STATNi 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 1. 3. 2022

Sejmuto dne

Dne: 28. 2. 2022
Sp. zn.: SUKLS22672/2022

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 predpisti (dale jen ,zakon o verejném zdravotnim
pojisténi”), v souladu s ustanovenim § 171 a nasl. zdkona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,spravni rad”) vydava

opatfeni obecné povahy 02-22,
kterym méni vysi a podminky Ghrady
individudlné pripravovanym radiofarmakim

Cldnek 1
Pfedmét Upravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 02-22, vydanym pod sp. zn. SUKLS22672/2022
(dale jen ,opatfeni obecné povahy“) stanovuje vySi a podminky Uhrady individudlné ptipravovanym lécivym
pripravkiim podskupiny 13 (individualné pfipravovana radiofarmaka) tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

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

Ustav méni vysi dhrady individudlné pFipravovanych ptipravki podskupiny 13 (individudlné pFipravovand

radiofarmaka) stanovené opatienim obecné povahy 04-21 ze dne 14. 5. 2021 s ucinnosti od 1. 6. 2021 tak, Ze nové
zni:
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Tabulka 1: VySe uhrad

KOD NAZ DOP | CESTA | TYP | MID | UHR 02-22 LEG_UHR1 | LIM1 | OME1 | IND1 | ATC
0002009 | 67Ga Citronan gallity inj. INJ 13 | MBq 48,80 S D NM P | VO9HX01
0002013 | 90Y Citronan yttrity inj. INJ 13 | MBq 30,44 S B NM P V10AA01
0002015 | 99mTc Technecistan sodny inj. INJ 13 | MBq 2,70 S D NM P | V09
0002018 | 99mTc Macrosalb inj. INJ 13 | MBq 7,58 S D NM P VO9EBO1
0002021 | 99mTc Nanokoloid albuminu inj. INJ 13 | MBq 10,70 S D NM P | VO9DBO1
0002022 | 99mTc Etifenin inj. INJ 13 | MBq 9,12 S D NM P | VO9DAO2
0002025 | 99mTc HM PAO inj. INJ 13 | MBq 8,17 S D NM P | VO9AAD1
0002027 | 99mTc MIBI inj. INJ 13 | MBq 5,54 S D NM P V09GAO1
0002028 | 99mTc DMSA inj. INJ 13 | MBq 9,91 S D NM P V09CAO02
0002030 | 99mTc Sira koloidni inj. INJ 13 | MBq 8,93 S D NM P V09DBO05
0002033 | 99mTc Difosforecnan cinaty inj. INJ 13 | MBq 6,32 S D NM P | VO9GAO6
0002034 | 99mTc DTPA inj. INJ 13 | MBq 9,95 S D NM P | VO9CAO1
0002035 | 99mTc MAGS3 inj. INJ 13 | MBq 11,01 S D NM P | VO9CAO3
0002039 | 99mTc Besilesomab inj. INJ 13 | MBq 25,80 S D NM P VO9HAO3
0002042 | 111In DTPA inj. INJ 13 | MBq 585,00 S D NM P V09AX01
0002049 | 1311 Jodid sodny inj. diagnost. INJ 13 | MBq 72,01 S D NM P | V10XA01
0002050 | 131l Jodid sodny inj. terap. INJ 13 | MBq 2,39 S S NM P | V1I0XA01
0002057 | 201TI Chlorid thallny inj. INJ 13 | MBq 50,60 S D NM P | VO9GX01
0002058 | 99mTc Erytrocyty alterované INJ 13 | MBq 73,16 S D NM P VO9GAO6
0002059 | 99mTc Erytrocyty vitalni INJ | 13 | MBq 7,01 S D NM P |vo9
0002060 | 99mTc Erytrocyty in vivo INJ 13 | MBq 8,08 S D NM P | VO9GAO6
0002061 | 99mTc Leukocyty znacené HM PAO INJ 13 | MBq 21,48 S D NM P VO9HAO02
0002063 | 111In Leukocyty INJ 13 | MBq 1424,37 S D NM P | VO9HBO1
0002067 | 81m Krypton plyn k inh. INHAL | 13 | wys. 1 858,20 S D NM P | VO9EX01
0002070 | 123I Jodid sodny inj., p.o. INJ.p.o | 13 | MBq 190,39 S D NM P | VO9FX02
0002071 | 1231 Jodhippuran Na inj. INJ 13 | MBq 167,61 S D NM P V09CX01
0002072 | 1231 MIBG inj. INJ 13 | MBq 205,60 S D NM P V09IX01
0002073 | 99mTc Oxidronat disodny inj. INJ 13 | MBq 3,95 S D NM P | VO9BAO1
0002074 | 99mTc Tetrofosmin inj. INJ 13 | MBq 6,39 S D NM P | VO9GAO2
0002075 | 1311 Jodid sodny diag.peror. p.o. 13 | MBq 14,78 S D NM P | VO9FX03
0002076 | 131l Jodid sodny terap.peror. p.o. 13 | MBq 1,71 S S NM P | V10XA01
0002077 | 111In Pentetreotid inj. INJ 13 | MBq 246,12 S D NM P V09IBO1
0002078 | 99mTc Trombocyty znacené HM-PAO INJ 13 | MBq 14,65 S D NM P | VO9HAO02
0002081 | 153Sm EDTMP inj. INJ 13 | MBq 13,81 S B NM P V10BX02
0002082 | 111In Trombocyty INJ 13 | MBq 2 844,60 S D NM P | V09
0002083 | 99mTc DTPA aer. INHAL | 13 | MBq 4,25 S D NM P | VO9EAOD1
0002087 | 18F FDG inj. INJ 13 | MBq 34,50 S D NM P | V09IX04
0002090 | 186Re Koloidni rhenium sulfid inj. INJ 13 | MBq 93,64 S B NM P V10AX05
0002092 | 123l Joflupan inj. INJ 13 | MBq 158,37 S D NM P VO9ABO3
0002094 | 169Er Citronan erbny inj. INJ 13 | MBq 217,96 S B NM P V10AX04
0002095 | 99mTc Nanokoloid alb. inj.jiné neZ i.v. apl. INJ 13 | MBq 21,95 S D NM P | VO9DBO1
0002096 | 1311 MIBG terap. inj. INJ 13 | MBq 11,69 S S NM P | V10XA02
0002097 | 90Y Ibritumomab tiuxetan inj. INJ 13 | wys. 522 357,89 S S NM P | V10XX02
0002098 | 18F NaF inj. INJ 13 | MBq 27,00 S D NM P V09IX06
0002099 | 18F FLT inj. INJ 13 | MBq 65,70 S D NM P V09
0002100 | 99mTc-HYNIC-TOC inj. INJ 13 | MBq 20,01 S D NM P V0O9IA07
0002101 | 18F -Fluoromethylcholin inj. INJ 13 | MBq 78,11 S D NM P | VO9IX07
0002102 | 223Ra radium-dichlodid inj. INJ 13 | wys. 110 392,96 S S NM P | V10XX03
0002103 | 18F Florbetaben inj. INJ 13 | wys. 48 521,82 S D NM P | VO9AX06
0002104 | 18F Flutemetamol inj. INJ 13 | wys. 46 043,61 S D NM P | VO9AX04
0002105 | 18F Fluciklovin inj. INJ 13 | wys. 27 361,22 S D NM P | V0O9IX12
0002106 | 99mTc-butedronate inj. roztok INJ 13 | MBq 6,93 S D NM P | VO9BAO4
0002108 | 68Ga Edotreotid inj. INJ 13 | MBq 243,28 S D NM P | VO9IX09
0002109 | 177Lu oxodotreotid inj. INJ 13 | wys. 591 566,09 S S NM P | V10XX04
0002111 | 11C methionin INJ 13 | MBq 283,61 S D NM P V09IX13
0002112 | 99mTc DTPA inj. (vykon 47197) INJ 13 | MBq 103,79 S D NM P | VO9CAO1
0002113 | 68Ga-PSMA-11 (Ga68_7Zn) INJ 13 | MBq 180,10 S D NM P | V09
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Tabulka 2: Platnost specifickych Iécebnych programu

