STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

VyvéSeno dne

Statni astav_
pro kontrolu éciv

16 -09- 2012

Praha 10, Srob4rova 48
20

v Stétn-’ dstav
Sejmuto dne pro kontrolu 16&iv

61-10- 2012

Praha 10, é?_rénbérova 48 Dne 14.9. 2012
' Sp.zn.: sukls136981/2012

Statni Gstav pro kontrolu 16&iv se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,,Ustav™)
jako spravni organ ptislusny podle § 15 odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim
pojisténi a o zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozde€jsich predpisi
(dale jen “zakon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu s ustanovenim § 171 a nasl.
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fadu, ve znéni pozdg€jsich predpist (dale jen “spravni rad”)
vydava

opatieni obecné povahy 03 - 12,

kterym méni vysi a podminky dhrady
pripravovanych radiofarmak podskupiny 13 IPLP

a to tak, Ze opatieni obecné povahy €. 02-12 ze dne 15. 6. 2012, které nabylo u¢innosti dne
1. 7. 2012, méni v ¢asti vySe thrady u ptipravku 18F fluoromethylcholin inj., v ¢asti vySe a
podminky uhrady pro ptipravky 89Sr Chlorid strontnaty inj., 153Sm EDTMP inj., 90Y
Citronan yttrity inj., 169Er Citronan erbny inj. a 186Re Koloidni rhenium sulfid inj.

Cléanek 1
Predmét ipravy
Ustav timto opatfenim obecné povahy 03-12, vydanym pod sp. zn. sukls136981/2012
(dale jen opatfeni obecné povahy) méni vySi thrady u individualn€ pfipravovaného

radiofarmaka 18F fluoromethylcholin inj. a déle vysi a podminky thrady u individudlné
pfipravovanych radiofarmak k terapii vedenych pod kody IPLP 0002012 89Sr Chlorid
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strontnaty inj., 0002013 90Y Citronan yttrity inj., 0002087 153Sm EDTMP. inj:, 0002090
186Re Koloidni rhenium sulfid inj., 0002094 169Er Citronan erbny inj. tak, jak je uvedeno
v €lanku 2.

Clanek 2
Vyse a podminky thrady individualné pripravovanych lécivych pripravki — podskupiny
13 radiofarmaka

Vysi a podminky thrady z prostfedkl vetejného zdravotniho pojisténi u nize yvedenych
individualné pfipravovanych 1é¢ivych piipravkd podskupiny 13, individualné pflpravoyané
radiofarmaka, Ustav stanovil v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi nasledovné: o

Vysi tthrady méni u individualng piipravovaného radiofarmaka 18F ﬂuoromethylc;holm inj. a
dale vysi a podminky thrady u individualn€ pfipravovanych radiofarmak k terapii Ve.den.}’lcfh
pod kédy IPLP 0002012 89Sr Chlorid strontnaty inj., 0002013 90Y Citronan yttrity inj.,
0002087 153Sm EDTMP inj., 0002090 186Re Koloidni rhenium sulfid inj., 0002094 169Er
Citronan erbny inj. Ostatni individudln€ pfipravovana radiofarmaka, zlstavaji beze zmény dle
znéni, uvedeném v opatieni obecné povahy 02-12, které vstoupilo v platnost dne 1. 7. 2012.

Vysi dhrady individuilng p¥ipravovanych radiofarmk méni tak, Ze nove zni:

