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. 3. 2026
Sejmuto dne

Dne: 27.2. 2026
Sp. zn.: SUKLS518579/2025

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 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen ,zakon o verejném 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 03-26,

kterym méni vysi a podminky Ghrady
individudlné pripravovanych radiofarmak a stanovuje vysi a podminky thrady pro nové zafazeny kéd

Cldnek 1
Pfedmét Upravy

Ustav timto opatfenim obecné povahy 03-26, vydanym pod sp. zn. SUKLS518579/2025
(dale jen ,opatfeni obecné povahy“) méni vysi a podminky Uhrady stavajicim kédlm, stanovuje vysi a podminky
Uhrady nové zarfazenému kddu a méni Ciselné oznacdeni stavajicimu kddu individualné pfipravovanych lécivych
pripravkd podskupiny 13 (individudiné pfipravovand radiofarmaka) tak, jak je uvedeno v ¢lanku 2.

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

Ustav méni vysi a podminky Ghrady stavajicim kéddm, stanovuje vy$i a podminky Ghrady nové zafazenému kédu a
méni Ciselné oznaceni stavajictho kodu individudiné pripravovanych pripravkd podskupiny 13 (individudlné
pfipravovand radiofarmaka) stanovené opatfenim obecné povahy 04-25 ze dne 16. 5. 2025, s ucinnosti od 1. 6.
2025, doplfujicim opatfenim obecné povahy 06-25 ze dne 29. 5. 2025, s Ucinnosti od 1. 6. 2025 a doplfiujicim
opatfenim obecné povahy 08-25 ze dne 17. 10. 2025, s Gc¢innosti od 1. 11. 2025 tak, Ze nové zni:
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Tabulka 1: VySe uhrad

KOD NAZ DOP | CESTA | TYP | MID UHR 03-26 | LEG_UHR1 | LIM1 | OME1 | IND1 | ATC
0002009 67Ga Citronan gallity inj. INJ 13 | MBq 55,61 S D NM P | VO9HX01
0002013 90Y Citronan yttrity inj. INJ 13 | MBq 41,52 S B NM P V10AA01
0002015 99mTc Technecistan sodny inj. INJ 13 | MBq 3,01 S D NM P | V09
0002018 99mTc Macrosalb inj. INJ 13 | MBq 8,50 S D NM P VO9EBO1
0002021 99mTc Nanokoloid albuminu inj. INJ 13 | MBq 12,69 S D NM P | vVO9DBO1
0002024 99mTc Mebrofenin inj. INJ 13 | MBq 14,43 S D NM P VO9DA0O4
0002025 99mTc HM PAO inj. INJ 13 | MBq 9,22 S D NM P | VO9AAD1
0002027 99mTc MIBI inj. INJ 13 | MBq 6,13 S D NM P | VO9GAO1
0002028 99mTc DMSA inj. INJ 13 | MBq 11,31 S D NM P | VO9CAO2
0002030 99mTc Sira koloidni inj. INJ 13 | MBq 9,83 S D NM P | VO9DBO5
0002033 99mTc Difosforec¢nan cinaty inj. INJ 13 | MBq 7,30 S D NM P | VO9GAO6
0002034 99mTc DTPA inj. INJ 13 | MBq 11,36 S D NM P | VO9CAO1
0002035 99mTc MAGS3 inj. INJ 13 | MBq 12,36 S D NM P | VO9CAO3
0002039 99mTc Besilesomab inj. INJ 13 | MBq 27,63 S D NM P | VO9HAO3
0002042 111In DTPA inj. INJ 13 | MBq 617,44 S D NM P | VO9AX01
0002057 201TI Chlorid thallny inj. INJ 13 | MBq 56,99 S D NM P | VO9GX01
0002058 99mTc Erytrocyty alterované INJ 13 | MBq 84,03 S D NM P VO9GAO6
0002059 99mTc Erytrocyty vitalni INJ 13 | MBq 7,77 S D NM P | V09
5002060** | 99mTc Erytrocyty in vivo INJ 13 | MBq 8,68 S D NM P | VO9GAO6
0002061 99mTc Leukocyty znaéené HM PAO INJ 13 | MBq 23,67 S D NM P VO9HAO02
0002063 111In Leukocyty INJ 13 | MBq 1909,26 S D NM P VO9HBO1
0002067 81m Krypton plyn k inh. INHAL | 13 vys. 2717,22 S D NM P VO9EX01
0002070 | 1231 Jodid sodny inj., p.o. INJ.p.o| 13 | MBq 186,68 S D NM P | VO9FX02
0002072 1231 MIBG inj. INJ 13 | MBq 225,01 S D NM P V09IX01
0002073 99mTc Oxidronat disodny inj. INJ 13 | MBq 4,43 S D NM P | VO9BAO1
0002074 99mTc Tetrofosmin inj. INJ 13 | MBq 6,94 S D NM P V09GAO02
0002075 1311 Jodid sodny diag.peror. p.o. 13 | MBq 16,05 S D NM P | VO9FX03
0002076 131l Jodid sodny terap.peror. p.o. 13 | MBq 1,85 S S NM P | V10XA01
0002077 111In Pentetreotid inj. INJ 13 | MBq 269,17 S D NM P V09IBO1
0002078 99mTc Trombocyty znacené HM-PAO INJ 13 | MBq 15,89 S D NM P | VO9HAO02
0002079 1311 Norcholesterol inj. INJ 13 | MBq 1612,86 S D NM P | VO9XA01
0002081 153Sm EDTMP inj. INJ 13 | MBq 16,31 S B NM P | V10BX02
0002082 111In Trombocyty INJ 13 | MBq 3813,61 S D NM P | V09
0002083 99mTc DTPA aer. INHAL | 13 | MBq 4,77 S D NM P | VO9EAO1
0002087 18F FDG inj. INJ 13 | MBq 44,83 S D NM P | V09IX04
0002090 186Re Koloidni rhenium sulfid inj. INJ 13 | MBq 132,89 S B NM P | VI0AX05
0002092 1231 Joflupan inj. INJ 13 | MBq 146,86 S D NM P | VO9ABO3
0002094 169Er Citronan erbny inj. INJ 13 | MBq 218,61 S B NM P | V10AX04
0002095 99mTc Nanokoloid alb. inj.jiné neZ i.v. apl. INJ 13 | MBq 26,44 S D NM P | VO9DBO1
0002096 1311 MIBG terap. inj. INJ 13 | MBq 12,63 S S NM P | V10XA02
0002097 90Y Ibritumomab tiuxetan inj. INJ 13 | wys. 509 642,36 S S NM P | V10XX02
0002098 18F NaF inj. INJ 13 | MBq 47,70 S D NM P | VO9IX06
0002099 18F FLT inj. INJ 13 | MBq 241,98 S D NM P V09
0002100 99mTc-HYNIC-TOC inj. INJ 13 | MBq 21,73 S D NM P V0O9IA07
0002101 18F -Fluoromethylcholin inj. INJ 13 | MBq 102,86 S D NM P V09IX07
0002102 223Ra radium-dichlodid inj. INJ 13 vys. 112 420,40 S S NM P V10XX03
0002103 18F Florbetaben inj. INJ 13 vys. 58 878,84 S D NM P VO9AX06
0002104 18F Flutemetamol inj. INJ 13 vys. 47 152,38 S D NM P VO9AX04
0002105 18F Fluciklovin inj. INJ 13 vys. 30512,03 S D NM P V09IX12
0002106 99mTc-butedronate inj. roztok INJ 13 | MBq 7,96 S D NM P | VO9BAO4
0002107 18F Fluoromisonidazolum INJ 13 | MBq 220,61 S D NM P | V09
0002108 68Ga Edotreotid inj. INJ 13 | MBq 246,64 S D NM P | VO9IX09
0002109 177Lu oxodotreotid inj. INJ 13 | wys. 554 768,61 S S NM P | V10XX04
0002111 11C methionin INJ 13 | MBq 368,97 S D NM P | V0O9IX13
0002112 | 99mTc DTPA inj. (vykon 47197) INN | 13 | MBq 119,70 S D NM P | Vvo09CcAO1
0002114 75Se kyselina tauroselcholova cps. p.o. 13 | wys. 16 485,85 S D NM P | VO9DX01
0002115 18F Fluordopa INJ 13 | MBq 181,12 S D NM P VO9IX05
0002116 68Ga gozetotid inj. INJ 13 | MBq 210,11 S D NM P V09IX14
0002117 18F-fluorestradiol INJ 13 | MBq 256,43 S D NM P | VO9IX11
0002118 177Lu vipivotid tetraxetan INJ 13 | wys. 554 768,61 S S NM P | V10XX05
0002119 | 18F Fluordopa (UJV) INJ | 13 | MBq 181,12 S D NM P | VO9IX05
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KOD NAZ DOP | CESTA | TYP | MID UHR 03-26 | LEG_UHR1 | LIM1 | OME1 | IND1 | ATC

