STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48,100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz
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Sejmuto dne |20 ]

Dne 31. 12. 2012
Sp.zn.:sukls270661/2012

Statni Gstav pro kontrolu 1é8iv-se sidlem-Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,,Ustav”)
jako spravni organ pfislusny podle § 15 odst. 5 zékona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a 0 zmeéne a doplnéni n€kterych souvisejicich zakont, ve znéni pozd&jsich predpisii
(déale jen “zakon o vefejném zdravotnim poji§téni”), v souladu s ustanovenim § 171 a nasl.
zakona €. 500/2004 Sb., spravni fadu, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale jen “spravni ¥ad”)
vydava

opatieni obecné povahy 07 - 12,

kterym méni vysi ihrady individudlné p¥ipravovanych radiofarmak
podskupiny 13 IPLP

Clének 1
Piredmét ipravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 07-12., vydanym pod sp.zn. sukls270661/2012
(déle jen opatieni obecné povahy) méni vysi thrady individualné pfipravovanym 1é¢ivym
pfipravkiim podskupiny 13 individudlné pfipravovana radiofarmaka tak, jak je uvedeno
v ¢lanku 2.

Clének 2
VySe a podminky tihrady individualné p¥ipravovanych radiofarmak
Ustav méni Cl. 2 opatieni obecné povahy &. 02-12 ze dne 15. 6. 2012, které nabylo platnosti

k 1. 7. 2012 a opatieni obecné povahy €. 03-12, ze dne 14. 9. 2012, které nabylo u¢innosti dne
1. 10. 2012 tak, Ze nove zni:

Vysi a podminky uhrady z prostfedkil vetfejného zdravotniho pojisténi u niZe uvedenych

individualné ptipravovanych radiofarmak Ustav stanovil v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5
zakona o vefejném zdravotnim pojisténi nasledovné:
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Vy3e tihrady individualng p¥ipravovanych radiofarmak se méni tak, Ze zni:

KOD NAZ DOP| CESTA | TYP | MJD |UHRI LEG_UHR| LIM1 | OMEL | IND1 |[ATC
0002009 |67Ga Citronan gallity inj, INJ 13 MBq 38,16 S D NM P |VO9HXO01
0002012 [89Sr Chlorid strontnaty inj. INJ | 13 | MBq 314,21 s B | NM | P |vioBxol
0002013 |90Y Citronan yttrity inj. INJ 13 MBq 17,58 S B NM P IV10AAOL
0002015 [99mTc Technecistan sodny inj. INJ | 13 | MBq 1,90 s D | NMm | P |voo
0002016 |99mTc medronan inj. INJ 13 MBq 2,34 S D NM P |V09BAO2
0002018 |99mTc makrosalb inj. INJ 13 MBg 4,71 S D NM P |VO9EBO1
0002021 |99mTec koloid alb inj. INJ 13 MBq 6,93 S D NM P |V09DBO1
0002023 {99mTc mefenin inj. INJ 13 MBq 6,88 S D NM P |VO9DA
0002024 |99mTc mebrofenin inj. INJ 13 MBq 9,99 S D NM P |VO9DAO4
0002025 |99mTc HM PAO inj. INJ 13 MBq 5,65 S D NM P [VO9AAO01
0002027 |99mTc MIBI inj. INJ 13 MBg 5,53 S D NM P [V09GAOL
0002028 |99mTc DMSA inj. INJ 13 MBg 7,55 S D NM P |VO9CAO02
0002030 |99mTc sira koloidni inj, INJ 13 MBq 6,76 S D NM P |V09DB0S
0002033 |99mTec difosforcEnan cinaty inj. INJ 13 MBg 4,79 S D NM P |[V09GA06
0002034 |99mTc DTPA inj. INJ 13 MBg 7,61 S D NM P |VO9CAO1
0002035 |99mT'c MAG3 inj. INJ 13 MBg 8,86 S D NM P |V09CA03
0002039 [99mTc MAB proti granulocytéim inj. INg | 13 | mBq 16,78 s D | NM | p |veoHaos
0002042 |111In DTPA inj. INJ 13 MBq 564,21 S D NM P [V09AXO01
0002046 (1311 Jodhippuran sodny inj. N | 13 | MBq 234,16 s D [ NM | P |voscxez
0002049 {1311 Jodid sodny inj, diagnost. INJ 13 MBq 34,27 S D NM P |VO9FX03
0002050 |1311 Jodid sodny inj. terap, INJ 13 MBq 1,71 S S NM P 1V10XA01
0002057 1201TI Chlorid thilny inj. INJ 13 MBq 46,50 S D NM P |V09GXo0l1
0002058 |99mTe¢ eryirocyty altcrované INJ 13 MBq 63,82 S D NM P |V09
0002059 [99mTe erytrocyty vitélni ING | 13 | MBg 524 s D | NM | P |yoo
0002060 [99mTc erytrocyty in vivo INJ 13 MBqg 6,22 S D NM P |V09GAO06
0002061 |99mTc leukocyty zna¥ené HHM PAO INJ 13 MBq 16,96 S D NM P |VO9HA02
0002062 |51Cr erytrocyty vitilni INJ 13 MBq 1400,23 S D NM P |V09GX03
0002063 |111In leukocyty INJ 13 MBq 1252,75 S D NM P |VO9HBO1
0002066 |51Cr trombocyty INJ 13 MBq 4 377,88 S D NM P |V09
0002067 |81m Krypton plyn k inh. INH 13 vy3. 2 282,57 S D NM P |VO9EXO01
0002070 |123I Jodid sodny inj.,p.o. INJ, p.o.| 13 MBq 135,56 S D NM P |VO9FX02
0002071 |1231 Jodhippuran sodny inj. INJ 13 MBq 221,34 S D NM P |V09CX01
0002072 |1231 MIBG inj. INJ 13 MBq 195,42 S D NM P |V091X01
0002073 |199mTc Oxidronat disodny inj. INJ 13 MBq 3,09 S D NM P |Y09BAO1
0002074 {99mTc Tetrofosmin inj. INJ 13 MBq 6,13 S D NM P |V09GA02
0002075 |1311 Jodid sodny diag.peror. p.0. 13 MBgq 21,40 S D NM P |VO9FX03
0002076 [1311 Jodid sodny terap.peror. p.o. 13 MBgq 1,83 S S NM P |V10XA01
0002077 |111In Pentetreotid inj. INJ 13 MBq 234,03 S D NM P |V09IBO1
0002078 |99mTc Trombocyty znafené HM-PAO INJ 13 MBgq 12,35 S D NM P |VO9HAO02
0002081 |153Sm EDTMP inj. INJ 13 MBq 12,07 S B NM P |V10BX02
0002082 |[111In Trombocyty INJ 13 MBq 2 501,70 S D NM P |V09
0002083 |99mTc DTPA aer. INH 13 MBq 4,05 S D NM P |VO9EAO1
0002087 |18F FDG inj. INN | 13 [ mBg 33,22 s D | NM | P |voorxod
0002088 199mTc Sul b inj. INJ 13 MBq 19,20 S D NM P |VO9HAO04
0002089 |99mTc Bicis4t inj. INJ 13 MBq 6,08 S D NM P |V09AA02
0002090 |186Re Koloidnf rh sulfid inj. INJ 13 MBq 61,13 S B NM P |V10AX05
0002092 |1231 Joflupan inj. INJ 13 MBq 157,30 S D NM P |V09AB03
0002093 [99mTc Re2S7 koloid inj. INJ 13 MBq 13,04 S D NM P |Y09DBO06
0002094 [169Er Citronan erbny inj. INJ 13 MBq 69,84 S B NM P |VI0AX04
0002095 |99mTc koloid alb,. inj.jiné neZ i.v. apl. INJ 13 MBq 18,95 S D NM P |VOSDBO1
0002096 11311 MIBG terap. inj. INJ 13 MBq 11,73 S S NM P |VI0XA02
0002097 |90Y Ibritumomab tiuxetan inj. INJ 13 vys. 437 828,89 S S NM P |V10XX02
0002098 |18F NaF inj. INJ 13 MBq 24,95 S D NM P V09
0002099 |18F FLT inj. INJ 13 MBq 60,08 S D NM P |V09

1 0002101 |18F Fluoromethylcholin inj. INJ 13 MBgq 56,52 S D NM P |V09IX07
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PodminKky iihrady individuilng p¥ipravovanych radiofarmak se neméni a zdstdvaji v pivodnim
znéni dle opatieni obecné povahy 03 — 12 sp.zn. sukls136981/2012.

