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Doplneni podnetu Pylclari.xlsx

Tento e-mail nepochazi z Vasi organizace. Neklikejte na odkazy ani neotevirejte
prilohy, pokud neznéte odesilatele a nevite, zda je obsah bezpecny.

Vézena pani Vysekalova,

v priloze zasilame vyplnenou tabulku ,,Podkladu k podnetu OOP-RF*, vztahujici se ke
stanoveni uhrady nového radiofarmaka PYLCLARI (18F-PSMA).

Ke spravnému pochopeni problematiky prikladame nekolik vysvetlujicich poznamek:

Z 7adosti o stanoveni thrady spolecnosti KC Solid tplne jasne nevyplyva vztah mezi
velikosti baleni a vykazovanou aktivitou aplikovanou pacientovi.

Lépe vystizeno je to v pruvodnim dopise spolecnosti CURIUM, kdy se uvadi, Ze ceny
aplikovaného pripravku jsou ve vSech zemich stanoveny za dévku, nikoliv za lahvicku (,,
The price applications for Pylclari in all worldwide countries are presented per dose not
per vial®).

Uvedené RF bude dodavéno a aplikovano dle hmotnosti pacienta (prumerne 4 MBq/kg, tj.
280 MBq na 70 kg pacienta), nicméne uvedené velikosti baleni s rozdilnou objemovou
aktivitou (1000, resp. 1500 MBg/ml) pouze zohlednuji polocas rozpadu a logistiku
distribuce pripravku na delsi vzdalenosti.

Cena puvodce uvedena v podkladech KC Solid se vztahuje na lahvicku dodané¢ho
pripravku, nikoli na mililitr preparatu s deklarovanou objemovou aktivitou.

Z vyse uvedenych skutecnosti tedy vyplyva, ze vykazovana uhrady bude vztazena na
vySetreni, nikoliv na MBq aplikované aktivity. Analogicky je uhrada stanovena napr. u
PET radiofarmak 18F-Florbetaben inj. (0002103), 18F-Flutemetamol inj. (0002104) nebo
18F-Fluciklovin inj. (0002105).

Z toho vychazi i stanoveni koeficientu klinického vyuziti a korekeniho faktoru fyzikalni
premeny na hodnoty 1,0. Podobne jsou stanoveny i primé materidlové naklady, casy
pracovniku a vyuziti pristroju.

V pripade nejasnosti nebo dalSich dotazu se na nds kdykoliv obratte.

Prosime o zaslani finalni verze kalkulacniho listu pred jeho zverejnenim v OOP ke
shlédnuti.

Dekujeme.
Za RF sekci zdravi

Mgr. Igor Tichy a PharmDr. Katerina Zilkova

Dne 01.08.2025 v 9:32 Vysekalova Eva napsal(a):

Dobry den,


mailto:tichy.igor@nemkyj.cz
mailto:Eva.Vysekalova@sukl.gov.cz
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Hlavička

				Podklady k podnětu OOP-RF
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Vyplňte všechny informace  týkající se nově zařazovaného RF na všech dostupných listech. 

Některé buňky obsahují roletku s výběrem, jiné je třeba vyplnit ručně. Jednotlivé listy obsahují vždy doplňující instrukce k vyplnění, je-li to potřeba.


Předkladatelem podnětu se rozumí subjekt (právnická osoba).



Vstupní cena

		Vstupní ceny HVLP RF

																										EUR

																										CZK

		Radionuklid (RN)		KÓD SÚKL
HVLP RF		NÁZEV RF		DOPLNĚK NÁZVU		BALENÍ		DISTR.		Cena původce za balení
(v nár. m.)		Měna
(EUR/CZK)		OP
(%)		DPH
(%)



































































Vyplňte všechny HVLP RF, které jsou obchodovány pro dané radiofarmakum a vyplňte všechny níže uvedené položky.
Cenu původce uvádějte vždy v národní měně za celé uvedené balení, nikoliv za MBq nebo jinou jednotku.



Obecné

		Obecné informace o RF





																Vyplnit v případě generátoru

		RN		Název RF		Skupina		Průměrná aplikovaná dávka (MBq)		Maximální aplikovaná dávka (MBq)		Počet pacientů/
lahvička		Počet pacientů/rok		Počet elucí		Výtěžnost eluce (MBq)		Jednotka/
UHR		Použití		PET RF		Cesta podání		LIM		OME		IND		Znění indikačního omezení				Výkony						diagnostické

		18F		18F-PSMA inj.		1.3		280.00		360.00		1.00								vyšetření		diagnostické		ANO		i.v.																		terapie

																								

																								



																																												MBq

																																												vyšetření



																																												ano

																																												ne





																																												1.1

																																												1.2

																																												1.3

																																												2

																																												3





























Skupina 1 obsahuje radiofarmaka charakterizovaná délkou poločasu přeměny. Dělí se na RF: 
	1.1 s dlouhým poločasem přeměny – tj. více jak 24 hodin 
	1.2 s krátkým poločasem přeměny a radiofarmaka generátorová 
	1.3 s ultrakrátkým poločasem přeměny – PRF pro pozitronovou emisní tomografii. 
Skupina 2 obsahuje radiofarmaka připravovaná značením neaktivních kitů. 
Skupina 3 obsahuje radiofarmaka připravovaná značením krevních elementů. 

