STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

VyvéSeno dne:

R— s

Sejmuto dne:

Praha 12. 10. 2011
Sp.zn.: sukls 144373/2011

Statni wistav pro kontrolu 1&&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (déle jen
,,Ustav”) jako spravni organ piisluiny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zakona &. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojiténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakont, ve znéni
pozdg&jsich pfedpisti (ddle jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi”), v souladu
s ustanovenim §171 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdgjsich predpisi
(dale jen ,,spravni ¥4d”) vydava

opatfeni obecné povahy 03 - 11,

kterym stanovuje vy$i a podminky tihrady pFipravovanych radiofarmak

Clanek 1
Piedmét ipravy

Ustav timto opatienim obecné povahy 03-11 vydanym pod sp.zn.: sukls 144373/2011
a vefejnou vyhlaskou vyv&Senou dne 8. 9. 2011 (dale jen ,opatfeni obecné povahy®)
stanovuje vysi a podminky Wwhrady z vefejného zdravotniho pojisténi pfipravovanych
radiofarmak tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

Clanek 2
Vyse a podminky ihrady pFipravovanych radiofarmak

Vy3i a podminky thrady z prostfedkd vefejného zdravotniho pojisténi u niZe uvedenych
pfipravkd podskupiny pfipravovanych radiofarmak Ustav stanovuje v souladu s ustanovenim
§ 15 odst. 5 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi nasledovné:

F-CAU-004-2/18. 5. 2009 Strana 1 (celkem 4)



Uhrada a podminky thrady pfipravovanych radiofarmak

koo  [Naz pop| cesta| Tvp | mup Jusri | LEG UHR1] LIM1 | OME1 | INDI |ATC

0002101 |18F Flueromethylcholin inj. INJ 13 | MBg| @ 41 § D | NM | P |VO9IX07

Vyse a podminky thrady pfipravovanych radiofarmak uvedenych v opatfeni obecné povahy
02-11, vedeném pod sp. zn. sukls 96531/2011 a platné k 1. 7. 2011 zhstavaji i nadale
v platnosti beze zmény.

Clanek 3
Oduvodnéni

Vyse a podminky dhrady pfipravovanych radiofarmak stanovené timto opatfenim obecné
povahy zohlediiuji podminky dané vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi CR &. 134/1998 Sb.,
kterou se vydava seznam zdravotnich vykond s bodovymi hodnotami, ve znéni pozd€jsich
predpist (dale jen ,,vyhlaska & 134/1998 Sb.“) a vyhlaskou €. 396/2010 Sb. o stanoveni
hodnot bodu, vyse uhrad zdravotni pée hrazené ze zdravotniho pojisténi a regulaéni omezeni
objemu poskytnuté zdravotni péte hrazené z vefejného zdravotniho pojisténi pro rok 2011.
Jsou respektovany podminky dané zdkonem & 378/2007 Sb. o IéCivech a o zménach
n&kterych souvisejicich zikoni (zdkon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich pfedpist, vyhlaskou
& 84/2008 Sb. o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkdch zachdzeni s léCivy
v 1ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u daliich provozovatelii a zafizeni vydavajicich
16&ivé pripravky, konkrétng se jedna o ustanoveni § 3 odst. 7, kterym se upfesiiuji poZadavky
pro praci s otevienymi radionuklidovymi z4¥i¢i a ustanoveni § 3 odst. 8, kterym se upfesiiuji
podminky pro piipravu 1é¢ivych pfipravki, konkrétné se jednd o Upravu, kterd je neumérné
naro¢né nebo nebezpedn, a to zejména Uprava radiofarmak, dale vyhlaskou €. 92/2008 Sb.
o stanoveni seznamu zemi referen¢niho kose, zpisobu hodnoceni vy3e, podminek a formy
tihrady 1é¢ivych piipravki a potravin pro zvlastni Gcely a néleZitosti Zadosti o stanoveni vyse
thrady a vyhldskou &. 132/2008 Sb. o systému jakosti pfi provadéni a zajiSt'ovéani innosti
souvisejicich s vyuZivanim jaderné energie a radiatnich ¢innosti a o zabezpecovani jakosti
vybranych zatizeni s ohledem na jejich zatazeni do bezpe¢nostnich tiid.

K vysi Ghrady pfipravovanych radiofarmak Ustav uvadi:

Stanovena vy3e 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 zvladtni lékatské ucely, ve znéni
pozdg&jsich piedpist (dale jen ,,cenovy predpis®).

P¥ zpracovani podkladii pro vydani opatfeni obecné povahy byl dodrZen postup dany
Metodikou stanoveni uhrad individualng pfipravovanych radiofarmak SP-CAU-004, 3. vydani
ze dne 4. 2. 2011, vydanou a publikovanou Ustavem na www.sukl.cz . Jako zikladni byly
pouzity udaje predané Ustavu tykajici se cen platnych k 1. 7. 2011.

