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 17. 1. 2021

Sejmuto dne

Dne: 17.1.2021
Sp. zn.: SUKLS300370/2020

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 zdkona ¢. 48/1997 Sbh., 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 08-20,

kterym stanovuje vysi a podminky thrady
pro noveé zarazeny kéd
individudlné pripravovaného radiofarmaka

Cldnek 1
Pfedmét upravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 08-20, vydanym pod sp. zn. SUKLS300370/2020 (déle jen ,opatfeni
obecné povahy”) stanovuje vysi a podminky Uhrady pro nové zarazeny kdd individudlné pripravovaného
|éCivého pripravku podskupiny 13 (individudlné pripravovand radiofarmaka) tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

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

Ustav stanovuje vy3i a podminky uhrady pro nové zafazeny kéd individudlné prFipravovanych pfipravk

podskupiny 13 (individudlné pfipravovana radiofarmaka) a to tak, Ze opatreni obecné povahy 06-20 ze dne 17. 5.
2020 s ucinnosti od 1. 6. 2020 zGstava v platnosti, ale rozsifuje se o nové zarazeny kod.
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Vyse uhrady pro individualné pfipravovana radiofarmaka:
Ustav stanovuje vysi Uhrady pro nové zatazeny ptipravek podskupiny 13 tak, jak je uvedeno v tabulce
¢. 1 tohoto opatfeni obecné povahy.

Tabulka 1: VySe uhrady

KOD NAZ DOP | CESTA | TYP | MJD UHR 08-20 | LEG_UHR1 | LIM1 | OME1 | IND1

ATC

0002111 | 11C methionin INJ 13 | MBq 284,48 S D NM P

VO09IX13

Vyse Uhrady ostatnich pripravkd zafazenych do podskupiny 13 z(istdva nezménéna (opatieni obecné
povahy 06-20, sp. zn. SUKLS314422/2019).

Podminky uhrady pro individualné pfripravovana radiofarmaka:

Ustav stanovuje pro nové zafazené radiofarmakum **C methionin nésledujici podminky Ghrady:
LIM ,D“

OME ,NM*“

IND ,,P“

Podminky uUhrady ostatnich radiofarmak dané opatfenim obecné povahy 06-20 (sp. zn.

SUKLS314422/2019) zGstavaji beze zmény.

Indikaéni omezeni pro splnéni podminky uhrady z prostiedkl vefejného zdravotniho pojisténi:
Individuadlné ptipravovana radiofarmaka smi vykazovat pouze pracovisté odbornosti 407 nuklearni
medicina jako zvlast Uctované Iécivé pripravky ve vazbé k vykonim dle platného Seznamu vykon.

“
” P

Léciva latka Forma Indikacni omezeni

Individudlné pfipravované radiofarmakum urcené
k detekci gliomU a dalSich malignich tumord CNS pro
11C methionin i.v. pacienty od 5 do 90 let véku. U Zen ve fertilnim véku
musi byt pred podanim proveden téhotensky test
s negativnim vysledkem.

Clanek 3
Odavodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu vyvéuje na své Giedni desce opatfeni
obecné povahy 08-20, kterym stanovuje vysi a podminky Uhrady pro nové zarfazeny kéd. Opatfeni
obecné povahy zohlednuje vysledky pfipominkového fizeni k navrhu opatfeni obecné povahy 08-20
vyvédeného na Uredni desce Ustavu v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu dne 9. 12.
2020.

Dne 16. 6. 2020 Ustav obdrzel podnét UJV Re?, a. s., IC: 46356088, se sidlem Hlavni 130, ReZ, 250 68
Husinec, Ceskd republika (dale jen ,predkladatel podnétu“) k zafazeni nového diagnostického
radiofarmaka [*C] methionin do seznamu IPLP podskupiny 13 (individudlné pFipravovana
radiofarmaka) a stanoveni vySe a podminek uUhrady tohoto radiofarmaka. Soucasti predlozeného
podnétu bylo rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR (dale jen ,MZ*“) ze dne 26. 5. 2019, ¢&. j. MZDR
16518/2019-5/0LZP, kterym MZ na zakladé Zadosti Masarykova onkologického ustavu se sidlem Zluty
kopec 7, 656 53 Brno, IC: 00209805 o vydani souhlasu se specifickym lééebnym programem
s vyuZitim neregistrovaného humanniho Ié¢ivého ptipravku ['C] methionin uréeného pro zobrazeni
gliomu a dalSich malignich tumor( CNS pomoci pozitronové tomografie (PET) povolilo vyuZivat 1éCivy
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pfipravek [''C] methionin vramci specifického lé¢ebného programu, nebot se jednd o IéCivy
pripravek, ktery nema v CR dostupnou registrovanou alternativu.