0002120 18F-PSMA inj. INJ 13 vys. 41 003,09 S D NM P V09IX16

5002121* | Technecium-(99mTc)Technegas INHAL | 13 | MBq 10,44 S D NM P | VO9EAO2

*nové zarazené RF

** zména kdédu na zakladé duplicity

Tabulka 2: Platnost specifickych Iécebnych programu
Kéd Nazev Nazev Cislo Platnost
RF RF LP ooP Sp. Zn. do*
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
0002024 | 99mTc-mebrofenin BROMO-BILIARON 03-26 SUKLS518579/2025 31.12.2027
0002107 | 18F Fluoromisonidazolum 18F-FMISO 03-26 SUKLS518579/2025 30.06.2027

*Ukonceni platnosti Uhrady v pfipadé, Ze nedojde k prodlouzeni specifického lécebného programu

Vyse uhrady individudlné ptipravovanych radiofarmak:
Ustav méni vydi Ghrady pro stavajici ptipravky a stanovuje vysi Uhrady pro nové zafazeny ptipravek
podskupiny 13 tak, jak je uvedeno v tabulce €. 1 tohoto opatfeni obecné povahy. Ustav dale méni kéd
0002060 na novy kod 5002060 z divodu duplicity s jinymi registrovanymi hromadné vyrabénymi
|éCivymi pripravky (HVLP).

Podminky uhrady individualné pfipravovanych radiofarmak:
Ustav stanovuje pro nové zafazené radiofarmakum Technecium-(99mTc)Technegas nasledujici

podminky:
LIM ,D“
OME ,NM*“
IND ,,P“
Individudlné pfipravované radiofarmakum urcené pro
Technecium- inhal scintigrafii alveolarnich prostor(i, zejména v kontextu s
(99mTc)Technegas ) diagnostikou plicni embolie. Vykazuje pouze pracovisté
nukledrni medicina (odb.407).

Na zékladé odborného stanoviska Sekce kognitivni neurologie Ceské neurologické spole¢nosti CSL JEP
Ustav upravuje znéni indikaéniho omezeni radiofarmak ®F Florbetaben inj. a '8F Flutemetamol inj.

18F Florbetaben inj. i V.

Individualné pripravované radiofarmakum urcené pro
diagnostiku provadénou pouze na pracovistich nuklearni

mediciny pomoci PET, resp. PET/CT skener( k detekci depozit

beta amyloidu (amyloidnich plak() v mozkové tkani u
dospélych pacientd s neurodegenerativnim onemocnénim,
predevsim Alzheimerovy nemoci (AD). Diagnostiku navrhuje
neurolog odbornosti 209 se zkuSenosti s biomarkery a
diagnostikou kognitivnich poruch a demenci zajistujici super
konzilidrni ¢innost pro komplikované pfipady a atypické
formy demenci.

Indikace:
e AD jako moZné diagndzy
e pretrvavajici nebo postupujici nevysvétlitelnd mirna
kognitivni porucha,
e postupujici demence s atypickym pocatecnim
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stadiem,

e diferencialni diagnostiky predevsim frontotemporalni
lobarni degenerace (FTLD),

e urceni etiologie demence ve spornych ptipadech, kdy
nelze jednoznacné interpretovat vysledek dosud
provedenych vySetfeni (napf. krevnich biomarkerd
nebo mozkomisniho moku),

e indikace a zhodnoceni efektu |é¢by cilené na
amyloidové plaky

Vylucujici kritéria pro PET vySetfeni:

e potvrzend AD dle platnych diagnostickych kritérii
NIA-AA, s vyjimkou indikace hodnoceni efektu lécby
cilené na amyloidové plaky

e urcenitize demence,

e klinicky asymptomaticti pacienti bez kognitivniho
deficitu (screeningové vysetfeni nebo podezieni na
moznost AD vysloveno pouze na zakladé pozitivni
rodinné anamnézy nebo genotypu ApoE)

18F Flutemetamol inj. | i. v.

Individudlné pfripravované radiofarmakum urcené pro
diagnostiku provadénou pouze na pracovistich nuklearni
mediciny pomoci PET, resp. PET/CT skener( k detekci depozit
beta amyloidu (amyloidnich plakl) v mozkové tkani u
dospélych pacientll s neurodegenerativnim onemocnénim,
predevsim Alzheimerovy nemoci (AD). Diagnostiku navrhuje
neurolog odbornosti 209 se zkuSenosti s biomarkery a
diagnostikou kognitivnich poruch a demenci zajistujici super
konziliarni Cinnost pro komplikované pripady a atypické
formy demenci.

Indikace:

e AD jako mozné diagndzy

e pretrvavajici nebo postupujici nevysvétlitelnd mirna
kognitivni porucha,

e postupujici demence s atypickym pocatecnim
stadiem,

o diferencialni diagnostiky pfedevsim frontotemporalni
lobarni degenerace (FTLD),

e urceni etiologie demence ve spornych pfipadech, kdy
nelze jednoznacné interpretovat vysledek dosud
provedenych vysetfeni (napf. krevnich biomarkert
nebo mozkomisniho moku),

e indikace a zhodnoceni efektu lécby cilené na
amyloidové plaky,

Vylucujici kritéria pro PET vySetfeni:

e potvrzend AD dle platnych diagnostickych kritérii
NIA-AA, s vyjimkou indikace hodnoceni efektu lécby
cilené na amyloidové plaky

e urceni tize demence,

e klinicky asymptomaticti pacienti bez kognitivniho
deficitu (screeningové vysetfeni nebo podezieni na
moznost AD vysloveno pouze na zakladé pozitivni
rodinné anamnézy nebo genotypu ApoE)
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Ostatni podminky Uhrady dané opatfenim obecné povahy 04-25, dopliujicim opatfenim obecné
povahy 06-25 a dopliiujicim opatfenim obecné povahy 08-25, zlstavaji (i pro precisleny kéd) beze
zmény.

