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 1. 6. 2025
Sejmuto dne

Dne: 29. 5. 2025
Sp. zn.: SUKLS163841/2025

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv 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 ,zakon o vefejném zdravotnim

pojisténi”), v souladu s ustanovenim § 171 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fadu, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,,spravni rad”) vydava

opatreni obecné povahy 06-25,

kterym stanovuje vysi a podminky thrady
pro noveé zarazeny kod individudlné pfipravovaného radiofarmaka

Cldnek 1
Pfedmét Upravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 06-25, vydanym pod sp. zn. SUKLS163841/2025
(ddle jen ,,opatfeni obecné povahy”) dopliiuje opatfeni obecné povahy 04-25 ze dne 17. 5. 2025 s ucinnosti
od 1. 6. 2025 tak, Ze stanovuje vysi a podminky Uhrady pro nové zarazeny kéd, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

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

Ustav stanovuje vysi a podminky uhrady pro nové zatazeny kéd podskupiny 13 (individudlné pfipravovand

radiofarmaka) a to tak, Ze opatfeni obecné povahy 04-25, sp. zn. SUKLS78242/2025, vydané dne 17. 5. 2025
s U¢innosti od 1. 6. 2025 se timto opatfenim obecné povahy dopliiuje o nové zarfazeny kdd:

F-CAU-004-02/25.03.2019 Strana 1 (celkem 4)



Tabulka 1: VySe uhrady

KOD NAZ DOP | CESTA | TYP | MID | UHR 06-25 LEG_UHR1 | LIM1 | OME1 | IND1

ATC

0002079* | 1311 Norcholesterol inj. INJ 13 | MBq 1425,70 S D NM P

VO9XAO01

* nove zarazené RF

Tabulka 2: Platnost specifickych Iécebnych program

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, ze nedojde k prodlouzZeni specifického Iécebného programu
** Nové zatazené RF

Vyse uhrady individudlné ptripravovanych radiofarmak
Ustav stanovuje vysi Uhrady pro nové zatazeny ptipravek podskupiny 13 tak, jak je uvedeno v tabulce
¢. 1 tohoto opatfeni obecné povahy.

Podminky uhrady individualné pfipravovanych radiofarmak:

Ustav stanovuje pro nové zafazené radiofarmakum 1311 Norcholesterol inj. nésledujici 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 lécivé pripravky ve vazbé k vykonlm dle platného Seznamu vykond.

Clanek 3
Odavodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu vyvéduje na své Gfedni desce opatieni
obecné povahy 06-25, kterym stanovuje vysi a podminky uUhrady l|écCivého pripravku (131l)
IODOMETHYL NORCHOLESTEROL CIS BIO INTERNATIONAL (NORCHOL-131). Opatfeni obecné povahy
zohlednuje vysledky pripominkového tizeni k navrhu opatfeni obecné povahy 06-25 vyvéseného
na Uiedni desce Ustavu v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu dne 7. 5. 2025.

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

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

Dne 25. 4. 2025 Ustav obdrzel od Ceské lékarské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyné, Ustavu
nukledrni mediciny 1. LF UK a VFN, se sidlem U Nemocnice 478/5, Praha 2 (dale jen ,predkladatel
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podnétu”) podnét pro stanoveni vySe a podminek uhrady lécivého pfipravku (1311) IODOMETHYL
NORCHOLESTEROL CIS BIO INTERNATIONAL (NORCHOL-131) opatienim obecné povahy.

Ustav uvddi, Ze vyse uvedeny podnét vzal na védomi a zafazuje pfipravek NORCHOL-131 do Seznamu
IPLP.

Dne 7. 5. 2025 Ustav vyvésil na Gfedni desku ndvrh opatfeni obecné povahy 06-25, k némuz
neobdrZel Zadné pripominky.

K vysi uhrady Ustav uvadi:

Opatfeni obecné povahy je zpracovano 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 lékafské ucely — Cenova regulace vécnym usmérnovanim ceny (dale jen ,Cenovy
predpis“) a v souladu s platnou Metodikou stanoveni Uhrad individualné pripravovanych radiofarmak
SP-CAU-004 (dale jen ,Metodika“) dostupnou na www.sukl.gov.cz.

Stanoveni Uhrady individualné pfipravovanych radiofarmak je ¢inéno rovnéz v souladu se zakonem
¢. 378/2007 Sb., o lécivech 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 Sbh., 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 —
Pfiprava radiofarmak a blizSi podminky provozu na pracovistich nuklearni mediciny (ustanoveni
§ 23 — 28 této vyhlasky).

V predmétném opatieni obecné povahy je zohlednén podnét viz vySe a Uhrada pripravku NORCHOL-
131 je stanovena v souladu s platnou Metodikou, podklady dodanymi predkladatelem podnétu
a aktudlni ucinnou legislativou (viz opatreni obecné povahy 04-25,
sp. zn. SUKLS78242/2025, které je timto opatfenim obecné povahy doplnéno).

Ekonomické dopady
Ustav pro kalkulaci pfedpokladanych roénich vydaji z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi
pro nové zarazované radiofarmakum 0002079 pouZil do opatfeni obecné povahy Udaje o spotiebé,
jejichz zdrojem jsou data uvedena v Rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi se souhlasem
s uskutecnénim specifického lééebného programu a predikovanou spotiebu tak vypocetl ve vysi
2 000 MBq/rok nasledujicim zplsobem:

— 100 baleni/2 roky,

— 1 baleni/1 pacient,

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

Zafazenim nového radiofarmaka 0002079 v opatfeni obecné povahy Ustav predpoklada navyseni
vydajli z prostfedkll verejného zdravotniho pojisténi o 2 851 400,00 K¢. Vysi predpokladanych rocnich
naklad( Ustav vypocetl nasledovné:

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

Celkovy odhad dopadu v opatieni obecné povahy tak Cini 2,85 mil. K¢.
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http://www.sukl.gov.cz/

K podminkam tGhrady Ustav uvadi:

Pro nové zafazené radiofarmakum 1311 Norcholesterol inj. stanovuje Ustav nasledujici podminky
Uhrady:

LIM ,,D“

OME ,NM*“

IND ,P“

Na zdkladé vye uvedenych skute¢nosti Ustav stanovil vysi a podminky Ghrady tak, jak je uvedeno
v €lanku 2 tohoto opatfeni obecné povahy.

Soucasti tohoto opatfeni obecné povahy 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)

Clanek 4

Ucinnost
Toto opatfeni obecné povahy z divodu hrozby vainé ujmy verejnému zajmu nabyva v souladu
s ustanovenim § 173 odst. 1 zdkona o verejném zdravotnim pojisténi Ucinnosti dnem vyvéseni

na uredni desce Ustavu, tj. 1. 6. 2025.

Clanek 5
Pouceni

Dle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho Fadu nelze proti opatfeni obecné povahy podat opravny
prostredek.
Vyfizuje: Bc. Eva Vysekalova

Otisk uredniho razitka

Mgr. Ing Digitalné podepsal Mgr.
> Ing. Ondfej Némecek

Ondfre;j Datum: 2025.05.29

Némecek 11:28:56 +02'00'

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