Dne 21. 7. 2020 Ustav obdrzel dopInéni podnétu, které si vyzadal za ucelem kalkulace vy$e Ghrady.

Dne 31. 7. 2020 Ustav obdriel pozadavek pfedkladatele o doplnéni kalkulace pfimych materidlovych
nakladl o automaticky aplikator.

Dne 16. 9. 2020 Ustav obdrzel vyjadfeni Radiofarmaceutické sekce CSNM (déle jen ,RF sekce®), které
si Ustav vyzadal za G€elem kalkulace vy$e Ghrady. RF sekce ve svém vyjadreni doplnila do vyétu
pfimych materidlovych nakladd 3 dalsi polozky nezbytné pro pfipravu radiofarmaka do aplikaéni
formy, a to naustek jednorazovy, saek odpad a F1/1 10 ml ampule. RF sekce déle také navrhla
Upravu korekéniho faktoru na rychlou preménu na hodnotu 0,45.

Dne 9. 10. 2020 Ustav obdrzel zménu podnétu (ze dne 16. 6. 2020), a to v ¢asti ceny plvodce za
jednu lahvicku (s deklarovanym obsahem 1500 MBq).

Dne 20. 11. 2020 obdriel Ustav informaci od predkladatele podnétu o vydani registraéniho
rozhodnuti pro registrovany nazev pripravku: Methionin (11C) methyl UJV. Pfedmétné rozhodnuti
nabylo pravni moci 8. 12. 2020. Vzhledem k této nové pravni skutecnosti (pravomocnému
registraénimu rozhodnuti vyse uvedeného Ié¢ivého pripravku) Ustav nepfistoupil k vydéni opatfeni
obecné povahy 07-20 (navrh OOP 07-20 o stanoveni vyse a podminek Uhrady pro nové zarazeny kéd
individualné ptipravovaného radiofarmaka, sp. zn. SUKLS152665/2020, zvetfejnény dne 5. 11. 2020) a
pristoupil k vydani predmétného ndvrhu opatfeni obecné povahy 08-2020, sp. zn.
SUKLS300370/2020, o zafazeni registrovaného pfipravku Methionin (11C) methyl UJV do seznamu
individudlné pfipravovanych lééivych pripravkl hrazenych z prostfedkd vefejného zdravotniho
pojisténi.

Pro uplnost Ustav uvadi, 7e v &asti klinického pouziti a kalkulace ndakladd a stanoveni Uhrady
nedochazi proti plvodnimu podnétu, viz vyse, k Zadnym zménam.

Dne 7. 12. 2020 obdrzel Ustav vyjadreni predkladatele podnétu k predpokladanému poétu pacient(
(vySetfeni) pro registrovany pripravek Methionin (11C) methyl UJV, které odhaduje na 20 — 30
pacientd na rok 2021.

Ustav uvddi, Ze veskerd vyse uvedend poddni byla Ustavem vzata na védomi.
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K postupu vydani opatieni obecné povahy dle casti Sesté spravniho fadu:

V souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu Ustav dne 9. 12. 2020 vyvésil ndvrh opatfeni
obecné povahy s odGvodnénim na Ufedni desce Ustavu a v souladu s timto také vyzval dotéené
osoby, aby k navrhu opatfeni obecné povahy podavaly pfipominky. K uvedenému navrhu opatfeni
obecné povahy nebyly uplatnény v souladu s ustanovenim § 172 odst. 4 spravniho fadu zadné
pfipominky.

K vysi thrady Ustav uvadi:

Opatreni obecné povahy je zpracovano v souladu s €l. IV — Cenova regulace vécnym usmeérnovanim
ceny Cenového predpisu MZCR 1/2020/CAU ze dne 10. prosince 2019, o regulaci cen |é&ivych
pfipravkl a potravin pro zvlastni lékarské Ucely (dale jen ,Cenovy predpis”) a v souladu s platnou
Metodikou stanoveni Uhrad individudlné pfipravovanych radiofarmak SP-CAU-004 (dale jen
,Metodika“) dostupnou na www.sukl.cz.