Indika¢ni omezeni pro splnéni podminky thrady z prostfedki vefejného zdravotniho pojisténi:
Individualné pfipravovana radiofarmaka smi vykazovat pouze pracovisté odbornosti 407 nuklearni
medicina jako zvlast ic¢tované |écivé pripravky ve vazbé k vykonim dle platného Seznamu vykon(.

LIM ,,B“ — takto oznacena radiofarmaka vykazuje a Uctuje smluvni zafizeni zdravotni pojistovné vidy
jako zvlast uctované Iécivé pripravky. PrislusSnému zdravotnickému zafizeni jsou hrazeny na zakladé

smlouvy se zdravotni pojistovnou o poskytovani predmétné zdravotni sluzby.

#P“
Léciva latka Forma Indika¢ni omezeni
Individualné pripravované radiofarmakum pro diagnostiku
18F NaF inj. na specializovanych pracovistich pomoci PET, resp. PET/CT
Fluorid — *8F sodny i. V. skener( pfi potfebé s vysokou presnosti vyhodnotit mozny
inj. roztok loZiskovy kostni proces se zvySenou osteoblastickou
aktivitou, ktery béznymi metodami nelze zachytit.
Individualné pripravované radiofarmakum pro diagnostiku
pouze na specializovanych pracovistich pomoci PET, resp.
18F FLT inj. PET/CT skeherﬁ ur.éené: , o
s | 1) k diagnostice mozkovych nadord,
Fludeoxythymidin *°F | i. v. BN L e vys
inj. roztok 2) k \{ysgtrenl Jlny_ch mahgrlllch nadord s \{y55| 5
mitotickou aktivitou v pfipadech, kdy je nebezpeci
chybné interpretace vysledki z divodu
nespecifi¢nosti akumulace ¥F FDG.
131 H"
| MIBG te{ﬁp' M- . IndividudIné pfipravované radiofarmakum urcené k terapii
Jobenguan-**l terap. | i.v. e L, . L, .
. nadorl neuroektodermalniho plvodu, endokrinnich tumor(.
inj. roztok
Individuélné pfipravované radiofarmakum *°Y Ibritumomab
Y Ibritumomab tiuxetan inj. indikuje hematolog — hematoonkolog
tiuxetan inj. specializovaného centra u dospélych pacientl s fungujici
Ibritumomab i.v. krvetvorbou, k [é¢bé CD20 pozitivniho folikuldrniho B non
tiuxetan-"Y inj. Hodgkinského lymfomu.
roztok Terapii provadi specializované pracovisté nuklearni mediciny
v ndvaznosti na hematoonkologické centrum.
Individualné pripravované radiofarmakum pro diagnostiku
pouze na specializovanych pracovistich pomoci PET, resp.
PET/CT skener( uréené:

1) kdiagnostice metastaz v pripadé karcinomu
prostaty, kdy je diagnostikovan lokalni rozsah nadoru
a neni prokazano uzlinové postizeni a nelze

18 s dostatecnou presnosti urcit pfitomnost metastaz

Fluoromethylcholin | i.v. scmhgraf@kym vyse'Frerlnm S,k(,EIetu'v

inj. 2) k‘IokaI|zaC| m(?tastatlckych Ie2|’ do’bre '
diferencovaného hepatocelularniho karcinomu nebo
k diagnostice hepatocelularniho karcinomu,

3) k charakteristice jaternich uzlik(i anebo zjistovani
stadia zmén pfi detekci |ézi hepatocelularniho
karcinomu, neposkytuje-li metoda PET
s fludeoxyglukozou (*F FDG) dostateénou
prikaznost anebo je-li planovana chirurgicka 1écba i
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transplantace,

4) k lokalizaci adenomu &i hyperplazie pristitnych télisek
pfi podezieni na primarni hyperparatyredzu
s vyhledem chirurgického tfeseni pfi nekonkluzivnim
zaveéru ultrasonografie a jedné dalsi zobrazovaci
metody (scintigrafie, CT, popt. MR).

223Ra Radium-
dichlorid inj.

Terapii individudIné pfipravovanym radiofarmakem ?2°Ra
radium-dichlorid inj. indikuje onkolog specializovaného
centra”) ve spolupréci s urologem a lékafem odbornosti
nuklearni mediciny na zakladé vysledkd vhodné
radionuklidové zobrazovaci metody prokazujici pfitomnost
aktivni osteoplazie v metastdzach skeletu. Pripravek je urcen
k lécbé pacientl s kastracné rezistentnim karcinomem
prostaty (CRPC), symptomatickymi metastazami v kostech a
bez znamych viscerdlnich metastaz ¢i maligni lymfadenopatii
vétsi nez 3 cm, ve vykonnostnim stavu ECOG 0-2, u kterych
byla pfedchozi |é¢ba docetaxelem neucinnd nebo nevhodna.
Vlastni terapii provadi |ékat odbornosti nukledrni mediciny.
Lécba je hrazena do progrese onemocnéni, maximalné 6
podanych injekci.

*) pozn. Seznam center vysoce specializované onkologické
péce v CR dostupny na webovych strankach MZ

18F Fluciklovin i v.

Individualné pripravované radiofarmakum pro diagnostiku
pouze na specializovanych pracovistich nukledrni mediciny
pomoci PET, PET/CT, resp. PET/MRI skener(, urcené ke
specifické diagnostice metastaz karcinomu prostaty v
mékkych tkanich u pacient( po probéhlé pfedchozi primarni
kurativni lécbé, kdy dochazi ke zvyseni hladiny prostatického
specifického antigenu (PSA) nebo vyznamné pribéziné
stoupajici hodnoty PSA stanovené po predchozi |é¢bé a nelze
s dostate¢nou presnosti urcit prfitomnost kostnich metastaz
scintigrafickym nebo PET vySetfenim skeletu.

%8 Ga Edotreotid i V.

Individualné pfipravované radiofarmakum urcené pro
diagnostiku pouze na pracovistich nuklearni mediciny
pomoci PET, resp. PET/CT, PET/MRI skener(i k zobrazeni
nadmérné exprese somatostatinovych receptort u
dospélych pacientl s potvrzenymi nebo suspektnimi dobre
diferencovanymi GEP-NET pro lokalizaci primarnich nador@ a
jejich metastaz.