KOD NAZ DOP| CESTA| TYP | MJD |UHRI LEG_UHR] LIM1 | OMEI1 | IND1 |ATC
0002009 |67Ga Citronan gallity inj. INJ 13 | MBq 38,08 S D NM P | V09HX01
0002012 |89Sr Chlorid strontnaty inj. INJ 13 MBgq 314,14 S B NM P |VI0BX01
0002013 [90Y Citronan yttrity inj. INJ 13 MBq 17,39 S B NM P |VI0AAO1
0002015 |99mTc Technecistan sodny inj. INJ 13 MBq 1,90 S D NM P V09
0002016 [99mTc medronan inj. INJ 13 MBq 2,33 S D NM P |V09BA02
0002018 {99mTc makrosalb inj. INJ 13 MBq 4,66 S D NM P |VO9EBO1
0002021 |99mTc nanokoloid albuminu inj. INJ 13 MBq 6,87 S D NM P |V09DBO1
0002023 |99mTc mefenin inj. INJ 13 | MBq 6,30 S D NM P |V09DA
0002024 [99mTc mebrofenin inj. INJ 13 MBq 9,88 S D NM P |V09DAO4
0002025 (99mTc HM PAO inj. INJ 13 MBgq 5,65 S D NM P |V09AAO1
0002027 [99mTc MIBI inj. INJ 13 MBq 5,53 S D NM P |V09GAOL
0002028 [99mTc DMSA inj. INJ 13 MBq 7,46 S D NM P |V09CA02
0002030 |99mTec sira koloidni inj. INJ 13 MBgq 6,68 S D NM P |V09DB05
0002033 199mTe difosforegnan cinaty inj. INJ 13 MBq 4,76 S D NM P |V09GA06
0002034 |99mTc DTPA inj. INJ 13 MBgq 7,53 S D NM P |V09CAO1
0002035 [99mTc MAGS3 inj. INJ 13 MBq 8,78 S D NM P |V09CA03
0002039 |99mTc MAB profi granulocytiim inj. INJ 13 | MBq 16,63 S D NM P |VO9HA(3
0002042 |111In DTPA inj. INJ 13 MBq 563,74 S D NM P |V09AX01
0002046 [1311 Jodhippuran sodny inj. INJ 13 MBq 230,14 S D NM P |V09CX02
0002049 {1311 Jodid sodny inj. diagnost. INJ 13 MBq 34,12 S D NM P |V09FX03
0002050 |1311 Jodid sodny inj. terap. INJ 13 MBq 1,71 S S NM P |V10XA01
0002057 {201T1 Chlorid thalny inj. INJ 13 MBq 46,33 S D NM P |V09GXO01
0002058 [99mTec erytrocyty alterované INJ 13 MBq 63,38 S D NM P |V09
0002059 [99mTc erytrocyty vitlni INJ 13 MBq 5,19 S D NM P |V09
0002060 [99mTec erytrocyty in vivo INJ 13 MBq 6,19 S D NM P |V09GA06
0002061 |99mTec leukocyty znagené HM PAO INJ 13 MBq 16,84 S D NM P |VO9HAOQ2
0002062 |51Cr erytrocyty vitalni INJ 13 MBq 909,11 S D NM P |V09GX03
0002063 |111In leukocyty INJ 13 MBq 1 251,65 S D NM P |VO9HBOI1
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0002066 |51Cr trombocyty INJ 13 MBq 2116,30 S D NM P |V09
0002067 |81m Krypton plyn k inh. INH 13 vys, 2261,84 S D NM P |V09EX01
0002070 11231 Jodid sodny inj.,p.o. INJ, p.o.| 13 MBq 135,37 S D NM P |V09FX02
0002071 {1231 Jodhippuran sodny inj. INJ 13 MBq 221,07 S D NM P |V09CXO01
0002072 [123I MIBG inj. INJ 13 MBq 193,81 S D NM P |V09IX01
0002073 [99mTc Oxidronit disodny inj. INJ 13 MBq 3,07 S D NM P |V09BAOL
0002074 (99mTc Tetrofosmin inj. INJ 13 MBq 6,11 S D NM P |V09GAO2
0002075 [1311 Jodid sodny diag.peror. p.o. 13 MBq 21,30 S D NM P |V09FX03
0002076 |1311 Jodid sodny terap.peror. p.0. 13 MBg 1,81 S S NM P |VI0XA01
0002077 |111In Pentetreotid inj. INJ 13 MBgq 233,83 S D NM P |V09IBO1
0002078 [99mTc Trombocyty znatené HM-PAO INJ 13 MBq 12,31 S D NM P |V09HAO02
0002081 |153Sm EDTMP inj. INJ 13 MBgq 11,72 S B NM P |V10BX02
0002082 |111In Trombocyty INJ 13 MBq 2 499,53 S D NM P |V09
0002083 [99mTc DTPA aer. INH 13 MBq 4,03 S D NM P |VO09EAO1
0002087 |18F FDG inj. INJ 13 MBq 32,92 S D NM P |V09IX04
0002088 [99mTc Sulesomab inj. INJ 13 MBq 19,17 S D NM P |VO9HA04
0002089 [99mTc Bicisat inj. INJ 13 MBq 6,06 S D NM P |V09AA02
0002090 |186Re Koloidni rhenium sulfid inj. INJ 13 MBq 60,51 S B NM P |V10AX05
0002092 |1231 Joflupan inj. INJ 13 MBq 157,24 S D NM P |V09AB03
0002093 [99mTc Re2S7 koloid inj. INJ 13 MBq 12,90 S D NM P |V09DB06
0002094 1169Er Citronan erbny inj. INJ 13 MBq 69,12 S B NM P |V10AX04
0002095 [99mTc nanokoloid alb. inj.jiné nez i.v. apl. INJ 13 MBq 18,80 S D NM P |V09DBO1
0002096 |1311 MIBG terap. inj. INJ 13 MBq 11,62 S S NM P |V10XA02
0002097 |90Y Ibritumomab tiuxetan inj. INJ 13 vys. 437 116,15 S S NM P |V10XX02
| 0002098 |18F NaF inj. INJ 13 MBgq 24,72 S D NM P |V09
0002099 (18F FLT inj. INJ 13 MBgq 58,86 S D NM P |V09
0002101 |18F Fluoromethylcholin inj. INJ 13 MBq 55,64 S D NM P |V09IX07