Vyplňte všechny jednotlivé položky pro všechna RF. Upřesnění položek:
Skupina: z roletky vyberte příslušnou skupinu dle vysvětlivek níže.	Jednotka/UHR: vyberte, zda požadujete UHR za dané RF stanovit na MBq nebo na vyšetření.
Použití: vyberte, zda se jedná o diagnostické nebo terapeutické RF.	Výkony: uveďte všechny výkony, které lze u daného RF vykázat.




PMN

		Přímé materiálové náklady spojené s přípravou radiofarmaka do aplikační formy





		NÁZEV IPLP:				18F – PSMA inj.

		Položka č.		Název materiálu				Cena za jednotku s DPH (Kč)		Počet jednotek

		1		PNC lahv. ster. 10 ml				19.60

		2		PNC lahv. ster. 25 ml				19.60

		3		Zkumavka PEHA 5 ml nesteril.				0.56

		4		Zkumavka PEHA 10 ml				1.27

		5		Zkumavka PEHA 30 ml				2.87

		6		Pipetky PH sterilní				0.97

		7		Inj, stř. j.  2 ml				0.67

		8		Inj. stř. j. 5 ml				0.97

		9		Inj. stř. j. 10 ml				1.44		1.00

		10		Inj. stř. j. 20 ml				2.23

		11		Inj.jehla				0.53		1.00

		12		Inj.jehla dlouhá				0.83

		13		F1/1  5 ml - 1 amp.				10.24		1.00

		14		F1/1 10 ml - 1 amp.				11.68

		15		Voda pro inj. 1 ml				0.21

		16		Roztok ACD 10 ml				2.20

		17		Hydroxaethylškrob 6% inj.roztok 10 ml				11.00

		18		Želatina ČSL 1 g				0.56

		19		Thiosíran sodný  1 g 				0.28

		20		Kys.chlorovodíková 1mol/l 1ml				0.27

		21		Octan sodný 1 mol/l   1000 ml				23.05

		22		Trombocyty z odběru plné krve /1. 1. 2017/				1,451.48

		23		Heparin inj.amp (1x10ml) /k 1. 10. 2016/				490.05

		24		Vitamin C - INF CNC SOL 50 ml /k 1. 10. 2016/				318.16

		25		Amerscan stannous agent 				3,988.41

		26		Membránový filtr j. 0,22 µ				68.24

		27		Hygienický filtr jednorázový				127.05

		28		Desinfekce				0.24		1.00

		29		Náústky jednorázové				1.57		1.00

		30		Rukavice sterilní gumové				16.82		1.00

		31		Rukavice nesterilní latex. pravolevé				0.97

		32		Signatura				0.24		1.00

		33		Sáček odpad 				0.61		1.00

		34		Kontrola biologická 				97.07

		35		Analýza SPE kolonka typu C18				144.69

		36		Chromatografie papírová				6.10

		37		Chromatografie ITLC-SG /ITLC-SA				56.07

		38		Chromatografie jiné 				10.95

		39		Jiné kontrolní metody (vytřepávání a pod.)				7.29

		40		Mikroskopická kontrola				0.10

		41		Chlorid cínatý dihydrát p.a. 1 g				1.25

		42

		43

		44

		45

		46

		47













































































































































































































































































Vyplňte spotřebované množství  (počet jednotek) u jednotlivých položek. Jestliže některá položka není použita, pole nevyplňujte.
V případě absence položky, prosím, doplňte daný materiál od položky č. 42 a dále včetně ceny za jednotku s DPH v Kč.



K-faktor

		Korekční faktor





		RN		Název RF		Koeficient klinického využití		Poločas přeměny (T)		Korekční faktor na fyzikální přeměnu

						1.00				1.0000						1

																0.9

																0.8



































Koeficient klinického využití vyplňte v souladu s SP-CAU-004 Metodika stanovení úhrady individuálně připravovaných radiofarmak.



Čas pracovníků

		Čas pracovníků potřebný pro přípravu jednotlivých RF v minutách





		RN		Název RF		Práce jednotlivých pracovníků pro jednotlivá RF (min.)

						Ředění				Eluce				Značení				Dispenzace				Kontrola RF				Provozní dok.