Kéd Nazev Nazev Cislo sp. zn. Platnost

RF RF LP oorP do
0002113 | 68Ga-PSMA-11 (Ga68_Zn) PSMA 03-21 SUKLS317788/2020 31.12.2022
0002106 | 99mTc-butedronate inj. roztok TECEOS 03-21 SUKLS317788/2020 31.12.2022
0002022 | 99mTc Etifenin inj. ROTOP-EHIDA 04-21 SUKLS58672/2021 31.03.2023

Vyse uhrady pro individualné pfipravovana radiofarmaka:
Ustav stanovuje vysi Uhrady pro pFipravky podskupiny 13 (individualné p¥ipravovana radiofarmaka)
tak, jak je uvedeno v tabulce €. 1 tohoto opatfeni obecné povahy.

Podminky uhrady pro individualné pfipravovana radiofarmaka:
Podminky Uhrady dané opatifenim obecné povahy 04-21, sp. zn. SUKLS58672/2021, z(stavaji beze
zmény.

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

LIM ,,B“ — takto oznacend radiofarmaka vykazuje a Uctuje smluvni zafizeni zdravotni pojistovné vidy
jako zvlast uctované |écivé pripravky. PFislusSnému zdravotnickému zafizeni jsou hrazeny na zakladé
smlouvy se zdravotni pojistovnou o poskytovani predmétné zdravotni sluzby

P

Léciva latka Forma Indika€ni omezeni
Individualné pfipravované radiofarmakum pro

18 - diagnostiku na specializovanych pracovistich pomoci

F NaF inj. oy -

Fluorid — °F sodny - PVET, respl. PET/CT slfeneriJ p’rl r)v(?treble s vysc?kou

inj. roztok presnosti vyhodnotit mozny loZiskovy kostni proces se
zvySenou osteoblastickou aktivitou, ktery béznymi
metodami nelze zachytit.
Individualné pfipravované radiofarmakum pro
diagnostiku pouze na specializovanych pracovistich

I8F FLT inj. pomoci PET, resp. PET/CT skenert uréené:

o ase | 1) k diagnostice mozkovych nadord,
Fludeoxythymidin *°F | i. v. Yy o Lo (e vy
inj. roztok 2) k \./yse.trenl Jlny.ch mahgr:lch nadoru s Yy55|

mitotickou aktivitou v pfipadech, kdy je
nebezpecdi chybné interpretace vysledkl
z divodu nespecifiénosti akumulace ¥F FDG.
1311 MIBG terap. inj. Individualné pFipravované radiofarmakum uréené
Jobenguan-l terap. | i. v. k terapii nddor( neuroektodermalniho pdvodu,
inj. roztok endokrinnich tumord.
Individualné pFipravované radiofarmakum °°Y
Ibritumomab tiuxetan inj. indikuje hematolog —
%Y |britumomab hematoonkolog specializovaného centra u dospélych
tiuxetan inj. pacientu s funguijici krvetvorbou, k 1é¢bé CD20
Ibritumomab i.v. pozitivniho folikularniho B non Hodgkinského
tiuxetan-"°Y inj. lymfomu.
roztok Terapii provadi specializované pracovisté nuklearni
mediciny v ndvaznosti na hematoonkologické
centrum.
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18F
Fluoromethylcholin i
inj.