177 Lu Oxodotreotid i. V.

Individualné pfipravované radiofarmakum je hrazeno u
inoperabilniho ¢i metastatického dobfe diferencovaného
(grade 1 nebo grade 2) neuroendokrinniho tumoru
gastropankreatického origa (GEP-NET) s progresi na lécbé
analogy somatostatinu, ktery pred podanim 177Lu
oxodotreotidu vykazuje pfitomnost somatostatinovych
receptorl potvrzenou prislusnym radioizotopovym
vysetfenim. Uhrada je omezena na pacienty s dobrym
stavem vykonnosti (Karnofského skére nad 60 nebo ECOG 0-
2) se zachovalou funkci ledvin s hodnotou kreatininu
neprevysujici dvojnasobek horni hranice normy odpovidajici
véku pacienta, s po¢tem leukocytd ne méné nez 2,0 x 10 na
devétou/l a poétem trombocytl ne méné nez 75 x 10 na
devatou/I. Lécba je hrazena do progrese onemocnéni ¢i
vyCerpani maximalniho poctu 6 podanych infuzi, podle toho,
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co nastane drive.

%8Ga-PSMA-11 i V.

Individualné pripravované radiofarmakum urcené pro
zobrazeni nadort prostaty pomoci PET/CT a PET/MRI s
vyuzitim ligandu prostatického membranového antigenu
68Ga-PSMA-11. LéCivy pripravek je urcen muziim starsim 18
let s podezienim na karcinom prostaty z klinického nebo
laboratorniho vySetfeni (staging karcinomu prostaty s
hodnotami nad 20 nmol/l a/nebo Gleason skore 3+4 a vyssi)
nebo s jiz prokdzanym karcinomem prostaty.

11C methionin i. V.

Individualné pfipravované radiofarmakum uréené k detekci
gliomu a dalSich malignich tumor( CNS pro pacienty od 5 do
90 let véku. U Zen ve fertilnim véku musi byt pfed podanim
proveden téhotensky test s negativnim vysledkem.

18F fluordopa
(IASOdopa)

Individualné pfipravované radiofarmakum uréené pro pouziti
pomoci PET/CT nebo PET/MR zobrazeni.

PET s fluordopou-(18F) je indikovana k detekci funkénich
ztrat dopaminergnich neuron( ve striatu.

Pripravek mlze byt pouZit ke stanoveni diagnozy
parkinsonismu a k rozliSeni esencidlniho tfesu a
Parkinsonova syndromu. Pfipravek Ize v ramci SpLP pouZit,
pokud je vySetfeni pomoci SPECT presynaptickych
transportér dopaminu nekonkluzivni, popf. negativni pfi
pretrvavajici vysoké klinické suspekci a ocekavany vysledek
PET s fluordopou-(18F) by ovlivnil naslednou volbu
|écebného postupu.

Dale jej Ize pouzit u onemocnéni, u nichz je diagnostickym
cilem zvyseny intracelularni transport a dekarboxylace
aminokyseliny dihydroxyfenylalaninu ve specifickych
organech a tkanich.

®8Ga-gozetotid inj. i v.

Individualné pripravované radiofarmakum urcené pro
diagnostiku pouze na specializovanych pracovistich nuklearni
mediciny pomoci PET, PET/CT, resp. PET/MR skener( je
hrazeno v nasledujicich klinickych stavech:

e Primdrni staging u pacient( s vysoce rizikovym karcinomem
prostaty pfed primdrni kurativni terapii.

e Podezieni na recidivu karcinomu prostaty u pacient(ll se
zvysujici se hladinou prostatického specifického antigenu
(PSA, prostate-specific antigen) v séru po primarni kurativni
terapii.

e |dentifikace pacientl s PSMA pozitivnim progresivnim
metastazujicim kastracné rezistentnim karcinomem prostaty
(mCRPC, metastatic castration-resistant prostate cancer),
pro které je indikovana cilend terapie PSMA.

18F_fluorestradiol i v.

Individualné pripravované radiofarmakum, které se pouziva
pfi diagnostickych zobrazovacich metodach na klinice
(oddéleni) nuklearni mediciny poskytovatelll zdravotnich
sluzeb formou ambulantni a liZzkové péce pomoci PET,
PET/CT nebo PET/MRI zobrazeni.
Lécivy pripravek je uréen pacientliim starsich 18 let, pro které
je stanoveni miry exprese a vazebnych vlastnosti
estrogenovych receptort pomoci 18F-FES PET opodstatnéné
z dlvodu potreby presné cilené diagnostiky a
personalizovaného designu lécby. VysSetieni pomoci 18F-FES
PET je moZno provést u karcinomu prsu:

e pro staging a restaging ER pozitivniho karcinomu

F-CAU-004-02/25.03.2019

Strana 7 (celkem 15)




prsu,
e k predikci odpovédi pacienta na endokrinni I1é¢bu,
e ke stanoveni heterogenity exprese estrogenovych
receptorll u primarniho nadoru a jeho metastaz.
Indikace vySetteni musi byt schvalena multidisciplindrnim
tymem zamérenym na karcinom prsu v ramci Komplexniho
onkologického centra. Je nutné zohlednit eventualni nutnost
vysazeni antiestrogenni léCby.

177 Lu vipivotid

tetraxetan inj. i. V.

IndividudIné pfipravované radiofarmakum Lutecium-(177Lu)
vipivotid tetraxetan je hrazeno v kombinaci s androgen
deprivacni terapii s nebo bez inhibice drahy androgenniho
receptoru (AR) k Iécbé dospélych pacientl s progresivnim
metastazujicim kastra¢né rezistentnim karcinomem prostaty
pozitivnim na prostaticky specificky membranovy antigen
(PSMA), ktefi byli 1éCeni inhibici drahy AR a chemoterapii na
bazi taxan(. Pacienti mzou byt predléceni inhibici drahy AR
i v ramci terapie dosud nemetastatického karcinomu
prostaty.

Pro uhradu musi byt splnény nasledujici podminky:

a) Pacient ma stav vykonnosti (ECOG) 0-2;

b) Pacient podstoupil pozitronovou emisni tomografii
(PET) s pouzitim PSMA-ligandu k vyhodnoceni exprese PSMA
v lézich a ma alesponi jednu PSMA pozitivni 1ézi s
vychytavanim PSMA-ligandem vétSim neZ v normalnich
jatrech. Zaroven nema zadnou lézi vétSi nez 1 cm (v pfipadé
lymfatické uzliny vétsi nez 2,5 cm) s vychytavanim PSMA-
ligandem mensim nez v normalnich jatrech.

Lécba je hrazena do klinicky nebo radiologicky potvrzené
progrese onemocnéni nebo do nepfijatelné toxicity,
maximalné v délce 6 cykll IéCby.

18F fluordopa

(FLUORODOPA (18F) | i. v.

usv)

Lécivy pripravek je diagnostické radiofarmakum uréené v
onkologii k diagnostice a lokalizaci fokalni

hyperplazie bunék beta ostrivki v pfipadé hyperinzulinismu
u kojencl a déti, k diagnostice a lokalizaci paragangliom( u
pacientl s mutaci genu sukcinatdehydrogenazy

podjednotky D, lokalizaci feochromocytomd, staging
feochromocytom(, paragangliom( a dobre

diferencovanych neuroendokrinnich nador( stfedniho
stfeva, detekci v pfipadé divodného podezreni

na recidivu ¢i zbytkové onemocnéni u primarnich mozkovych
nadorl vSech stupnl diferenciace, dale

feochromocytom(, paragangliom( a meduldrniho karcinomu
Stitné Zlazy se zvySenymi sérovymi

hladinami kalcitoninu, dobte diferencovanych
neuroendokrinnich nddor( stfedniho stfeva a jinych
endokrinnich nadora traviciho Ustroji, pokud je scintigrafie
somatostatinovych receptord negativni.

