyzkum (déle UIV), které Ustav
zaevidoval pod &. j. sukl 73832/2011, ve kterém se uvadi, ,,Ze ceny pivodce, které pfedloZila
spole¢nost Lacomed spol. sr. o., kterd disponuje plnou moci, jsou jediné platné®. K této
pripomince Ustav uvadi, Ze ceny piivodce pro uvedeny piipravek byly pievzaty a v piiloze
& 2 navrhu opatfeni obecné povahy uvedeny z podkladii ptedloZenych pfimym vyrobcem
tohoto radiofarmaka, jmenovité UJV, se sidlem 250 68 Husinec — Rez ¢&p. 130 (&. j. sukl
62187/2011), které Ustav obdrZel dne 31. 3. 2011. Na zaklad® uvedeného prohlaseni Ustav
provedl opravu piilohy &. 2 navrhu opatieni obecné povahy 02-11 tykajici se ohladenych cen
puvodce pFipravku Gallium citricum (67Ga) nasledovné:

Kod IPLP | Kéd Néazev Doplinék nazvu Velikost bal. | MCV v | Cena 2011
SUKL K¢ vKe

0002009 | 0080573 Gallium citricum (67GA) | INJSOL0.1GBML | 0,1GB/ML 1730,- 2415,-

0002009 0080574 Gallium citricum (67GA) | INJSOL02GBML | 0,2GB/ML 3461,- 4 831,-

0002009 0080575 Gallium citricum (67GA) | INNSOL03GB/ML | 0,3GB/ML 5191,- 7 246,-

0002009 0090844 Gallium citricum (67GA) | INJSOL 0.4 GB/ML | 0, 4GB/ML 6922, - 9 622,-

0002009 0090845 Gallium citricum (67GA) | INJSOL08GBML | 0,4GB/ML 13 843,- | 19324,-

0002009 0090847 Gallium citricum (67GA) | INNSOL 1,6 GB/ML | 0,4GB/ML | 27 686,- | 38 647,

0002009 0090846 Gallium citricum (67GA) | INNSOL1,2GBML | 0,4GB/ML__ | 20 765,- | 28 986,-

Na zéklad® vySe uvedeného stanovil Ustav vy$§i a podminky uhrady individualng
piipravovanych radiofarmak tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.
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¢lz’mek 4
U¢innost

Toto opatfeni obecné povahy nabyva udinnosti v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1
spravniho fadu dne 1. 7. 2011.

Clanek 5
Poudeni

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

N

PharmDir. Martin Benes
feditel Ustavu
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