Stanoveni Uhrady individudlné pfipravovanych radiofarmak je ¢inéno rovnéz v souladu se zdkonem ¢.
378/2007 Sh., o lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisd,
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 s vyhlaskou €. 84/2008 Sb., o spravné |ékarenské praxi, blizsich podminkach
zachazeni s lécCivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelll a zafizeni
vydavajicich 1éc¢ivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisli, konkrétné pak casti treti této vyhlasky —
Priprava radiofarmak a blizsi podminky provozu na pracovistich nuklearni mediciny (ustanoveni § 23
— 28 této vyhlasky).

K vypoctu vyse uhrady nové vstupujiciho radiofarmaka Ustav uvadi, Ze je zohlednén podnét, viz vyse
a Uhrada je stanovena vsouladu s platnou Metodikou. Oproti pfedlozenému podnétu bylo pfi
kalkulaci dhrady zohlednéno doplnéni pfimych materidlovych nakladd dodanych RF sekci a hodnota
korekéniho faktoru ve vydi 0,45. Ustav do kalkulace nezahrnul automaticky aplikator, ktery neni
uveden v kalkulaci Uhrady ostatnich radiofarmak, jelikoz se nejedna o nezbytnou soucast pfipravy
radiofarmaka.

Pfedkladatel podnétu dodal vdoplnéni podnétu Ustavu cenové podklady pro ptipravek
[*1C] methionin. Soudasti doplnéni jsou dale informace o vykonech, na které ma byt pouZiti
radiofarmaka vdzano a prehled vysetfeni, kterd ma nové radiofarmakum nahradit.

V pfiloze ¢ 4 Ustav uvddi srovndni ndkladi v porovndni se zvolenym kompardtorem *8F FLT inj.
a s metodami vysetfeni MR spektroskopie vybrané oblasti a MR zobrazeni hlavy, koncetin, kloubu,
jednoho Useku pdtefe. PfestoZe nové zafazené diagnostické radiofarmakum [*1C] methionin je ve
srovndni s témito kompardtory ndkladnéjsi, prindsi vyrazny posun v diagnostice a detekci gliomi
a dalsich malignich nddord CNS a diky nizsi radiacni zdtéZi je vhodny pro poufZiti v pediatrické
onkologii, kde je zastoupeni tumori mozku vyssi.

Na zakladé vy$e uvedeného tak Ustav zafazuje ['C] methionin do seznamu IPLP a stanovuje mu
Uhradu ve vysi 284,48 K¢/1 MBq.

Predpokladané ekonomické dopady

Vzhledem ktomu, Ze radiofarmakum ['C] methionin neni v sou&asné dobé& do seznamu IPLP
zafazeno, nejsou k dispozici srovnavaci data za predchozi obdobi. Dle vyjadieni predkladatele
podnétu &ini odhad poétu vysetfeni 20-30 pacientd s indikaci pro [**C] methionin roéné, coZ odpovida
maximalni spotifebé 15 000 MBq roc¢né a ¢astce 4 267 200 K¢ za rok.
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http://www.sukl.cz/

K podminkam Ghrady Ustav uvadi:

Pro nové zafazené radiofarmakum 'C methionin stanovuje Ustav nasledujici podminky Ghrady:
LIM ,D“

OME ,NM*“

IND ,,P“

Podminky Uhrady ostatnich radiofarmak dana opatfenim obecné povahy 06-20 z(stavaji beze zmény.

Na zékladé vyde uvedenych skute¢nosti Ustav stanovil vysi a podminky Ghrady tak, jak je uvedeno
v ¢lanku 2 tohoto opatfeni obecné povahy.

Soucdsti tohoto opatieni obecné povahy jsou:
Pfiloha ¢. 1 — Kalkulaéni listy dhrad
Pfiloha €. 2 — Cenové podklady

Ptiloha €. 3 — Podnét [*'C] methionin
Pfiloha €. 4 — Porovnani nakladd na vysetreni

Clanek 4
Ucinnost

Toto opatieni obecné povahy nabyva ucinnosti v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu
dne 1. 2. 2021.

Clanek 5
Pouceni

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

Vyfizuje: Bc. Eva Vysekalova
Otisk ufedniho razitka

Digitalné podepsal Ing. Milan

Ing. Milan Vocelka voceia

Datum:2021.01.15 10:11:46 +01'00'

Ing. Milan Vocelka
feditel Sekce cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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