Individualné ptipravované radiofarmakum pro
diagnostiku pouze na specializovanych pracovistich
pomoci PET, resp. PET/CT skener(l uréené:

1) k diagnostice metastaz v pfipadé karcinomu
prostaty, kdy je diagnostikovan lokalni rozsah
nadoru a neni prokdzano uzlinové postizeni a
nelze s dostatecnou presnosti urcit
pritomnost metastaz scintigrafickym
vySetfenim skeletu,

2) klokalizaci metastatickych lézi dobfe
diferencovaného hepatocelularniho
karcinomu nebo k diagnostice
hepatocelularniho karcinomu,

3) k charakteristice jaternich uzlikd anebo
zjistovani stadia zmén pfi detekci lézi
hepatocelularniho karcinomu, neposkytuje-li
metoda PET s fludeoxyglukozou (*8F FDG)
dostatec¢nou prikaznost anebo je-li
planovdna chirurgickd |écba ¢i transplantace,

4) k lokalizaci adenomu ¢i hyperplazie
pristitnych télisek pfi podezieni na primarni
hyperparatyredzu s vyhledem chirurgického
feSeni pfi nekonkluzivnim zavéru
ultrasonografie a jedné dalsi zobrazovaci
metody (scintigrafie, CT, popf. MR).

223Ra Radium-
dichlorid inj.

Terapii individudlné pfipravovanym radiofarmakem
223Ra radium-dichlorid inj. indikuje onkolog
specializovaného centra® ve spolupréci s urologem a
Iékafem odbornosti nukledrni mediciny na zékladé
vysledkd vhodné radionuklidové zobrazovaci metody
prokazujici pfitomnost aktivni osteoplazie

v metastazach skeletu. Pfipravek je uréen k |écbé
pacientU s kastra¢né rezistentnim karcinomem
prostaty (CRPC), symptomatickymi metastazami

v kostech a bez zndmych visceralnich metastaz i
maligni lymfadenopatii vétsi nez 3 cm, ve
vykonnostnim stavu ECOG 0-2, u kterych byla
predchozi |écba docetaxelem neulcinna nebo
nevhodna. Vlastni terapii provadi Iékar odbornosti
nukledrni mediciny. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni, maximalné 6 podanych injekci.

") pozn. Seznam center vysoce specializované
onkologické péce v CR dostupny na webovych
strankach Mz

18F Florbetaben inj. i.

Individualné pripravované radiofarmakum uréené pro
diagnostiku provadénou pouze na pracovistich
nuklearni mediciny pomoci PET, resp. PET/CT skenert
k detekci depozit beta amyloidu (amyloidnich plak)
v mozkové tkani u dospélych pacientd s
neurodegenerativnim onemocnénim, pfedevsim
Alzheimerovy nemoci (AD). Diagnostiku navrhuje
neurolog odbornosti 209 specializovaného centra” se
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zkuSenosti s biomarkery a diagnostikou kognitivnich
poruch a demenci zajistujici super konziliarni ¢innost
pro komplikované ptipady a atypické formy demenci
v pfipadé:

e AD jako mozné diagndzy, pokud nebyla
prokazana dle platnych diagnostickych kritérii
(NIA-AA1),

e pretrvavajici nebo postupujici nevysvétlitelné
lehké kognitivni poruchy,

e postupujici demence s atypickym pocatecnim
stadiem,

e diferencialni diagnostiky predevsim front
temporalni demence (FTLD),

e urceni typu demence ve spornych pripadech,
kdy nelze jednoznacéné interpretovat vysledek
klinického hodnoceni.

Vylucujici kritéria pro PET vySetreni:

e klinicky potvrzena AD dle platnych
diagnostickych kritérii,

e urceni tize demence,

e asymptomaticti jedinci (podezfeni na
moznost AD vysloveno pouze na zakladé
pozitivni rodinné anamnézy nebo genotypu
ApoE),

e pacienti s projevy zapominani bez pozitivniho
naruseni paméti v neuropsychologickém
vySetreni.

*) Specializovana neurologicka centra:
Vseobecna fakultni nemocnice Praha (VFN)
Fakultni nemocnice v Motole

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
Fakultni nemocnice u Sv. Anny, Brno
Fakultni nemocnice Ostrava

Fakultni nemocnice Olomouc

Fakultni nemocnice Plzen

Krajska nemocnice Tomase Bati, Zlin
UstFfedni vojenska nemocnice, Praha

8F Flutemetamol inj. | i.