						JVS		SZP		JVS		SZP		JVS		SZP		JVS		SZP		JVS		SZP		JVS		SZP

						3		3										2		2		2		5		5		5







































Vyplňte časovou náročnost v minutách jednotlivých pracovníků (JVS Radiofarmaceut, SZP Střední zdravotnický pracovník) u všech uvedených činností.



Využití přístrojů

		Minutové využití přístrojů pro jednotlivá radiofarmaka





		RN		Název RF		Využití režijních přístrojů (min)		Využití jednotlivých přístrojů pro jednotlivá RF (min.)

								krevní elementy				Míchačka třepačka		Ultratermostat		Mikroskop se ZZ		pH-metr dig. se ZZ		Radio-chromat.		Studnový detektor

								Lam. Box		centrifuga

						10











Vyplňte časovou náročnost v minutách jednotlivých u jednotlivých přístrojů, které jsou využívány pro přípravu.



Srovnání nákladů

		Porovnání nákladů





		Číslo výkonu		Název výkonu		RF		Maximální aplikovaná dávka (MBq)























Vyplňte všechny výkony a konkrétní RF, se kterými lze nově zařazované RF srovnávat pro účely zhodnocení.
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Ustav obdrZel podnet pro stanoveni tihrady radiofarmaka v priloze. Mohla bych Vas
pozadat o soucinnost a pro potreby stanoveni Uhrady vyplneni klasického souboru
za sekci nize?

Dekuji moc predem a preji prijemné letni dny.

Eva Vysekalova

Doplneni podnetu RFE vzor.xlsx

Eva Vysekalova
Vedouci odd. pripravy komplexnich podkladu a analyz

Sekce cenové a Uhradové regulace
Telefon: +420 272 185 408

Image
g E-mail: eva.vysekalova@sukl.cz

=

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
www.sukl.cz

L2 {2 o i 2


mailto:eva.vysekalova@sukl.cz
http://www.sukl.cz/
https://www.facebook.com/statniustavprokontroluleciv/
https://www.instagram.com/suklcz/
https://twitter.com/SUKLcz
https://www.linkedin.com/company/state-institute-for-drug-control-cz/mycompany/
https://sukl.gov.cz/file/101957_1_1

Podklady k podnétu OOP-RF

PREDKLADATEL PODNETU:
KONTAKTNi OSOBA:

DNE:

KONTAKTNi OSOBA SUKL: Eva Vysekalova

Vyplnte vSechny informace tykajici se nové zafazovaného RF na vSech dostupnych listech.

Nékteré bunky obsahuji roletku s vybérem, jiné je tfeba vyplnit ru¢né. Jednotlivé listy obsahuji vidy doplnujici instrukce k vyplnéni, je-li to
potreba.

Predkladatelem podnétu se rozumi subjekt (pravnicka osoba).



Vstupni ceny HVLP RF

Vypliite viechny HVLP RF, které jsou obchodovany pro dané radiofarmakum a vyplriite vSechny niZze uvedené polozky.
Cenu plvodce uvadéjte vidy v narodni méné za celé uvedené baleni, nikoliv za MBq nebo jinou jednotku.

Cena plivodce

FEEIQUIATED DT NAZEV RF DOPLNEK NAZVU BALEN( DISTR za baleni Ména oP DPH
(RN) HVLP RF ’ (v ndr. m.) (EUR/CZK) (%) (%)



Obecné informace o RF

Jednotka/UHR: vyberte, zda poZadujete UHR za dané RF stanovit na MBq nebo na vySetieni.

2 roletky vyberte prislusnou skupinu dle vysvétlivek ni
Vykony: uvedte viechny vykony, které lze u daného RF vykdzat.

: vyberte, zda se jednd o diagnostické nebo terapeutické RF.

Vyplnit v pripadé
‘generatoru
Primérna Maximélni Potet  Potet R P ot
RN Nazev RF Skupina  aplikovand davka  aplikovana  pacientd/  pacientd/r Potet eluci e Pouiti PET RF <2 UM omE D Znéniindikaénino omezeni Vykony
eluce (MBq)  UHR podini
Ba) divka (MBg)  lahvicka ok
18 18F-PSMA I 13 28000 36000 100 wietreni  dingnostické o i

Skupina 1 obsahuje radiofarmaka charakterizovana délkou polotasu premény. D&l se na RF:
1.15 diouhym pologasem premény - t. vice jak 24 hodin
1.2 5 krétkym polotasem premény a radi §
1.3 5 ultrakrétkym polotasem premény — PRF pro pozitronovou emisni tomografii.
Skupina 2 obsahuje radiofarmaka pfipravovand znatenim neaktivnich kitd.
Skupina 3 obsahuje radiofarmaka pfipravovana znacenim krevnich element.