V neurologii pro diagnostiku Parkinsonovy nemoci a rozliseni
mezi esencialnim tfesem a parkinsonskymi syndromy.

8F-PSMA inj. iv.

Diagnostické radiofarmakum indikovano k detekci lézi
pozitivnich na prostaticky specificky membranovy antigen
(PSMA) pomoci pozitronové emisni tomografie (PET) u
dospélych s karcinomem prostaty (PCa) v nasledujicich
klinickych podminkach:

- primarni staging pacientl s vysoce rizikovym PCa pred
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pocatecni kurativni terapii,

- k lokalizaci recidivy PCa u pacientl s podezienim na
recidivu na zakladé zvyseni sérovych hladin prostatického
specifického antigenu (PSA) po primarni [éCbé s |écebnym
zamérem.

Clanek 3
Odtivodnéni

Ustav v souladu s ustanovenim § 173 odst. 1 spravniho fadu vyvéduje na své Gfedni desce opatfeni
obecné povahy 03-26, kterym méni vysi a podminky Uhrady stavajicim kédam, stanovuje vysi a
podminky Uhrady nové zarazenému kddu a meéni Ciselné oznaceni stavajiciho kédu individudiné
pfipravovanych ptipravkl podskupiny 13 (individudiné pripravovand radiofarmaka). Opatteni obecné
povahy zohlednuje vysledky pfipominkového fizeni k navrhu opatfeni obecné povahy 03-26
vyvédeného na Uredni desce Ustavu v souladu s ustanovenim § 172 odst. 1 spravniho fadu dne 5. 2.
2026.

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

Dne 11. 12. 2025 obdrzel Ustav odborné stanovisko Sekce kognitivni neurologie Ceské neurologické
spole¢nosti CSL JEP s ndvrhem Upravy znéni indikaéni omezeni radiofarmak ‘®F Florbetaben inj. a ‘8F
Flutemetamol inj. Divodem k Upravé indikacniho znéni je potfeba reflektovat aktudlni vyvoj v oblasti
diagnostiky a |écby Alzheimerovy nemoci (AD), zejména v souvislosti s ndstupem chorobu
modifikujicich terapii zamérenych proti beta amyloid (AAT) a s potfebou objektivniho posouzeni
jejich ucinnosti pomoci amyloidového PET.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal odborné stanovisko s ndvrhem na tpravu znéni indikacniho omezeni na
védomi a pfistoupil k poZzadované upravé podminek uhrady u radiofarmak F Florbetaben inj. a *6F
Flutemetamol inj.

Dne 12. 12. 2025 Ustav obdrzel od spole¢nosti THP Medical Products Vertriebs GmbH, se sidlem
ShuttleworthstraRe 19, 1210 Vider, Rakousko (ddle jen ,THP“) podnét ke stanoveni vySe a podminek
Uhrady pfipravku PULFUNVU opatfenim obecné povahy.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal vyse uvedeny podnét a predloZené podklady na védomi a soucasné
poZddal predkladatele THP a Radiofarmaceutickou sekci Ceské spolecnosti nukledrni mediciny CSL JEP
(ddle jen ,,RF sekce CSNM*) o doplnéni ¢dsti podkladi a vyjddreni tak, aby mohla byt pfipravku
PULFUNVU stanovena uhrada a podminky uhrady v souladu s platnou Metodikou stanoveni thrad
individuaIné pripravovanych radiofarmak a sou¢asné aby mohl Ustav zarfadit pfipravek PULFUNVU do
Seznamu individudlné pripravovanych IéCivych pfipravki (Seznam IPLP).

Dne 19. 1. 2025 obdrzel Ustav od spole¢nosti THP dopliiujici informace k podnétu pro stanoveni vyse
a podminek Uhrady pfipravku PULFUNVU.

Dne 28. 1. 2025 obdrzel Ustav vyjadfeni RF sekce CSNM ke kalkulaci pfimych materidlovych nakladii
spojenych s vyuZzitim argonu pfi vySetreni pfipravkem PULFUNVU.

K tomu Ustav uvddi, Ze vzal doplriujici informace k podnétu na védomi a zohlednil je ve vypoctu vyse
Uhrady pripravku PULFUNVU.

Dne 5. 2. 2026 obdriel Ustav souhlasné stanovisko RF sekce CSNM k zafazeni radiofarmaka

Technecium-(99mTc)Technegas [pfipravek PULFUNVU RAD KIT 50x135MCL (kéd SUKL 0277656) a
PULFUNVU RAD KIT 50x300MCL (kéd SUKL 0277657)] do Seznamu IPLP opatienim obecné povahy.
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K tomu Ustav doddvd, Ze vzal dopinéni spole¢nosti THP a stanovisko RS sekce CSNM na védomi a
zarazuje radiofarmakum Technecium-(99mTc)Technegas do Seznamu IPLP.

Dne 5. 2. 2026 Ustav vyvésil na Ufedni desku navrh opatieni obecné povahy 03-26. Ustav obdrzel
nize uvedené informace.

Dne 6. 2. 2026 obdrzel Ustav informaci o navazujicim specifickém lééebném programu BROMO-
BILIARON 5MG kit pro radiofarmakum (99mTc-mebrofenin inj., kéd 0002024) od spolec¢nosti G and G
MEDICAL ENGINEERING spol. s r.o., Trojmezni 1538/44, Praha 9. Pfipravek BROMO-BILIARON 5MG
kit pro radiofarmakum je uvddén na trh vrezimu specifického lécebného programu na zakladé
rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR 29630/2025-2/0OLZP vydaného dne 19. 12. 2025
s platnosti do 31. 12. 2027.

Dne 20. 2. 2026 obdrzel Ustav informaci o navazujicim specifickém lééebném programu piipravku
18F-FMISO (18F-fluormisonidazol, kéd 0002107) od spole¢nosti RadioMedic s.r.o., Husinec-Re? 289,
250 68 Rei. PFipravek 18F-FMISO je uvadén na trh v reZimu specifického |é¢ebného programu na
zadkladé rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi ¢. j. MZDR 11016/2025-2/0LZP vydaného 6. 6. 2025
s platnosti do 30. 6. 2027.

K tomu Ustav uvddi, Ze zohlednil uvedené informace o navazujicich specifickych lécebnych
programech v pfedmétném opatreni obecné povahy.

K vysi uhrady Ustav uvadi:

Opatreni obecné povahy je zpracovano v souladu s ¢l. IV Cenového vyméru Ministerstva zdravotnictvi
¢. 1/2026/0LZP ze dne 24. fijna 2025, o regulaci cen lééivych ptipravkd a potravin pro zvlastni
|ékarské ucely — Cenova regulace vécnym usmérfiovanim ceny a v souladu s platnou Metodikou
stanoveni Uhrad individudlné pfipravovanych radiofarmak SP-CAU-004 dostupnou na
www.sukl.gov.cz.