Individualné pripravované radiofarmakum urcené pro
diagnostiku provadénou pouze na pracovistich
nuklearni mediciny pomoci PET, resp. PET/CT skeneru
k detekci depozit beta amyloidu (amyloidnich plak)
v mozkové tkani u dospélych pacient(

s neurodegenerativnim onemocnénim, predevsim
Alzheimerovy nemoci (AD). Diagnostiku navrhuje
neurolog odbornosti 209 specializovaného centra® se
zkuSenosti s biomarkery a diagnostikou kognitivnich
poruch a demenci zajistujici super konzilidrni ¢innost
pro komplikované ptipady a atypické formy demenci
v pfipadé:
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e AD jako mozné diagnozy, pokud nebyla
prokdzana dle platnych diagnostickych kritérii
(NIA-AA1),

e pretrvavajici nebo postupujici nevysvétlitelné
lehké kognitivni poruchy,

e postupujici demence s atypickym pocatecnim
stadiem,

e diferencidlni diagnostiky predevsim front
temporalni demence (FTLD),

e urceni typu demence ve spornych pfipadech,
kdy nelze jednoznaéné interpretovat vysledek
klinického hodnoceni.

VylucCujici kritéria pro PET vySetreni:

e klinicky potvrzena AD dle platnych
diagnostickych kritérii,

e urceni tize demence,

e asymptomaticti jedinci (podezfeni na
moznost AD vysloveno pouze na zakladé
pozitivni rodinné anamnézy nebo genotypu
ApoE),

e pacienti s projevy zapominani bez pozitivniho
naruseni paméti v neuropsychologickém
vySetreni.

*)Specializovand neurologicka centra:
Vseobecna fakultni nemocnice Praha (VFN)
Fakultni nemocnice v Motole

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
Fakultni nemocnice u Sv. Anny, Brno
Fakultni nemocnice Ostrava

Fakultni nemocnice Olomouc

Fakultni nemocnice Plzen

Krajska nemocnice Tomase Bati, Zlin
UstFedni vojenska nemocnice, Praha
Centrum neurologické péce, Rychnov nad Knéznou

18F Fluciklovin i

Individualné pripravované radiofarmakum pro
diagnostiku pouze na specializovanych pracovistich
nuklearni mediciny pomoci PET, PET/CT, resp.
PET/MRI skenert, uréené ke specifické diagnostice
metastdz karcinomu prostaty v mékkych tkanich u
pacientd po probéhlé predchozi primarni kurativni
IéCbé, kdy dochazi ke zvySeni hladiny prostatického
specifického antigenu (PSA) nebo vyznamné pribézné
stoupajici hodnoty PSA stanovené po predchozi [éCbé
a nelze s dostatecnou presnosti urcit pfitomnost
kostnich metastaz scintigrafickym nebo PET
vySetfenim skeletu.

®8 Ga Edotreotid i

Individualné ptipravované radiofarmakum uréené pro
diagnostiku pouze na pracovistich nukledrni mediciny
pomoci PET, resp. PET/CT, PET/MRI skenert k
zobrazeni nadmérné exprese somatostatinovych
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receptorl u dospélych pacientt s potvrzenymi nebo
suspektnimi dobre diferencovanymi GEP-NET pro
lokalizaci primarnich nador( a jejich metastaz.
Individualné ptipravované radiofarmakum je hrazeno
u inoperabilniho ¢i metastatického dobfre
diferencovaného (grade 1 nebo grade 2)
neuroendokrinniho tumoru gastropankreatického
origa (GEP-NET) s progresi na |écbé analogy
somatostatinu, ktery pred podanim 177Lu
oxodotreotidu vykazuje pfitomnost
somatostatinovych receptort potvrzenou pfislusSnym
177 Lu Oxodotreotid i v. radioizotopovym vysetfenim. Uhrada je omezena na
pacienty s dobrym stavem vykonnosti (Karnofského
skore nad 60 nebo ECOG 0-2) se zachovalou funkci
ledvin s hodnotou kreatininu nepfevysujici
dvojnasobek horni hranice normy odpovidajici véku
pacienta, s po¢tem leukocytll ne méné nez 2,0 x 10 na
devatou/| a po¢tem trombocytl ne méné nez 75 x 10
na devatou/l. Lécba je hrazena do progrese
onemocnéni ¢i vyCerpani maximalniho poctu 6
podanych infuzi, podle toho, co nastane drive.
Individualné ptipravované radiofarmakum urcené pro
zobrazeni nadord prostaty pomoci PET/CT a PET/MRI
s vyuZzitim ligandu prostatického membranového
antigenu ®#Ga-PSMA-11. LéCivy pFipravek je uréen
®8Ga-PSMA-11 i.v. muzlm starS$im 18 let s podezienim na karcinom
prostaty z klinického nebo laboratorniho vysetfeni
(staging karcinomu prostaty s hodnotami nad 20
nmol/l a/nebo Gleason skore 3+4 a vyssi) nebo s jiz
prokazanym karcinomem prostaty.

Individudlné pfipravované radiofarmakum urcené

k detekci gliom0 a dalSich malignich tumor( CNS pro
11C methionin i.v. pacienty od 5 do 90 let véku. U Zen ve fertilnim véku
musi byt pfed podanim proveden téhotensky test

s negativnim vysledkem.

