STATNI USTAV Srobarova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

Vyvéseno dne 7. 5. 2025
Sejmuto dne

Dne: 7.5. 2025
Sp. zn.: SUKLS163841/2025

Statni Ustav pro kontrolu léiv se sidlem Srobarova 49/48, 100 00 Praha 10 (déle jen ,Ustav”) jako spravni organ
prislusny podle ustanoveni § 15 odst. 5 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o verejném zdravotnim
pojisténi”) v souladu s ustanovenim § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni Fad, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,,spravni rad”) vydava

navrh opattreni obecné povahy 06 - 25,
kterym se navrhuje stanoveni vysSe a podminek uhrady
pro nové zarazeny kod individudlné pripravovanych radiofarmak

a to tak, ze aktudlné vyvéseny navrh opatfeni obecné povahy 04 — 25 ze dne 15. 4. 2025 se navrhuje doplnit v ¢3sti
vyse a podminek Uhrady o nové polozky.

l.
Navrhované zmény:

Cldnek 1
Pfedmét upravy

Ustav timto navrhuje vydani opatfeni obecné povahy, jimi doplfiuje v souéasné dobé na Giedni desce vyvéseny
navrh opatieni obecné povahy 04 — 25 ze dne 16. 5. 2025 tak, Ze navrhuje stanovit vysi a podminky Uhrady pro nové
zarazeny kdd, jak je uvedeno v ¢lanku 2. Predmétny navrh, sp. zn. SUKLS163841/2025, nenarusuje postup v procesu
vydani opattfeni obecné povahy o zméné vySe a podminek Uhrady individuadlné pripravovanych radiofarmak,
sp. zn. SUKLS78242/2025 a probiha paralelné vedle néj.

Clanek 2
Ustav nize uvadi navrhovanou vy$i a podminky Ghrady pro nové zafazeny kéd podskupiny 13 (individualné

pripravovana radiofarmaka) — hrazenych z prostfedkd verejného zdravotniho pojisténi, u kterych je uhrada
stanovovana v souladu s ustanovenim § 15 odst. 5 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi.
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Tabulka 1: Navrhovana vyse Uhrady

KOD NAZ DOP | CESTA | TYP | MID | UHR06-25 | LEG_UHR1 | LIM1 | OME1 | IND1 | ATC
0002079* | 1311 Norcholesterol inj. INJ | 13 | MBq 1 425,70 s D | NM | P |Vv09XA01
* nové zarazené RF
Tabulka 2: Platnost specifickych Iécebnych programu
Kéd Nazev Nazev Cislo sp. zn. Platnost
RF RF LP ooP do*
0002107 18F Fluoromisonidazolum FMISO 02-24 SUKLS295680/2023 30.06.2025
0002024 99mTc-mebrofenin BROMO-BILIARON | 02-24 SUKLS295680/2023 31.12.2025
0002115 F18 Fluordopa IASOdopa 06-24 SUKLS83706/2023 31.08.2026
0002117 18F-fluorestradiol 18F-FES 02-25 SUKLS23993/2025 31.12.2026
0002106 99mTc-butedronate inj. roztok TECEOS 02-25 SUKLS23993/2025 31.12.2026
0002079** | 1311 Norcholesterol inj. NORCHOL-131 06-25 SUKLS163841/2025 31.10.2026

*Ukonceni platnosti Uhrady v ptipadé, Zze nedojde k prodlouzeni specifického Iécebného programu
** Nové zatazené RF

Vyse uhrady individudlné pripravovanych radiofarmak:
Ustav navrhuje vysi Uhrady pro nové zatazeny pfipravek podskupiny 13 tak, jak je uvedeno v tabulce
¢. 1 tohoto ndvrhu opatfeni obecné povahy.

Podminky uhrady individualné pfipravovanych radiofarmak:

Ustav navrhuje stanovit pro nové zafazené radiofarmakum 131l Norcholesterol inj. nasledujici
podminky Uhrady:

LIM ,D“

OME ,NM“

IND ,P“

Indikacni omezeni pro splnéni podminky thrady z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi:
Individualné pfipravovana radiofarmaka smi vykazovat pouze pracovisté odbornosti 407 nuklearni
medicina jako zvlast Uctované IéCivé pripravky ve vazbé k vykonim dle platného Seznamu vykon.

1.
Odavodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho Fadu vyvésuje na Ufedni desce navrh opatieni
obecné povahy kuréeni vySe a podminek dhrady lécivého pripravku (1311) IODOMETHYL
NORCHOLESTEROL CIS BIO INTERNATIONAL (NORCHOL-131). Navrh je zpracovan na zakladé nize
uvedeného podnétu zalozeného do spisové dokumentace (sp. zn. SUKLS163841/2025):

Dne 31. 10. 2024 vydalo Ministerstvo zdravotnictvi souhlas se specifickym lé¢ebnym programem (dale
,SLP“) s wyuZitim neregistrovaného humanniho |élivého pripravku (1311) IODOMETHYL
NORCHOLESTEROL CIS BIO INTERNATIONAL (NORCHOL-131) (€. j. MZDR 15406/2024-2/0LZP).