Stanoveni Uhrady individudlné pripravovanych radiofarmak je ¢inéno rovnéz v souladu se zdkonem
¢. 378/2007 Sb., o |écivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond, 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 zédkona a déle s vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb., o spravné |ékdrenské praxi, blizSich podminkéch
zachazeni s lécCivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatelll a zafizeni
vydavajicich lécivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpisli, konkrétné pak ¢asti treti této vyhlasky —
Ptiprava radiofarmak a blizsi podminky provozu na pracovistich nukledrni mediciny (ustanoveni § 23
— 28 této vyhlasky).

Opatreni obecné povahy je vydavdno v ndvaznosti na zménu minutové rezijni sazby z hodnoty 4,47
bodu za jednu minutu ¢asového vykonu na novou hodnotu ve vysi 4,58 bodu za jednu minutu
¢asového vykonu odpovidajici vyhlasce ¢. 424/2025 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 134/1998 Sb.,
kterou se vyddva seznam zdravotnich vykon( s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdéjsich predpist a
dale v navaznosti na vyhlasku ¢. 432/2025 Sh., o stanoveni hodnot bodu, vyse Uhrad hrazenych
sluZeb, vySe zaloh na Uhradu hrazenych sluzeb a regulaé¢nich omezeni pro rok 2026, kterou dochazi ke
zméné hodnoty bodu z pdvodni vyse 0,96 K¢ za bod na novou hodnotu 0,98 K¢ za bod (pfiloha €. 3
,Hodnota bodu, vyse Uhrad a regulacni omezeni podle § 7“ této vyhlasky).

Soudasti podkladd je stanovisko RS sekce CSNM doplfiujici podnét dodany spole¢nosti THP k zafazeni
radiofarmaka Technecium-(99mTc)Technegas do seznamu IPLP podskupiny 13 (individudlné
pfipravovand radiofarmaka), ve kterém RS sekce CSNM doporuduje zafazeni pripravkd PULFUNVU
RAD KIT 50x135MCL (kéd SUKL 0277656) a PULFUNVU RAD KIT 50x300MCL (kéd SUKL 0277657) do
Seznamu IPLP opatfenim obecné povahy.

Na zékladé zjisténi z Gfedni €innosti Ustav pfistupuje ke zméné jednoho kédu podskupiny 13
(individudlné pripravovana radiofarmaka), ktery aktualné vykazuje duplicitu s jinym registrovanym
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HVLP. Dlvodem je skuteCnost, Ze stavajici kod pridéleny radiofarmaku nese stejné identifikacni
oznacéeni (kéd SUKL) jako jiz dFive registrovany a pouzivany HVLP. Tato duplicita by mohla do
budoucna vést k chybam v evidenci a vykazovdni, a proto je nutné kdd radiofarmaka upravit, aby byla
zaji$téna jedineénost kaidého kédu v ndvaznosti na vyuiivané systémy. Ustav jedna v souladu se
svymi kompetencemi, které zahrnuji mimo jiné i aktualizaci Seznamu IPLP a zajiSténi spravnosti a
jednoznaénosti Gdajd. V ndvaznosti na tyto Upravy Ustav pfistupuje zarover ke zméné metodiky
pridélovani kodl podskupiny 13 (individudlné pripravovand radiofarmaka), kdy uvozujici ,0“ v kédu
bude nahrazena ¢islem ,,5“. Tato zména se v predmétném opatreni obecné povahy dotkne jednoho
noveé zarazeného kddu a jednoho duplicitniho kédu.

Uprava duplicitniho kédu:

Duplicitni KOD | Nové pFidéleny KOD | Nazev a doplnék

0002060 5002060 99mTc-erytrocyty in vivo

’

V tabulce €& 3 Ustav uvadi porovnani vysi Ghrad dle tohoto opatieni obecné povahy a plvodnich
hodnot uhrad platnych k 31. 12. 2025.

Tabulka 3: Porovnani vySe UHR dle tohoto opatieni obecné povahy a ptivodnich hodnot Ghrad
platnych k 31. 12. 2025

Uhrada . Index
Kéd RF Nézev radiofarmaka k 31.12.2025 Uhrf(‘;;’logfs V| 31.12.2025
Ké/1 D) /03-26

0002009 | 67Ga Citronan gallity inj. 55,60 55,61 1,000
0002013 | 90Y Citronan yttrity inj. 41,51 41,52 1,000
0002015 | 99mTc Technecistan sodny inj. 3,01 3,01 1,000
0002018 | 99mTc Macrosalb inj. 8,49 8,50 1,001
0002021 | 99mTc Nanokoloid albuminu inj. 12,67 12,69 1,002
0002024 | 99mTc Mebrofenin inj. 14,41 14,43 1,001
0002025 | 99mTc HM PAO inj. 9,21 9,22 1,001
0002027 | 99mTc MIBI inj. 6,12 6,13 1,002
0002028 | 99mTc DMSA inj. 11,29 11,31 1,002
0002030 | 99mTc Sira koloidni inj. 9,81 9,83 1,002
0002033 | 99mTc Difosforeénan cinaty inj. 7,29 7,30 1,001
0002034 | 99mTc DTPA inj. 11,34 11,36 1,002
0002035 | 99mTc MAG3 inj. 12,33 12,36 1,002
0002039 | 99mTc Besilesomab inj. 27,62 27,63 1,000
0002042 | 111In DTPA inj. 617,39 617,44 1,000
0002057 | 201TI Chlorid thallny inj. 56,98 56,99 1,000
0002058 | 99mTc Erytrocyty alterované 84,03 84,03 1,000
0002059 | 99mTc Erytrocyty vitdini 7,76 7,77 1,001
5002060* | 99mTc Erytrocyty in vivo 8,67 8,68 1,001
0002061 | 99mTc Leukocyty znacené HM PAO 23,67 23,67 1,000
0002063 | 111In Leukocyty 1909,01 1 909,26 1,000
0002067 | 81m Krypton plyn k inh. 2717,22 2717,22 1,000
0002070 | 123l Jodid sodny inj., p.o. 186,68 186,68 1,000
0002072 | 1231 MIBG inj. 225,00 225,01 1,000
0002073 | 99mTc Oxidronat disodny inj. 4,43 4,43 1,000
0002074 | 99mTc Tetrofosmin inj. 6,94 6,94 1,000
0002075 | 1311 Jodid sodny diag.peror. 16,05 16,05 1,000
0002076 | 1311 Jodid sodny terap.peror. 1,85 1,85 1,000
0002077 | 111In Pentetreotid inj. 269,11 269,17 1,000
0002078 | 99mTc Trombocyty znaéené HM-PAO 15,89 15,89 1,000
0002079 | 1311 Norcholesterol inj. 1425,70 1612,86 1,131
0002081 | 153Sm EDTMP inj. 16,31 16,31 1,000
0002082 | 111In Trombocyty 3813,10 3813,61 1,000
0002083 | 99mTc DTPA aer. 4,76 4,77 1,002
0002087 | 18F FDG inj. 44,82 44,83 1,000
0002090 | 186Re Koloidni rhenium sulfid inj. 132,88 132,89 1,000
0002092 | 123l Joflupan inj. 146,85 146,86 1,000
0002094 | 169Er Citronan erbny inj. 218,59 218,61 1,000
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Uhrada . Index
Kéd RF Nazev radiofarmaka k 31.12.2025 Uhr;‘;j'lo;zs V| 31.12.2025
Ké/1 D) /03-26