Clanek 3
Oduvodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu vyvéuje na své Giedni desce opatfeni
obecné povahy 02-22, kterym méni vysi Uhrady individudlné pripravovanych pfipravkd podskupiny 13
(individualné pripravovana radiofarmaka). Opatfeni obecné povahy zohlednuje vysledky
pfipominkového fizeni k ndvrhu opatieni obecné povahy 02-22 vyvé$eného na Uredni desce Ustavu
v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu dne 4. 2. 2022.

K postupu vydani opatieni obecné povahy dle casti Sesté spravniho fadu:

V souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu Ustav dne 4. 2. 2022 vyvésil ndvrh opatteni
obecné povahy s odivodnénim na tfedni desce Ustavu a v souladu s timto také vyzval dotéené osoby,
aby k ndvrhu opatfeni obecné povahy podavaly pfipominky.
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K uvedenému navrhu opatreni obecné povahy nebyly uplatnény dle § 172 odst. 4 spravniho fadu Zzadné
pfipominky.

K vysi thrady Ustav uvadi:
Opatfeni obecné povahy je zpracovdno v souladu s ¢l. IV — Cenova regulace vécnym usmeérnovanim
ceny Cenového predpisu MZCR 1/2020/CAU ze dne 10. prosince 2019, o regulaci cen lé&ivych pfipravka
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 pripravovanych radiofarmak je ¢inéno rovnéz v souladu se zdkonem
¢. 378/2007 Sb., o |écivech 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 Sh., o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach
zachazeni s lécivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatel( a zafizeni
vydavajicich Iécivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist, konkrétné pak casti treti této vyhlasky —
Ptiprava radiofarmak a blizsi podminky provozu na pracovistich nukledrni mediciny (ustanoveni § 23 —
28 této vyhlasky).

Opatreni obecné povahy je vyddvano v ndvaznosti na zménu minutové reZijni sazby z hodnoty 3,28
bodu za jednu minutu ¢asového vykonu na novou hodnotu ve vysi 3,38 bodu za jednu minutu ¢asového
vykonu odpovidajici vyhlasce ¢. 482/2021 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 134/1998 Sb., kterou se
vyddava seznam zdravotnich vykonl s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdéjsich predpisa.

V ndvaznosti na vyhlasku ¢. 396/2021 Sh., o stanoveni hodnot bodu, vyse Uhrad za hrazené sluzby a
regulacnich omezeni pro rok 2022, v platném znéni, dochazi ke zméné hodnoty bodu z plvodni vyse
1,05 K¢ za bod na novou hodnotu 1,08 K¢ za bod (pfiloha €. 3 ,,Hodnota bodu, vyse Uhrad a regulacni
omezeni podle § 7“ této vyhlasky).

V ndvaznosti na nafizeni vlady ¢. 531/2021 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 341/2017 Sb., o
platovych pomérech zaméstnancl ve verejnych sluzbach a spravé, ve znéni pozdéjsich predpisd,
nafizeni vlady ¢. 304/2014 Sb., o platovych pomérech statnich zaméstnancll, ve znéni pozdéjsich
predpist, a nafizeni vlady €. 420/2021 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 341/2017 Sh., o platovych
pomérech zaméstnancl ve verejnych sluzbach a spravé, ve znéni pozdéjsich predpist, nafizeni vlady ¢.
304/2014 Sb., o platovych pomérech statnich zaméstnancu, ve znéni pozdéjsich predpisl, a nafizeni
vlady €. 347/2021 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 304/2014 Sb., o platovych pomérech statnich
zaméstnanc(, ve znéni pozdéjsich predpisd, dochazi k navyseni platl pracovniki ve zdravotnictvi, a to
u pomocného zdravotnického pracovnika o 700 K¢ (,,Pfiloha €. 3 k nafizeni vlady ¢. 341/2017 Sb.” — do
7. platové ttidy véetné), u stfedniho zdravotnického pracovnika (,Pfiloha €. 3 nafizeni vlady ¢. 341/2017
Sb.” —od 8. platové tridy vyse) a u radiofarmaceuta (,,Pfiloha €. 3 nafizeni vlady ¢. 341/2017 Sb.“) 0 6 %
v zakladnim tarifu.

V tabulce ¢. 2 Ustav uvadi porovnani Ghrady stanovené opatienim obecné povahy 04-21 s G&innosti od
1. 6. 2021 a uhrady stanovené timto opatfenim obecné povahy.
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Tabulka 3: Porovnani vySe uhrad dané OOP 04-21 a OOP 02-22