Primé materialové naklady spojené s pripravou

radiofarmaka do aplikacni formy

Vyplnite spotiebované mnoistvi (pocet jednotek) u jednotlivych polozZek. Jestlize néktera
polozka neni pouzita, pole nevypliujte.

V pfipadé absence polozky, prosim, doplfite dany material od polozky €. 42 a dale véetné ceny
za jednotku s DPH v K¢.

NAZEV IPLP:  18F — PSMA inj.

) Cenaza
Polozk . A . o
5 Nézev materidlu jednotku s DPH Pocet jednotek
ac (k&)
1 PNC lahv. ster. 10 ml 19,60
2 PNC lahv. ster. 25 ml 19,60
3 Zkumavka PEHA 5 ml nesteril. 0,56
4 Zkumavka PEHA 10 ml 1,27
5 Zkumavka PEHA 30 ml 2,87
6 Pipetky PH sterilni 0,97
7 Inj, stf.j. 2 ml 0,67
8 Inj. stf.j. 5 ml 0,97
9 Inj.stf.j.10ml 1,44 1,00
10 Inj.stf.j. 20 ml 2,23
11 Inj.jehla 0,53 1,00
12 Inj.jehla dlouhd 0,83
13 F1/1 5ml-1amp. 10,24 1,00
14 F1/110ml-1amp. 11,68
15  Vodaproinj. 1 ml 0,21
16  Roztok ACD 10 ml 2,20
17  Hydroxaethylskrob 6% inj.roztok 10 ml 11,00
18  ZelatinaCSL1g 0,56
19  Thiosiransodny 1g 0,28
20  Kys.chlorovodikova 1mol/l 1ml 0,27
21 Octan sodny 1 mol/l 1000 ml 23,05
22 Trombocyty z odbéru plné krve /1. 1. 2017/ 1451,48
23 Heparin inj.amp (1x10ml) /k 1. 10. 2016/ 490,05
24 Vitamin C- INF CNC SOL 50 ml /k 1. 10. 2016/ 318,16
25  Amerscan stannous agent 3988,41
26 Membrénovy filtrj. 0,22 p 68,24
27  Hygienicky filtr jednorazovy 127,05
28  Desinfekce 0,24 1,00
29  Nadstky jednorazové 1,57 1,00
30  Rukavice sterilni gumové 16,82 1,00
31 Rukavice nesterilni latex. pravolevé 0,97
32 Signatura 0,24 1,00
33  Sacek odpad 0,61 1,00
34  Kontrola biologicka 97,07
35  Analyza SPE kolonka typu C18 144,69
36  Chromatografie papirova 6,10
37  Chromatografie ITLC-SG /ITLC-SA 56,07
38  Chromatografie jiné 10,95
39  lJiné kontrolni metody (vytfepavani a pod.) 7,29
40  Mikroskopickd kontrola 0,10
41  Chlorid cinaty dihydratp.a.1 g 1,25
42
43
44
45
46

N
~



Korekcni faktor

Koeficient klinického vyuziti vyplrnite v souladu s SP-CAU-004 Metodika
stanoveni thrady individudlné pfipravovanych radiofarmak.

Koeficient . Korekéni faktor
) L, Polocas L
RN Nazev RF klinického L. na fyzikalni
premény (T) .
vyuziti preménu

1,00 1,0000



Cas pracovnikii potfebny pro pfipravu jednotlivych RF v minutdch

Vyplite ¢asovou naro¢nost v minutach jednotlivych pracovnikd (JVS Radiofarmaceut, SZP Stfedni zdravotnicky
pracovnik) u vSech uvedenych cinnosti.

Préace jednotlivych pracovniki pro jednotliva RF (min.)
RN Nézev RF Redéni Eluce Znaceni Dispenzace KontrolaRF  Provozni dok.

VS SZP VS SZP VS SZP VS SZP VS SZP VS SZP
3 3 2 2 2 5 5 5



Minutové vyuZiti pristroji pro jednotliva radiofarmaka

Vyplite ¢asovou naro¢nost v minutach jednotlivych u jednotlivych pfistrojl, které jsou vyuzivany pro pripravu.

Vyuziti jednotlivych pfistroju pro jednotliva RF (min.)
a Vyuziti rezijnich -
RN Nazev RF e krevni elementy Michatka  Ultratermosta Mikroskop se pH-metr dig. Radio- Studnovy
pristroja (min) L
Lam. Box centrifuga tfepacka t 77 seZ7 chromat. detektor

10



Porovnadni nakladu

Vyplrite vSechny vykony a konkrétni RF, se kterymi Ize nové zafazované RF srovnavat pro ucely zhodnoceni.

Maximalni
Cislo vykonu Nazev vykonu RF aplikovand davka
(MBq)
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