0002095 | 99mTc Nanokoloid alb. inj.jiné neZ i.v. apl. 26,40 26,44 1,002
0002096 | 1311 MIBG terap. inj. 12,63 12,63 1,000
0002097 | 90Y lbritumomab tiuxetan inj. 509 634,81 509 642,36 1,000
0002098 | 18F NaF inj. 47,69 47,70 1,000
0002099 | 18F FLT inj. 241,98 241,98 1,000
0002100 | 99mTc-HYNIC-TOC inj. 21,72 21,73 1,000
0002101 | 18F -Fluoromethylcholin inj. 102,86 102,86 1,000
0002102 | 223Ra radium-dichlodid inj. 112 420,40 112 420,40 1,000
0002103 | 18F Florbetaben inj. 58 878,84 58 878,84 1,000
0002104 | 18F Flutemetamol inj. 47 152,38 47 152,38 1,000
0002105 | 18F Fluciklovin inj. 30512,03 30512,03 1,000
0002106 | 99mTc-butedronate inj. roztok 7,95 7,96 1,001
0002107 | 18F Fluoromisonidazolum 220,61 220,61 1,000
0002108 | 68Ga Edotreotid inj. 246,60 246,64 1,000
0002109 | 177Lu oxodotreotid inj. 554 768,61 554 768,61 1,000
0002111 | 11C methionin 368,97 368,97 1,000
0002112 | 99mTc DTPA inj. (vykon 47197) 119,32 119,70 1,003
0002114 | 75Se kyselina tauroselcholova cps. 16 485,85 16 485,85 1,000
0002115 | 18F Fluordopa 181,12 181,12 1,000
0002116 | 68Ga gozetotid inj. 210,10 210,11 1,000
0002117 | 18F-fluorestradiol 256,43 256,43 1,000
0002118 | 177Lu vipivotid tetraxetan 554 768,61 554 768,61 1,000
0002119 | 18F Fluordopa (UJV) 181,12 181,12 1,000
0002120 | 18F-PSMA inj. 41 003,09 41 003,09 1,000

*zména kodu na zakladé duplicity

Ekonomické dopady

Ustav pro kalkulaci ptedpokladanych roénich vydajii z prostfedk( vefejného zdravotniho pojisténi
pouzil do opatfeni obecné povahy Udaje o spotifebé individualné pfipravovanych radiofarmak za rok
2024, jejich? zdrojem jsou statisticka data prevzata z Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR
a kterd predstavuji hodnotu spotfeby v MBq za celé ro¢ni obdobi. Pro stanoveni odhadu narlstu
vydajd byly pouZity aktudlné platné uhrady stanovené opatfenim obecné povahy 04-25 s tGc¢innosti od
1. 6. 2025, dopliujicim opatfenim obecné povahy 06-25 s ucinnosti od 1. 6. 2025 a dopliujicim
opatfenim obecné povahy 08-25 s Ucinnosti od 1. 11. 2025 a uhrady dle tohoto opatfeni obecné
povahy.

Za predpokladu stejné spotfeby DJ pfipravovanych radiofarmak a na zakladé zmén predkladanych v
tomto opatieni obecné povahy dojde k navyseni vydajl z prostfedk(l vefejného zdravotniho pojisténi
jiz hrazenych radiofarmak o 0,57 % oproti roku 2025, co? odpovida ¢astce 8 176 852,50 K¢, jak Ustav
uvadi v priloZzené tabulce ¢. 4. Predpokladané navyseni vydaji je dano zménou vyse bodu, ktera se
projevila zvysenim celkovych bodl za dany vykon, zménou korunové hodnoty bodu, kdy doslo ke
zvySeni korunové hodnoty za 1 bod vykonu a zafazenim nového radiofarmaka Technecium-
(99mTc)Technegas (pfipravek PULFUNVU).

Vysi predpokladanych roénich nakladd pro nové zatazené radiofarmakum Ustav vypocet| nasledovné:
10,44 K&/1 MBg

primérna aplikovana davka na vysetreni: 700 MBq

10,44 * 700 = 7 308 K¢ za 1 vySetreni v K¢

predpokladany rocni objem vysetreni je 1000 (700 000 MBg/rok)
7 308 * 1 000 = 7 308 000,00 K¢

Zafazenim nového radiofarmaka 5002121 v opatfeni obecné povahy Ustav predpokladd maximalni
navyseni vydajl z prostfedk( verejného zdravotniho pojisténi o 7 308 000,00 K¢, ve vétsiné pripadu
vsak dle podkladi pUjde o realokaci naklad(i z vySetreni jinymi radiofarmaky (0002083, 99mTc DTPA
aer. a 0002067, 81m krypton plyn k inhal.).
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Tabulka 4: Pfedpokladany dopad na vydaje z prostiedkt vefejného zdravotniho pojisténi