Kod RF Nazev radiofarmaka UhricéjllO;]Zl v Uhri:; 10 ;;22 v Iznzd/;);f)zzi
0002009 | 67Ga Citronan gallity inj. 48,65 48,80 1,003
0002013 | 90Y Citronan yttrity inj. 30,37 30,44 1,002
0002015 | 99mTc Technecistan sodny inj. 2,70 2,70 1,000
0002018 | 99mTc Macrosalb inj. 7,52 7,58 1,008
0002021 | 99mTc Nanokoloid albuminu inj. 10,61 10,70 1,008
0002022 | 99mTc Etifenin inj. 9,03 9,12 1,010
0002025 | 99mTc HM PAO in;j. 8,14 8,17 1,004
0002027 | 99mTc MIBI inj. 5,52 5,54 1,004
0002028 | 99mTc DMSA inj. 9,77 9,91 1,014
0002030 | 99mTc Sira koloidni inj. 8,80 8,93 1,015
0002033 | 99mTc Difosforecnan cinaty inj. 6,28 6,32 1,006
0002034 | 99mTc DTPA inj. 9,81 9,95 1,014
0002035 | 99mTc MAG3 inj. 10,88 11,01 1,012
0002039 | 99mTc Besilesomab inj. 25,76 25,80 1,002
0002042 | 111In DTPA inj. 584,11 585,00 1,002
0002049 | 1311 Jodid sodny inj. diagnost. 71,57 72,01 1,006
0002050 | 131l Jodid sodny inj. terap. 2,38 2,39 1,004
0002057 | 201TI Chlorid thallny inj. 50,46 50,60 1,003
0002058 | 99mTc Erytrocyty alterované 72,45 73,16 1,010
0002059 | 99mTc Erytrocyty vitalni 6,93 7,01 1,012
0002060 | 99mTc Erytrocyty in vivo 8,05 8,08 1,004
0002061 | 99mTc Leukocyty znacené HM PAO 21,34 21,48 1,007
0002063 | 111In Leukocyty 1421,89 1424,37 1,002
0002067 | 81m Krypton plyn k inh. 1 856,97 1 858,20 1,001
0002070 | 123l Jodid sodny inj., p.o. 189,55 190,39 1,004
0002071 | 1231 Jodhippuran Na inj. 167,45 167,61 1,001
0002072 | 1231 MIBG inj. 205,50 205,60 1,000
0002073 | 99mTc Oxidronat disodny inj. 3,94 3,95 1,003
0002074 | 99mTc Tetrofosmin inj. 6,38 6,39 1,002
0002075 | 1311 Jodid sodny diag.peror. 14,73 14,78 1,003
0002076 | 1311 Jodid sodny terap.peror. 1,70 1,71 1,006
0002077 | 111In Pentetreotid inj. 245,87 246,12 1,001
0002078 | 99mTc Trombocyty znacené HM-PAO 14,51 14,65 1,010
0002081 | 153Sm EDTMP inj. 13,79 13,81 1,001
0002082 | 111In Trombocyty 2 839,62 2 844,60 1,002
0002083 | 99mTc DTPA aer. 4,24 4,25 1,002
0002087 | 18F FDG inj. 34,48 34,50 1,001
0002090 | 186Re Koloidni rhenium sulfid inj. 93,50 93,64 1,001
0002092 | 123l Joflupan inj. 158,28 158,37 1,001
0002094 | 169Er Citronan erbny inj. 217,74 217,96 1,001
0002095 | 99mTc Nanokoloid alb. inj.jiné nez i.v. apl. 21,76 21,95 1,009
0002096 | 1311 MIBG terap. inj. 11,68 11,69 1,001
0002097 | 90Y Ibritumomab tiuxetan inj. 522 320,17 522 357,89 1,000
0002098 | 18F NaF inj. 26,97 27,00 1,001
0002099 | 18F FLT inj. 65,67 65,70 1,000
0002100 | 99mTc-HYNIC-TOC inj. 19,98 20,01 1,002
0002101 | 18F -Fluoromethylcholin inj. 78,09 78,11 1,000
0002102 | 223Ra radium-dichlodid inj. 110 383,25 110 392,96 1,000
0002103 | 18F Florbetaben inj. 48 512,11 48 521,82 1,000
0002104 | 18F Flutemetamol inj. 46 033,90 46 043,61 1,000
0002105 | 18F Fluciklovin inj. 27 351,51 27 361,22 1,000
0002106 | 99mTc-butedronate inj. roztok 6,87 6,93 1,009
0002107 | 18F Fluoromisonidazolum 93,15 0,00 0,000
0002108 | 68Ga Edotreotid inj. 199,16 243,28 1,222
0002109 | 177Lu oxodotreotid inj. 591 555,46 591 566,09 1,000
0002111 | 11C methionin 283,61 283,61 1,000
0002112 | 99mTc DTPA inj. (vykon 47197) 101,91 103,79 1,018
0002113 | 68Ga-PSMA-11 (Ga68_Zn) 135,42 180,10 1,330
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Predpokladané ekonomické dopady

Ustav pro kalkulaci pfedpokladanych roénich vydajii z prostfedkd verfejného zdravotniho pojisténi
pouzil do opatfeni obecné povahy Udaje o spotiebé individudlné pripravovanych radiofarmak za rok
2020, jejich? zdrojem jsou statistickd data prevzatd z Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR a
kterd predstavuji hodnotu spotfeby v MBq za celé roéni obdobi. Pro stanoveni odhadu narUstu vydajl
byly pouzity dhrady stanovené opatfenim obecné povahy 04-21 s Ucinnosti od 1. 6. 2021 a Uhrady dle
tohoto opatieni obecné povahy, viz tabulka ¢. 1.