Podminky iihrady individualné p¥ipravovanych radiofarmak meéni tak, Ze nove zni:

LIM ,,.B*

Takto oznacend radiofarmaka vykazuje a Gc¢tuje smluvni zafizeni zdravotni pojiStovné vzdy
jako zvlast’ uctované 1é¢ivé piipravky. PfisluSnému zdravotnickému zafizeni jsou hrazeny
na zaklad€ smlouvy se zdravotni poji§tovnou o poskytovani pfedmétné zdravotni sluzby.

”P“
Léciva latka Forma Indikacni omezeni
18F NaF inj. i.v. | Individualng pfipravované radiofarmakum pro diagnostiku na
Fluorid-18F sodny specializovanych pracovistich pomoci PET resp. PET/CT skenerd,
inj. roztok pfi potiebé s vysokou presnosti vyhodnotit mozny loziskovy kostni
proces se zvySenou osteoblastickou aktivitou, ktery béznymi
metodami nelze zachytit.
18F FLT inj. i.v. | Individualng ptipravované radiofarmakum pro diagnostiku pouze
Fludeoxythymidin na specializovanych pracovistich pomoci PET resp. PET/CT
18F inj. roztok skener( uréené:
1) k diagnostice mozkovych nadort
2) k vySetieni jinych malignich nadort s vy$§i mitotickou
aktivitou v pripadech, kdy je nebezpeci chybné
interpretace vysledki z divodu nespecifi¢nosti akumulace
18F FDG.
1311 MIBG terap.in;. i.v. Individualng p¥ipravované radiofarmakum urdené k terapii nadori
Jobenguan-1311 neuroektodermélniho ptivodu, endokrinnich tumorti.
terap. inj. roztok
99Y Ibritumomab 1.v. Individualné pfipravované radiofarmakum 90Y ibritumomab
tiuxetan inj. tiuxetan inj. indikuje hematolog - hematoonkolog specializovaného
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Ibritumomab tiuxetan centra u dospélych pacienti s fungujici krvetvorbou, k 16€b& CD20
—90Y inj. roztok pozitivniho folikularniho B non Hodgkinského lymfou.

Terapii provadi specializované pracovisté nuklearni mediciny

v ndvaznosti na hematoonkologické centrum.

18F 1.v. Individualné pfipravované radiofarmakum pro diagnostiku pouze
Fluoromethylcholin na specializovanych pracovistich pomoci PET resp. PET/CT
nj: skenerti uréené:

1) K diagnostice metastaz v pfipad€ karcinomu prostaty, kdy
je diagnostikovan lokalni rozsah nadoru a neni prokazano
uzlinové postiZeni a nelze s dostateénou piesnosti urcit
pritomnost metastaz scintigrafickym vysetfenim skeletu.

2) K lokalizaci metastatickych 1ézi dobie diferencovaného
hepatocelularniho karcinomu nebo k diagnostice
hapatocelularniho karcinomu;

Charakteristice jaternich uzliki anebo zjiStovani stadia zmén p¥i
detekci 1ézi hepatocelularniho karcinomu, neposkytuje-li metoda
PET s fludeoxyglukozou (18F FDG) dostate¢nou priitkaznost anebo
je-li planovéana chirurgicka 1écba ¢i transplantace.

