MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
Palackého namésti 375/4, 128 00 Praha 2

Praha, (datum uvedeno v doloZce e-podpisu)
C. j.: MZDR 29863/2024-5/0LZP

MZDRX01UCATO

OPRAVNE ROZHODNUTI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale také jen ,Ministerstvo®), jako organ vécné
pfisluSny dle § 11 pism. a) zakona ¢&. 378/2007 Sb., o |éCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,zakon o IéCivech®) ve spojeni
s § 49 zakona o léCivech, k rozhodnuti o vydani souhlasu s uskute¢nénim specifického
[é€ebného programu ve spravnim fizeni zahajeném na zakladé zadosti ucastnika fizeni
spole¢nosti

¢ RadioMedic s.r.o.,

se sidlem Rez 289, 250 68 Husinec ICO: 283 89 638,
(dale jen ,ucastnik fizeni)

rozhodlo podle § 70 zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale
jen ,spravni fad®)

o opravé ziejmych nespravnosti v rozhodnuti

ze dne 13. 12. 2024, ¢. j. MZDR 29863/2024-2/0OLZP (dale ,rozhodnuti ze dne
13. 12. 2024"), kterym bylo rozhodnuto o vydani souhlasu Ministerstva se specifickym
léCebnym programem s vyuzitim neregistrovanych humannich IéCivych pfipravku

18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol (18F)]; injekéni roztgk; injekéni [ahviéka; 1GBq;
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68

18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol (18F)J; injekéni roztoj(; injekéni Ighviéka; 1,5GBq;
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68

18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol (18':)]; injekéni roztgk; injekéni Ivahviéka; 2GBq;
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68

18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol (18F)J; injek€ni roztok; injekéni lahvicka; 2,5GBq;
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68

18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol (18Fv)]; injek€ni roztok; injekEni lahvika; 3GBq;
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68
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18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol (18F)J; injekéni rozto!(; injekéni Ighviéka; 3,5GBq;
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68

18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol (*°F)]; injekéni roztok; injekéni lahvicka; 4GBq;
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68

18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol ("°F)]; injekéni roztok; injekéni lahvicka; 4,5GBq;
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68

18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol (*°F)]; injekéni roztok; injekéni lahvicka; 5GBq;
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68

18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol (18Fv)]; injekEni roztok; injek€ni lahvicka; 6GBq;
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68

18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol (18':)]; injekEni roztok; injekEni lahvicka; 7GBq;
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68

18F-FES 1- 8GBq [fluorestradiol (18Fv)]; injekCni roztgk; injekEni Ivahviéka; 8GBq;
vyrobce: RadioMedic s.r.o., Rez - Husinec - Rez 289, PSC 250 68
(dale jen ,neregistrované IéCivé pripravky 18F-FES 1 — 8GBq“).

takto:

plavodni ¢ast vyroku rozhodnuti ze dne 13. 12. 2024 bodu ,4. Cil Ié¢ebného programu* ktery
zni:
.LECivy pfipravek je uren pacientim (Zenam i muzim) starSich 18 let, pro které je stanoveni
miry exprese a vazebnych viastnosti estrogenovych receptori pomoci 18F-FES PET
opodstatnéné z davodu potfeby pfesné cilené diagnostiky a personalizovanému designu
lééby. VySetfeni pomoci 18F-FES PET je moZno provést u karcinomu prsu:

e pro staging a restaging ER pozitivniho karcinomu prsu,

e Kk predikci odpovédi pacienta na endokrinni Ié¢bu,

e ke stanoveni heterogenity exprese estrogenovych receptorti u primarniho nadoru a

Jjeho metastaz.

Indikace vySetfeni musi byt schvalena multidisciplinarnim tymem zamérenym na karcinom
prsu v ramci Komplexniho onkologického centra. Je nutné zohlednit eventualni nutnost
vysazeni antiestrogenni IéCby.
Pracovisté: Kliniky (oddéleni) nuklearni mediciny poskytovatelli zdravotnich sluzeb formou
ambulantni a lizkové péce s pristrojovym vybavenim pro PET, PET/CT nebo PET/MRI
zobrazeni.*

se nahrazuje textem:

,L&Civy pfFipravek je uréen pacientim (zenam i muzim) starSich 18 let, pro které je stanoveni
miry exprese a vazebnych vlastnosti estrogenovych receptord pomoci 18F-FES PET
opodstatnéné z dlvodu potfeby pfesné cilené diagnostiky a personalizovanému designu
I&éCby. VysSetfeni pomoci 18F-FES PET je mozno provést u karcinomu prsu:

e pro staging a restaging ER pozitivniho karcinomu prsu,

e k predikci odpovédi pacienta na endokrinni 1éCbu,
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e ke stanoveni heterogenity exprese estrogenovych receptorl u primarniho nadoru a
jeho metastaz.

Indikace vySetfeni musi byt schvalena multidisciplinarnim tymem zaméfenym na karcinom
prsu v ramci Centra vysoce specializované onkologické péce. Je nutné zohlednit
eventualni nutnost vysazeni antiestrogenni 1éCby.
Pracovisté: Kliniky (oddéleni) nuklearni mediciny poskytovatelt zdravotnich sluzeb formou
ambulantni a luzkové péce s pfistrojovym vybavenim pro PET, PET/CT nebo PET/MRI
zobrazeni.*

Oduvodnéni:

V rozhodnuti ze dne 13. 12. 2024 o vydani souhlasu Ministerstva se specifickym 1é€ebnym
programem s vyuzitim neregistrovanych |é¢ivych pfipravk(l 18F-FES 1 — 8GBq doruceného
ucastnikovi fizeni téhoz dne, byla ve vyrokové ¢&asti rozhodnuti bod ,4. Cil lé¢ebného
programu® uvedena nepiesnost z hlediska ndzvu center vysoce specializované péce, v ramci
kterych musi byt indikace vySetfeni schvalena (plvodné oznaCovana jako Komplexni
onkologicka centra, nové Centra vysoce specializované onkologické péce).

Ministerstvo v souladu s ustanovenim § 70 spravniho fadu opravuje tuto nepfesnost, a to
opravou znéni bodu ,4. Cil IéCebného programu®.

Na zakladé vySe uvedeného bylo rozhodnuto tak, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti.

Pouceni:

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle § 70 ve spojeni s § 152 odst. 1 spravniho
fadu u Ministerstva rozklad, a to ve |haté 15 dnd ode dne jeho doruceni. O rozkladu
rozhoduje ministr zdravotnictvi.

OTISK UREDNIHO RAZITKA

Mgr. Petr Davidek
vedouci oddéleni léCiv
podepsano elektronicky
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