Za predpokladu stejné spotrfeby DJ pfipravovanych radiofarmak a na zakladé zmén predkladanych

v tomto opatfeni obecné povahy dojde k narlstu vydaj z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi
0 2,31 % oproti roku 2021, coz odpovida ¢astce cca 22 711 067,23 KE.
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Tabulka 4: Pfedpokladany dopad na vydaje z prostiedkti vefejného zdravotniho pojisténi

predpokladané
predpokladané rocni ro¢ni ndklady dle
Spotreba UHR1 UHR1 naklady dle OOP 04-21v | OOP 02-22 index
Kéd Nazev Doplnék 2020v D) OO0P 04-21 OO0P 02-22 Ké v K¢ UHR1
0002009 | 67Ga citronan gallity inj. 67 Ga 1802,0 48,65 48,80 87 667,30 87 937,60 1,003
0002013 | 90Y citronan yttrity inj. 90Y 61412,2 30,37 30,44 1865 088,51 1869 387,37 1,002
0002015 | 99mTc technecistan sodny inj. 99mTc 276 253,9 2,70 2,70 745 885,53 745 885,53 1,000
0002018 | 99mTc makrosalb inj. 99mTc 3189 273,2 7,52 7,58 23983 334,69 24 174 691,08 1,008
0002021 | 99mTc nanokoloid albuminu inj. 99mTc 87 345,7 10,61 10,70 926 737,45 934 598,56 1,008
0002022 | 99mTc efenin inj. 99mTc 46 963,2 9,03 9,12 424 077,70 428 304,38 1,010
0002025 | 99mTc-HM PAO in;j. 99mTc 409 616,0 8,14 8,17 3334 274,24 3346 562,72 1,004
0002027 | 99mTc-MIBI inj. 99mTc 11868 121,8 5,52 5,54 65 512 032,45 65 749 394,88 1,004
0002028 | 99mTc-DMSA inj. 99mTc 124 074,4 9,77 9,91 1212 206,50 1229576,91 1,014
0002030 | 99mTc sira koloidni inj. 99mTc 1370,0 8,80 8,93 12 056,00 12 234,10 1,015
0002033 | 99mTc Difosforecnan cinaty inj. 99mTc 2 000,0 6,28 6,32 12 560,00 12 640,00 1,006
0002034 | 99mTc-DTPA inj. 99mTc 297 886,9 9,81 9,95 2922 270,59 2963 974,75 1,014
0002035 | 99mTc-MAG3 inj. 99mTc 863 898,0 10,88 11,01 9399 209,70 9511516,43 1,012
0002039 | 99mTc-besilesomab inj. 99mTc 217 756,0 25,76 25,80 5609 394,56 5618 104,80 1,002
0002042 | 111In-DTPA inj. 111In 18,0 584,11 585,00 10513,98 10 530,00 1,002
0002049 | 131l jodid sodny inj. diagnost. 1311  Diagn. 53 848,9 71,57 72,01 3853 967,92 3877 661,45 1,006
0002050 | 131l jodid sodny inj. terap. 1311  Terap. 711 000,2 2,38 2,39 1692 180,48 1699 290,48 1,004
0002057 | 201TI chlorid thallny inj. 201TI 149 655,0 50,46 50,60 7 551 591,30 7 572 543,00 1,003
0002058 | 99mTc erytrocyty alterované 99mTc alter.Ery-vit. 445,0 72,45 73,16 32 240,25 32 556,20 1,010
0002059 | 99mTc erytrocyty vitalni 99mTc vital.Ery-vit. 21593,0 6,93 7,01 149 639,49 151 366,93 1,012
0002060 | 99mTc erytrocyty in vivo 99mTc Ery/in vivo/ 57 605,4 8,05 8,08 463 723,47 465 451,63 1,004
0002061 | 99mTc leukocyty znacené HM PAO 99mTc 395 878,2 21,34 21,48 8 448 040,79 8 503 463,74 1,007
0002063 111In leukocyty 111In 2 246,0 1421,89 1424,37 3193 564,94 3199 135,02 1,002
0002067 | 81m krypton plyn k inhal. 81lm 6 099,0 1856,97 1 858,20 11 325 660,03 11 333 161,80 1,001
0002070 | 123l jodid sodny inj., p.o. 1231 17121 189,55 190,39 324 528,56 325 966,72 1,004
0002071 | 123l jodhippuran sodny inj. 123 0,0 167,45 167,61 0,00 0,00 -
0002072 | 1231 MIBG in;j. 1231 17 669,0 205,50 205,60 3630979,50 3632 746,40 1,000
0002073 | 99mTc oxidronat disodny inj. 99mTc 25111 815,1 3,94 3,95 98 940 551,45 99191 669,61 1,003
0002074 | 99mTc tetrofosmin inj. 99mTc 2102 435,0 6,38 6,39 13413 535,30 13 434 559,65 1,002
0002075 | 131l jodid sodny diagn.peroralni 1311 Diagn. 69 049,5 14,73 14,78 1017 098,55 1020551,02 1,003
0002076 | 131l jodid sodny terap.peroralni 1311 Terap. 3188018,0 1,70 1,71 5419 630,60 5451510,78 1,006
0002077 | 111In pentetreotid inj. 111In 42 389,8 245,87 246,12 10422 380,13 10432 977,58 1,001
0002078 | 99mTc trombocyty znacené HM PAO 99mTc 0,0 14,51 14,65 0,00 0,00 -
0002081 | 153Sm EDTMP inj. 153Sm 110 079,0 13,79 13,81 1517 989,41 1520190,99 1,001
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predpokladané rocni