Clanek 3
Oduvodnéni

VySe a podminky thrady pfipravovanych radiofarmak stanovené timto opatienim obecné
povahy zohlediiuji podminky dané vyhlaskou ¢&. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam
zdravotnich vykont s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdg&jsich ptedpisii (déle jen ,,vyhlaska
¢. 134/1998 Sb.“) a vyhlaskou €. 425/2011 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vySe tihrad zdravotni
péce hrazené ze zdravotniho poji§téni a regulani omezeni objemu poskytnuté zdravotni péce
hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2012. Jsou respektovany podminky dané
zdkonem €. 378/2007 Sb. o 1éivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zédkon
o 1éivech), ve znéni pozdgjsich predpist, vyhlaskou €. 84/2008 Sb. o spravné lékarenské
praxi, blizSich podminkach zachazeni sl1é€ivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich
a u dalSich provozovateli a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé piipravky, konkrétné se jedna
o ustanoveni § 3 odst. 7 této vyhlasky, kterym se upfestiuji pozadavky pro praci s otevienymi
radionuklidovymi zafi¢i a ustanoveni § 3 odst. 8 vyhlasky, kterym se upfesiiuji podminky pro
ptipravu léCivych pfipravki, konkrétné se jednad o vipravu, kterd je neumérné naroéna nebo
nebezpecnd, a to zejména Uprava radiofarmak, dale vyhlaskou ¢&. 376/2011 Sb., kterou se
provadéji n€kterd ustanoveni zédkona o vefejném zdravotnim poji$téni, zejména ustanoveni
Hlavy IV, Podminky thrady - podminky hrazeni pfipravku (§ 33 — § 39) a vyhlaskou
¢. 132/2008 Sb. o systému jakosti pfi provadéni a zajistovani &innosti souvisejicich
s vyuZivanim jaderné energie a radianich Cinnosti a o zabezpefovani jakosti vybranych
zafizeni s ohledem na jejich zafazeni do bezpe€nostnich t¥id.

Toto opatfeni obecné povahy se vydava na zakladé prob&hlého fizeni o navrhu oop 03-12
vedeného pod sp. zn. sukls136981/2012 ze dne 25. 7. 2012, kterym Ustav reagoval
na podnéty zaslané Vseobecnou zdravotni pojistovnou CR a déle je v souladu se zavéry
uvedenymi v zdznamu o projednavani uvedeného podnétu ze dne 17. 7. 2012, které jsou
v pisemné podobg souéasti spisu vedeného Ustavem pod sp. zn. sukls168187/2012.
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K vysi thrady individudlné pFipravovanych radiofarmak Ustav uvadi:

Stanovend vySe uhrady individudlng pfipravovanych radiofarmak je v souladu s podminkami
danymi cenovym pfedpisem Ministerstva zdravotnictvi 1/2012/FAR ze dne 12. prosince 2011
o regulaci cen léCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely (déle jen ,,cenovy
predpis®). Pfi zpracovani podkladl pro vydani opatfeni obecné povahy byl dodrZzen postup
dany spravnim fddem a Metodikou stanoveni thrad individualné pfipravovanych radiofarmak
SP-CAU-004, 4. vydéni ze dne 13. 2. 2012, vydanou a publikovanou Ustavem na
www.sukl.cz. Jako zékladni byly pouZity idaje Ustavu o objemu obchodovanych radiofarmak
v roce 2011 a jejich cen platnych k 1. 4. 2012 dle hléSeni distributord a vysledky provedené
kontroly zaméfené na potvrzeni nastavenych parametri pro  stanoveni vyse
a podminek uhrad.

Pfi stanoveni vySe uhrady byly dale zohlednény nezbytné naklady na zpracovani ptipravku
do aplikaéni formy vcetné reZijnich a mzdovych nédkladi pro primémé velké
radiofarmaceutické pracovisté, s kapacitou miniméalné 3000 ptiprav ro¢n&. Toto vyplyva
z kapacity vySetfeni na primérném oddéleni nuklearni mediciny a je povaZovano za ziklad
pro kompletni stanoveni uhrady.