Uhrada radiofarmak podléhs nasledujicim indikaénim kritériim:

Podminky ihrady se neméni a zni:

LIM ,,B“

Takto oznacena radiofarmaka vykazuje a G¢tuje smluvni zafizeni zdravotni pojistovne vidy
jako zvlast uctované 1é€ivé piipravky. Pfislusnému zdravotnickému zafizeni jsou hrazeny

na zéklad€ smlouvy se zdravotni poji§fovnou o poskytovani pfedmétné zdravotni sluzby.

”P“
Lé&iva latka Forma Indika&ni omezeni
18F NaF inj. iv. Individualng pfipravované radiofarmakum pro diagnostiku na
Fluorid-18F sodny specializovanych pracovistich pomoci PET resp. PET/CT skenerti,
inj. roztok pfi potiebé s vysokou presnosti vyhodnotit moZny loZiskovy kostni
proces se zvy$enou osteoblastickou aktivitou, ktery béznymi
metodami nelze zachytit.
18F FLT inj. iv. Individualng ptipravované radiofarmakum pro diagnostiku pouze
Fludeoxythymidin na specializovanych pracovistich pomoci PET resp. PET/CT
18F inj. roztok skener(i uréené:

1) k diagnostice mozkovych nadorti

2) k vysetieni jinych malignich nadort s vy$§i mitotickou
aktivitou v pfipadech, kdy je nebezpeéi chybné
interpretace vysledkl z diivodu nespecifi¢nosti akumulace
18F FDG.

1311 MIBG terap.inj. i.v. | Individualng pfipravované radiofarmakum ur&ené k terapii nadort
Jobenguan-1311 neuroektodermalniho ptivodu, endokrinnich tumorti.
terap. inj. roztok
99Y Ibritumomab iv. Individualné pfipravované radiofarmakum 90Y ibritumomab
tiuxetan inj. tiuxetan inj. indikuje hematolog - hematoonkolog specializovaného
Ibritumomab tiuxetan centra u dospélych pacientti s fungujici krvetvorbou, k 1é&b& CD20
—90Y inj. roztok pozitivniho folikuldrniho B non Hodgkinského lymfou.
Terapii provadi specializované pracovisté nuklearn{ mediciny
v ndvaznosti na hematoonkologické centrum.
18F iv. Individualng pfipravované radiofarmakum pro diagnostiku pouze
Fluoromethylcholin na specializovanych pracovistich pomoci PET resp. PET/CT
. skenerii uréené:

1) K diagnostice metastaz v pfipadé karcinomu prostaty, kdy
je diagnostikovan lokélni rozsah nadoru a neni prokdzano
uzlinové postiZeni a nelze s dostate&nou pfesnosti urgit
pritomnost metastaz scintigrafickym vy$etfenim skeletu.

2) K lokalizaci metastatickych 1ézi dobte diferencovaného
hepatoceluldrniho karcinomu nebo k diagnostice
hapatocelularniho karcinomu;

Charakteristice jaternich uzlikd anebo zjistovéni stddia zmén pfi
detekei 1ézi hepatoceluldrniho karcinomu, neposkytuje-li metoda
PET s fludeoxyglukozou (18F FDG) dostate&nou priitkaznost anebo
je-li planovéna chirurgicka léSba &i transplantace.
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Clanek 3
Odavodnéni

Ustav v souladu s § 173 odst. 1 spravniho fadu vyv&Suje na své ufedni desce opatfeni obecné
povahy 07-12, kterym upravuje vySi a podminky uhrady individualné ptipravovanych
radiofarmak. Opatieni obecné povahy se vydava na zaklad€ vysledkii pfipominkového fizeni
k nadvrhu opatieni obecné povahy 07-12 vydaného v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1
spravniho fadu, ktery byl zpracovan na zékladé pfipravovanych legislativnich zmén
splatnosti k1. 1. 2013 ve dvou variantdch. S G¢innosti k1. 1. 2013 byla zakonem
¢. 500/2012 Sb. o zméné datiovych, pojistnych a dalsich zakonti v souvislosti se snizovanim
schodkli vefejnych rozpoéti provedena zména zdkona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty (,,zdkon o DPH*), kterou se upravuje vyse dané z pfidané hodnoty (DPH) ze 14 % na
15 %.