predpokladané
roéni ndklady dle

Spotreba UHR1 UHR1 naklady dle OOP 04-21v | OOP 02-22 index
Kéd Nazev Doplnék 2020v DJ OO0P 04-21 OO0P 02-22 Ké v K¢ UHR1
0002082 | 111In trombocyty 111In 9,9 2 839,62 2 844,60 27 998,65 28 047,76 1,002
0002083 | 99mTc DTPA aer. 99mTc 553 003,3 4,24 4,25 2344 733,99 2 350 264,03 1,002
0002087 | 18F FDG 18F 10 041 285,6 34,48 34,50 346 223 525,76 346 424 351,48 1,001
0002090 | 186Re koloidni rhenium sulfid inj. 186Re 2 263,5 93,50 93,64 211 637,25 211 954,14 1,001
0002092 | 123l joflupan inj. 123l 135 436,6 158,28 158,37 21 436 905,05 21449 094,34 1,001
0002094 | 169Er citronan erbny inj. 169Er 132,0 217,74 217,96 28 741,68 28 770,72 1,001
0002095 | 99mTc nanokoloid alb.inj. 99mTc pro jiné nezZ i.v. aplikace 1027 078,9 21,76 21,95 22 349 235,78 22 544 380,76 1,009
0002096 | 1311 MIBG terap.inj. 1311 Terap. 92 500,0 11,68 11,69 1 080 400,00 1081 325,00 1,001
0002097 | 90Y-ibritumomab tiuxetan inj. 90Y 1,0 522 320,17 522 357,89 522 320,17 522 357,89 1,000
0002098 | 18F NaF inj. 18F 45957,6 26,97 27,00 1239476,47 1240 855,20 1,001
0002099 | 18 F FLT inj. 18F 33309,7 65,67 65,70 2187 447,34 2188 446,63 1,000
0002100 | 99mTc HYNIC 99mTc 347 776,0 19,98 20,01 6948 564,48 6958 997,76 1,002
0002101 | 18F fluoromethylcholin inj. 18F 450 013,0 78,09 78,11 35141517,51 35150517,77 1,000
0002102 | 223Ra radium-dichlorid inj. 223Ra 175,0 110 383,25 110 392,96 19317 068,75 19 318 768,00 1,000
0002103 | 18F Florbetaben inj. 18F 7,0 48 512,11 48 521,82 339 584,77 339 652,74 1,000
0002104 | 18F Flutemetamol inj. 18F 72,0 46 033,90 46 043,61 3314 440,80 3315139,92 1,000
0002105 | 18F Fluciklovin inj. 18F 1897,0 27 351,51 27 361,22 51 885 814,47 51904 234,34 1,000
0002106 | 99mTc-butedronate inj. roztok Tc-99m 121 291,0 6,87 6,93 833 269,17 840 546,63 1,009
0002107 | 18F Fluoromisonidazolum F-18 4298,9 93,15 0,00 400 442,54 0,00 0,000
0002108 | 68Ga Edotreotid inj. 68Ga 32 855,0 199,16 243,28 6 543 401,80 7 992 964,40 1,222
0002109* | 177Lu oxodotreotid inj. 177Lu 180,0 591 555,46 591 566,09 106 479 982,80 106 481 896,20 1,000
0002111* | 11C methionin 11C 20 000,0 283,61 283,61 5672 200,00 5672 200,00 1,000
0002112* | 99mTc DTPA inj. (vykon 47197) Tc-99m 2000,0 101,91 103,79 184 200,00 187 680,00 1,019
0002113* | 68Ga-PSMA-11 (Ga68_Zn) 68Ga 450 000,0 135,42 180,10 60 939 000,00 81 045 000,00 1,330
* predikovana spotieba odbornou spole¢nosti 983 106 520,58 1005 817 587,81 1,0231
Rozdil: 22711 067,23 K¢
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K podminkam tGhrady Ustav uvadi:
Podminky Uhrady dané opatfenim obecné povahy 04-21, sp. zn. SUKLS58672/2021, z(stavaji beze
zmény.

Na zakladé vyse uvedenych skute¢nosti Ustav stanovuje vysi a podminky thrady tak, jak je uvedeno
v €lanku 2 tohoto opatfeni obecné povahy.

Soucasti tohoto opatfeni obecné povahy jsou:
Pfiloha €. 1 — Kalkulaéni listy

Clanek 4
Ucinnost

S ohledem na zajisténi souladu s platnou a ucéinnou pravni Upravou a vzhledem k nedostate¢nému
¢asovému rozmezi pro vydani predmétného opatieni obecné povahy v dobé 15 dnl prede dnem jeho
ucinnosti a hrozby vdiné Ujmy verejného zajmu, kterd by pfipadnym pozdéjsSim zohlednénim
legislativnich zmén vznikla, nabyva predmétné opatiené obecné povahy dle ustanoveni § 173 odst. 1
véty ¢tvrté spravniho fadu Uéinnosti dnem jeho vyvéseni na Gfedni desce Ustavu, tj. dne 1. 3. 2022.

Nabytim ucinnosti tohoto opatfeni obecné povahy pozbyva Gcinnosti opatfeni obecné povahy 04-21,
sp. zn. SUKLS58672/2021, ze dne 14. 5. 2021 s datem Ucinnosti od 1. 6. 2021.

Clanek 5
Pouceni

Dle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho Fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat opravny
prostifedek.

Vyfizuje: Bc. Eva Vysekalova

Otisk Uredniho razitka

Digitalné podepsal Ing. Milan

Ing. Milan Vocelka voceika

Datum: 2022.02.28 14:38:00 +01'00"

Ing. Milan Vocelka
feditel Sekce cenové a Uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv
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