Uhrada individualng piipravovanych radiofarmak zahrnuje:

e naklady na vstupni suroviny véetné hromadné vyrabénych radiofarmak,

e naklady na nezbytné povinné vybaveni primé&rného radiofarmaceutického pracoviste

e ndklady na Casové vyuziti pfistrojového vybaveni a &as pracovnikii nezbytny pro

zpracovani jednotlivych individualné pfipravovanych radiofarmak,

e rezijni nédklady zahrnujici i skladovani, monitoring a likvidaci radioaktivniho odpadu.
Nedilnou soucésti tohoto opatfeni obecné povahy jsou kalkulaéni listy jednotlivych
pfipravovanych radiofarmak, které jsou vydany jako pfiloha ¢&. 1 tohoto opatieni. V piehledu
hromadné vyrédbénych 1é¢ivych ptipravki (dale jen ,,HVLP*) — radiofarmak - je u kazdého
kéodu HVLP radiofarmaka uvedena cena, kterd je garantovana jednotlivymi dodavateli
radiofarmak s platnosti minimédln€ do 31. 12. 2012, resp. 31. 3. 2013. Ke kazdému kédu
HVLP je uveden i kéd ,,JPLP*), pod kterym je dané HVLP radiofarmakum zahrnuto do
stanovené uhrady.

U radiofarmak vedenych pod kody IPLP 0002012 89Sr Chlorid strontnaty inj., 0002013 90Y
Citronan yttrity inj., 0002087 153Sm EDTMP inj., 0002090 186Re Koloidni rhenium sulfid
inj. a 0002094 169Er Citronan erbny inj. jsou uhrady ponechdny ve vysi zvefejn&né jiz
vnavrhu opatfeni obecné povahy 02-12, které nebyly zpochybnény, avSak vzhledem
k pfipominkdm souvisejicim s podminkami tGhrady téchto radiofarmak, nebyly uplatnény ve
vlastnim opatteni obecné povahy 02-12.

Vysi uhrady radiofarmaka 0002101 18F fluoromethylcholin inj., vedeného v Seznamu IPLP
pod kédem 0002101, Ustav nové stanovil na zéklads ziskanych podkladii a uved] v navrhu
oop 03-12 a upravil propocet thrady pouzitim koeficientu pro rychly rozpad, coZ je v souladu
s platnou Metodikou.

K podminkam thrady Ustav uvadi:

Pfipravovand radiofarmaka smi vykazovat pouze pracovi§té odbornosti nuklearni mediciny
(407) v souvislosti s vykony uvedenymi v platném Seznamu zdravotnich vykont s bodovymi
hodnotami stanovenymi Vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi & 134/1998 Sb. V ptipadg
ptipravovanych radiofarmak uréenych k terapii Ustav v souladu se zavéry z projednani, které
se uskute¢nilo dne 17. 7. 2012 a z kterého pofizeny zdznam je soucasti spisu, méni pivodni
symbol ,,S* na symbol ,,B“ s tim, Ze limit pro zplsob vyuétovani je doplnén preskripénim
omezenim na odbornost nuklearni mediciny, jak je uvedeno v €lanku 2 tohoto opatieni obecné
povahy.
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K postupu vydani opatieni obecné povahy dle Cdsti Sesté spravniho Fddu:

V souladu s ustanoveni § 172 odst. 1. spravniho adu doruéil Ustav dne 25. 7. 2012 navrh
opatfeni obecné povahy s odivodnénim, a to vefejnou vyhlaSkou, kterou vyvésil dne
25. 7. 2012 na ufedni desce Ustavu, a v souladu s timto také vyzval dotdené osoby, aby
k navrhu opatfeni podavaly pfipominky a nimitky

K vyse uvedenému néavrhu oop 03-12 Ustav neobdrZel Z4dné pripominky ani namitky.

Na zakladé vy$e uvedeného Ustav stanovil vys$i a podminky uhrady u individualn&
pfipravovaného radiofarmaka 18F fluoromethylcholin inj. a déle vy§i a podminky thrady u
individudln€ pfipravovanych radiofarmak k terapii vedenych pod kédy IPLP 0002012 89Sr
Chlorid strontnaty inj., 0002013 90Y Citronan yttrity inj., 0002087 153Sm EDTMP inj.,
0002090 186Re Koloidni rhenium sulfid inj., 0002094 169Er Citronan erbny inj. tak, jak je
uvedeno v ¢lanku 2 tohoto opatieni.

C:Jlé.nek 4
Ucinnost

Toto opatfeni obecné povahy nabyva tG¢innosti v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1
spravniho fadu dne 1. 10. 2012.

Clanek 5
Pouceni

Dle ustanoveni § 173 odst. 2 zdkona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdgjsich
piedpisti nelze proti opatfeni obecné povahy podat opravny prosttedek.

MUDr. Pavel Brezovsky, MBA
feditel

v z. MUDr. Petr QZpek MBA
naméstek pro odborné ¢innosti

(povéfen na zéklade ¢l. 6.3.S-018 organiza¢niho fadu
Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv)
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