VySe a podminky dhrady pfipravovanych radiofarmak stanovené timto .opatfenim obecné
povahy zohlediiuji podminky dané vyhlaskou €. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam
zdravotnich vykonii s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen ,,vyhlaska
¢. 134/1998 Sb.*) a vyhlaskou €. 425/2011 Sb. o stanoveni hodnot bodu, vySe uhrad zdravotni
péce hrazené ze zdravotniho pojisténi a regulaéni omezeni objemu poskytnuté zdravotni péée
hrazené z vefejného zdravotniho poji§téni pro rok 2012. Jsou respektovany podminky dané
zakonem &. 378/2007 Sb. o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisd, vyhlaskou &. 84/2008 Sb. o spravné lékarenské
praxi, bliz§ich podminkach zachazeni slécivy v lékarnach, zdravotnickych zatizenich
a u dalSich provozovatelli a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé piipravky, konkrétné se jedna
o ustanoveni § 3 odst. 7 této vyhlasky, kterym se upfesiiuji poZadavky pro praci s otevienymi
ptipravu léCivych piipravkl, konkrétné se jedna o upravu, kterd je neumérné naroéna
nebo nebezpecna, a to zejména uprava radiofarmak, dale vyhlaskou €. 376/2011 Sb., kterou se
provadéji nekterq ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni, zejména ustanoveni
Hlavy IV, Podminky thrady - podminky hrazeni ptipravku (§ 33 — § 39) a vyhlaskou
¢. 132/2008 Sb. o systému jakosti pfi provadéni a zajiStovani Einnosti souvisejicich
s vyuZivanim jaderné energie a radiacnich ¢innosti a o zabezpeCovani jakosti vybranych
zafizeni s ohledem na jejich zatazeni do bezpe¢nostnich tid.

K vysi ahrady Ustav uvadi:

Opatfeni obecné povahy je vydano v souladu s Cenovym piedpisem MZCR 1/2013/FAR
ze 7. prosince 2012 v platném znéni ¢l. IV, Cenova regulace vécnym usmériiovanim ceny
uvadi vyjimku z 3% meziroéniho navyseni a umoziiuje u radiofarmak obsahujicich **™Tc,
1Cr a "MIn zvyseni ceny nad 3%. Na zéklad§ této vyjimky byla provedena uprava dhrady
u krevnich elementti znaenych *'Cr. VySe thrady je dale vsouladu se zakonem
o DPH, kterym se méni sazba DPH z 14 % na 15 %. VySe uhrady je stanovena v souladu
s Metodikou stanoveni tuhrad individualn€ piipravovanych radiofarmak SP-CAU-004
dostupné na www.sukl.cz.

K podminkim dhrady Ustav uvadi:
Podminky uhrady zlstdvaji beze zmény a fidi se pfisluSnym symbolem uvedenym v poloZce
LIM.

Na zékladé vySe uvedeného Ustav stanovil vysi a podminky uhrady individudlng
ptipravovanych radiofarmak tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.
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K nabyti ucinnosti Ustav uvddi:

Podle ustanoveni § 173 odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim poji§téni mlize nabyt opatieni
obecné povahy ucinnosti jiz dnem vyvéSeni z diivodu hrozby vazné ijmy vefejnému zajmu.
Pravni Uprava upravujici zménu vySe DPH nebyla znama s dostatenym piedstihem tak, aby
Ustav vydal navrh opatfeni obecné povahy a opatieni obecné povahy ve Ihiité minimalng
15 dnti pfed nabytim d€innosti téchto pravnich piedpisii. S ohledem na skute¢nost, Ze pokud
by se pfedmétné zmeény neprojevily ve vysi thrady individudlné pfipravovanych radiofarmak,
mohla by byt vyznamné ohroZena jejich dostupnost, ma Ustav za to, Ze jsou dany
predpoklady pro to, aby opatieni obecné povahy nabylo u¢innosti jiz dnem vyvéseni.

Clének 4
Uc¢innost

Toto opatieni obecné povahy z diivodu hrozby vazné ujmy vefejného zdjmu nabude v souladu
s ustanovenim § 173 odst. 1 zdkona o vefejném zdravotnim pojiSténi i¢innosti dnem vyveseni
na ufedni desce Ustavu.

Clanek 5
Pouceni

Dle ustanoveni § 173 odst. 2 zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdgjsich
predpisti nelze proti opatfeni obecné povahy podat opravny prostredek.

.. A
i
— 0
MUDr. Pavel Biezovsky, MBA

feditel
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv
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