F-CAU-004-2/18. 5. 2009 Strana 2 (celkem 4)



Pfi stanoveni vy$e thrady byly déle zohledn&ny nezbytné naklady na zpracovéni piipravku do
aplikaéni formy véetn& reZijnich a mzdovych nakladi pro priimérné velké radiofarmaceutické
pracovi§té, s kapacitou minimélng 3000 piiprav ro¢né. Toto vyplyva zkapacity vySetfeni
na pramémém oddéleni nukledrni mediciny a je povaZovédno za zdklad pro kompletni
stanoveni thrady.

Nedilnou souéasti tohoto opatfeni obecné povahy jsou kalkulacni listy pfipravovaného
radiofarmaka, které jsou vydany v piiloze. V piehledu hromadné vyrdbénych lécivych
piipravki (dale jen ,,HVLP*) — radiofarmak - je u kazdého kédu HVLP radiofarmaka uvedena
cena, kterd je garantovana dodavatelem radiofarmak s platnosti do 31. 7. 2012.

Uhrada individualng p¥ipravovanych radiofarmak zahmuje:
¢ naklady na vstupni suroviny véetn& hromadné vyrabénych radiofarmak,
e ndaklady na nezbytné povinné vybaveni prim&rného radiofarmaceutického pracoviste
e ndklady na &asové vyuZiti pfistrojového vybaveni a ¢as pracovnikli nezbytny pro
zpracovani jednotlivych individualng pfipravovanych radiofarmak,
o reZijni naklady zahrnujici i skladovéni, monitoring a likvidaci radioaktivniho odpadu.

K podminkam uhrady Ustav uvadi:

Ptipravovana radiofarmaka smi vykazovat pouze pracovisté¢ odbornosti nuklearni mediciny
(407) v souvislosti s vykony uvedenymi v platném Seznamu zdravotnich vykoni s bodovymi
hodnotami stanovenymi Vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi ¢. 134/1998 Sb. Vykazuje se
v jednotkach MBq, dle velikosti aplikované davky jako zvlast uctovany 1éCivy piipravek
(ZULP) k vykontim 47302 (VZP) Hybridni vypocetni a pozitronova emisni tomografie
(PET/CT), 47351 Pozitronova emisni tomografie (PET) trupu, 47353 Pozitronova emisni
tomografie (PET) limitované oblasti.

Léc€iva litka Forma Indika&ni omezeni
18F i.v. | Individudlng pfipravované radiofarmakum pro diagnostiku
Fluoromethylcholin pouze na specializovanych pracovistich pomoci PET resp.
Az PET/CT skenerti uréené:

1) K diagnostice metastaz v ptipad€ karcinomu prostaty,
kdy je diagnostikovan lokalni rozsah nadoru a neni
prokazano uzlinové postiZeni a nelze s dostateCnou
presnosti urdit pfitomnost metastdz scintigrafickym
vySetfenim skeletu.

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

Charakteristice jaternich uzlikl anebo zjiStovani stadia
zmén pii detekei 1ézi hepatoceluldrniho karcinomu,
neposkytuje-li metoda PET s fludeoxyglukozou (18F
FDG) dostateénou prikaznost anebo je-li pldnovana
chirurgicka 1é¢ba ¢&i transplantace.

Podminky uhrady ptipravovanych radiofarmak uvedenych v opatieni obecné povahy 02-11,
vedeném pod sp. zn. sukls 96531/2011 a platné k 1. 7. 2011 zdstavaji i nadéle v platnosti
beze zmény.
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K samotnému opatieni obecné povahy Ustav uvadi:

V souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho tadu dorugil Ustav dne 8. 9. 2011 navrh
opatfeni obecné povahy sodivodnénim, a to vefejnou vyhldskou, kterou vyvésil dne
8. 9. 2011 na tfedni desce Ustavu. Zaroveii Ustav v souladu se shora uvedenym zakonnym
ustanovenim vyzval dotéené osoby, aby k navrhu opatieni podavaly pfipominky ¢i namitky.

K navrhu opatieni obecné povahy 03 - 11, vydanému dne 8. 9. 2011, kterym se stanovuje
vyse a podminky thrady individualng pfipravovanych radiofarmak nebyly v fadném terminu
uplatnény dle §172 odst. 4 spravniho fadu Zadné pfipominky.

Na zaklad$ vySe uvedeného stanovil Ustav vy¥i a podminky thrady individudlng
piipravovanych radiofarmak tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

Clanek 4
Uéinnost

Toto opatieni obecné povahy nabyvd udinnosti v souladu sustanovenim § 173 odst. 1
spravniho fadu dne 1. 11. 2011.

Clanek 5

Pouceni

Dle § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat opravny
prostiedek.

PharmDr. Martin Bene§
ieditel Ustavu
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