Dne 25. 4. 2025 Ustav obdrzel od Ceské Iékarské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné, Ustavu
nukledrni mediciny 1. LF UK a VFN, se sidlem U Nemocnice 478/5, Praha 2 (dale jen ,predkladatel
podnétu”) podnét pro stanoveni vySe a podminek Uhrady lécivého pripravku (1311) IODOMETHYL
NORCHOLESTEROL CIS BIO INTERNATIONAL (NORCHOL-131) opatienim obecné povahy.
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Ustav uvddi, Ze vyse uvedeny podnét vzal na védomi a navrhuje zafadit pfipravek NORCHOL-131
do Seznamu IPLP.

K ndvrhu vy3e Ghrady Ustav uvadi:
Navrh opatfeni obecné povahy je zpracovan v souladu s ¢l. IV Cenového predpisu Ministerstva
zdravotnictvi ¢. 2/2024/0LZP ze dne 29. listopadu 2023, o regulaci cen |éCivych pFipravkd a potravin
pro zvlastni lékarské Gcely — Cenova regulace vécnym usmérnovanim ceny (dale jen ,,Cenovy predpis”)
a v souladu s platnou Metodikou stanoveni Uhrad individualné pfipravovanych radiofarmak SP-CAU-
004 dostupnou na www.sukl.gov.cz.

Stanoveni Uhrady individudlné pripravovanych radiofarmak je ¢inéno rovnéz v souladu se zakonem
¢. 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 Sb., o spravné |ékarenské praxi, blizsich podminkach
zachazeni s lécivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatel( a zafizeni
vydavajicich Iécivé pFipravky, 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).

V predmétném ndavrhu opatfeni obecné povahy je zohlednén podnét viz vySe a Uhrada pftipravku
NORCHOL-131 je stanovena v souladu s platnou Metodikou, podklady dodanymi predkladatelem
podnétu a aktudlni uclinnou legislativou (viz ndvrh opatfeni obecné povahy 04-25,
sp. zn. SUKLS78242/2025, ktery je timto navrhem doplnén).

Ekonomické dopady
Ustav pro kalkulaci predpoklddanych roénich vydajii z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi
pro nové zarazované radiofarmakum 0002079 pouZil do ndvrhu opatfeni obecné povahy udaje
o spotrebé, jejichz zdrojem jsou data uvedend v Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi se souhlasem
s uskute¢nénim specifického lé¢ebného programu a predikovanou spotfebu tak vypocetl ve vysi
2 000 MBg/rok nasledujicim zptisobem:

— 100 baleni/2 roky,

— 1 baleni/1 pacient,

— 1 pacient/40 MBq (doporudend davka pro dospélého dle SPC),
o 40 MBq * 100 pacientl / 2 roky = 2 000 MBgq,

Zatazenim nového radiofarmaka 0002079 v navrhu opatfeni obecné povahy Ustav predpoklada
navyseni vydajl z prostfedkl verejného zdravotniho pojisténi o 2 851 400,00 K¢. Vysi predpokladanych
ro¢nich naklad(i Ustav vypocetl nasledovné:

2 000 MBq * 1 425,70 K&/MBq = 2 851 400,00 K¢.

Celkovy odhad dopadu v navrhu opatieni obecné povahy tak ¢ini 2,85 mil. K¢.
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K ndvrhu podminek Ghrady Ustav uvadi:

Pro nové zafazené radiofarmakum 1311 Norcholesterol inj. navrhuje Ustav ndsledujici podminky
Uhrady:

LIM ,,D“

OME ,NM*“

IND ,P“

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

Soucasti tohoto navrhu jsou:

Pfiloha €. 1 — Kalkulaéni listy

Pfiloha €. 2 — Cenové podklady

Ptiloha ¢. 3 — Podnét pro stanoveni vySe a podminek Uhrady lé¢ivého pripravku (1311) IODOMETHYL
NORCHOLESTEROL CIS BIO INTERNATIONAL (NORCHOL-131)

Pfiloha €. 4 — Rozhodnuti MZ - SpLP (1311) IODOMETHYL NORCHOLESTEROL CIS BIO INTERNATIONAL
(NORCHOL-131)

M.
Forma fizeni

Rizeni o tomto ndvrhu opatieni obecné povahy je pisemné.

V.
Uplatnéni pfipominek

Vzhledem k tomu, Ze hrozi nebezpeci z prodleni s ohledem na skutecnost, Ze vlastni opatfeni obecné
povahy je tfeba vydat v co nejblizsi mozné dobé z divodu ochrany verejného zajmu v ramci zajisténi
Uhrady individualné pfipravovaného radiofarmaka, kdy platnost specifického lé¢ebného programu je
¢asové omezena, stanovuje Ustav dotéenym osobam pro podavani pfipominek Ihditu 5 dnéi ode dne
doruceni tohoto ndvrhu opatfeni obecné povahy dle ustanoveni § 172 odst. 1 spravniho fadu.
Dle ustanoveni § 172 odst. 4 spravniho fadu muze k navrhu opatfeni obecné povahy kdokoli,
jehoz prava, povinnosti nebo zajmy mohou byt opatfenim obecné povahy pfimo dotéeny, uplatnit
u spravniho organu pisemné pfipominky, kterymi je spravni orgdn povinen se zabyvat.

Vyfizuje: Bc. Eva Vysekalova

Mgr. Ing. Ondiej Némecek
feditel Sekce cenové a Uhradové regulace
Statniho ustavu pro kontrolu [éciv

Mg r. | ng. Digitalné podepsal
. . Mgr. Ing. Ondfej
Ondre J N&medek
- v Datum: 2025.05.07
Néemecek 15:04:16 +02:00
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Mgr. Ing. Ondřej Němeček
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