UHR1 predpokladané rocni predpokladané
OOP 04-25, ndaklady dle OOP 04-25, | ro¢ni naklady dle
Spotieba O0P06-25a | UHR1 OOP 06-25 a OOP 08- | OOP 03-26 index
Kéd Nazev Doplnék 2024 v DJ OOP 08-25 OOP 03-26 25 v K¢ v K¢ UHR1
0002009 | 67Ga citronan gallity inj. 67 Ga 95,00 55,60 55,61 5 282,00 5282,95 1,000
0002013 | 90Y citronan yttrity inj. 90Y 90 039,90 41,51 41,52 3737 556,25 3738 456,65 1,000
0002015 | 99mTc technecistan sodny inj. 99mTc 322 219,07 3,01 3,01 969 879,40 969 879,40 1,000
0002018 | 99mTc makrosalb inj. 99mTc 3584 135,08 8,49 8,50 30429 306,83 30 465 148,18 1,001
0002021 | 99mTc nanokoloid albuminu inj. 99mTc 83 840,80 12,67 12,69 1062 262,94 1063 939,75 1,002
0002024 | 99mTc mebrofenin inj. 99mTc 40 147,00 14,41 14,43 578 518,27 579 321,21 1,001
0002025 | 99mTc-HM PAO inj. 99mTc 406 708,20 9,21 9,22 3745 782,52 3 749 849,60 1,001
0002027 | 99mTc-MIBI inj. 99mTc 18 090 071,85 6,12 6,13 110 711 239,72 110 892 140,44 1,002
0002028 | 99mTc-DMSA inj. 99mTc 165 914,81 11,29 11,31 1873 178,20 1876 496,50 1,002
0002030 | 99mTc sira koloidni inj. 99mTc 2 187,00 9,81 9,83 21 454,47 21498,21 1,002
0002033 | 99mTc Difosforecnan cinaty inj. 99mTc 0,00 7,29 7,30 0,00 0,00 -
0002034 | 99mTc-DTPA inj. 99mTc 168 360,14 11,34 11,36 1909 203,99 1912571,19 1,002
0002035 | 99mTc-MAGS3 inj. 99mTc 1193 243,03 12,33 12,36 14 712 686,56 14 748 483,85 1,002
0002039 | 99mTc-besilesomab inj. 99mTc 244 168,20 27,62 27,63 6 743 925,68 6 746 367,37 1,000
0002042 | 111In-DTPA inj. 111In 0,00 617,39 617,44 0,00 0,00 -
0002057 | 201Tl chlorid thallny inj. 201TI 174 090,50 56,98 56,99 9919 676,69 9921 417,60 1,000
0002058 | 99mTc erytrocyty alterované 99mTc alter.Ery-vit. 318,00 84,03 84,03 26 721,54 26 721,54 1,000
0002059 | 99mTc erytrocyty vitdlni 99mTc vital.Ery-vit. 31771,00 7,76 7,77 246 542,96 246 860,67 1,001
5002060 | 99mTc erytrocyty in vivo 99mTc Ery/in vivo/ 79 756,00 8,67 8,68 691 484,52 692 282,08 1,001
0002061 | 99mTc leukocyty znacené HM PAO 99mTc 453 178,63 23,67 23,67 10726 738,17 10726 738,17 1,000
0002063 | 111In leukocyty 111In 2747,70 1 909,01 1 909,26 5 245 386,78 5246 073,70 1,000
0002067 | 81m krypton plyn k inhal. 81m 9111,00 2717,22 2717,22 24 756 591,42 24 756 591,42 1,000
0002070 | 123l jodid sodny inj., p.o. 1231 773,84 186,68 186,68 144 460,45 144 460,45 1,000
0002072 | 1231 MIBG inj. 123I 35 668,05 225,00 225,01 8025 311,25 8025667,93 1,000
0002073 | 99mTc oxidronat disodny inj. 99mTc 25262 562,14 4,43 4,43 111913 150,28 111913 150,28 1,000
0002074 | 99mTc tetrofosmin inj. 99mTc 2313 525,00 6,94 6,94 16 055 863,50 16 055 863,50 1,000
0002075 | 131l jodid sodny diagn.peroralni 1311 Diagn. 114 775,92 16,05 16,05 1842 153,52 1842 153,52 1,000
0002076 | 131l jodid sodny terap.peroralni 1311 Terap. 4716 834,10 1,85 1,85 8726 143,09 8726 143,09 1,000
0002077 | 111In pentetreotid inj. 111In 31 325,00 269,11 269,17 8429 870,75 8431 750,25 1,000
0002078 | 99mTc trombocyty znacené HM PAO 99mTc 0,00 15,89 15,89 0,00 0,00 -
0002079* | 1311 Norcholesterol inj. 1311 2 000,00 1 425,70 1612,86 2 851 400,00 3225 720,00 1,131
0002081 | 153Sm EDTMP inj. 153Sm 43 368,00 16,31 16,31 707 332,08 707 332,08 1,000
0002082 | 111In trombocyty 111In 16,00 3 813,10 3813,61 61 009,60 61017,76 1,000
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UHR1 predpokladané rocni predpokladané
OOP 04-25, ndaklady dle OOP 04-25, | ro¢ni naklady dle

Spotieba O0P06-25a | UHR1 OOP 06-25 a OOP 08- | OOP 03-26 index

Kéd Nazev Doplnék 2024 v DJ OOP 08-25 OOP 03-26 25 v K¢ v K¢ UHR1
0002083 | 99mTc DTPA aer. 99mTc 320562,50 4,76 4,77 1525 877,50 1529 083,13 1,002
0002087 | 18F FDG 18F 12 900 157,15 44,82 44,83 578 185 043,46 578 314 045,03 1,000
0002090 | 186Re koloidni rhenium sulfid inj. 186Re 1027,00 132,88 132,89 136 467,76 136 478,03 1,000
0002092 | 123l joflupan inj. 123| 308 320,70 146,85 146,86 45 276 894,80 45 279 978,00 1,000
0002094 | 169Er citronan erbny inj. 169Er 289,60 218,59 218,61 63 303,66 63 309,46 1,000
0002095 | 99mTc nanokoloid alb.inj. 99mTc pro jiné neZ i.v. aplikace 1538 261,71 26,40 26,44 40 610 109,14 40671 639,61 1,002
0002096 | 1311 MIBG terap.inj. 1311 Terap. 179 450,00 12,63 12,63 2 266 453,50 2 266 453,50 1,000
0002097 | 90Y-ibritumomab tiuxetan inj. 90Y 0,00 509 634,81 509 642,36 0,00 0,00 -
0002098 | 18F NaF inj. 18F 59 292,40 47,69 47,70 2 827 654,56 2828 247,48 1,000
0002099 | 18 F FLT inj. 18F 4 432,00 241,98 241,98 1072 455,36 1072 455,36 1,000
0002100 | 99mTc HYNIC 99mTc 383 715,50 21,72 21,73 8334 300,66 8338137,82 1,000
0002101 | 18F fluoromethylcholin inj. 18F 661 475,19 102,86 102,86 68 039 338,04 68 039 338,04 1,000
0002102 | 223Ra radium-dichlorid inj. 223Ra 103,00 112 420,40 112 420,40 11579 301,20 11579 301,20 1,000
0002103 | 18F Florbetaben inj. 18F 1,00 58 878,84 58 878,84 58 878,84 58 878,84 1,000
0002104 | 18F Flutemetamol inj. 18F 243,00 47 152,38 47 152,38 11 458 028,34 11 458 028,34 1,000
0002105 | 18F Fluciklovin inj. 18F 380,40 30512,03 30512,03 11 606 776,21 11 606 776,21 1,000
0002106 | 99mTc-butedronate inj. roztok Tc-99m 629 376,53 7,95 7,96 5003 543,41 5009 837,18 1,001
0002107 | 18F Fluoromisonidazolum F-18 24 970,30 220,61 220,61 5508 697,88 5508 697,88 1,000
0002108 | 68Ga Edotreotid inj. 68Ga 170 420,50 246,60 246,64 42 025 695,30 42032 512,12 1,000
0002109 | 177Lu oxodotreotid inj. 177Lu 139,00 554 768,61 554 768,61 77 112 836,79 77 112 836,79 1,000
0002111 | 11C methionin 11C 1971,00 368,97 368,97 727 239,87 727 239,87 1,000
0002112 | 99mTc DTPA inj. (vykon 47197) Tc-99m 1444,39 119,32 119,70 172 344,61 172 893,48 1,003
0002114 | 75Se kyselina tauroselcholova cps. 75Se 40,86 16 485,85 16 485,85 673 611,83 673 611,83 1,000
0002115 | 18F Fluordopa 18F 18 518,00 181,12 181,12 3353980,16 3353980,16 1,000
0002116 | 68Ga gozetotid inj. 68Ga 466 012,36 210,10 210,11 97 909 196,84 97 913 856,96 1,000
0002117 | 18F-fluorestradiol 18F 28 347,00 256,43 256,43 7269 021,21 7269 021,21 1,000
0002118 | 177Lu vipivotid tetraxetan 177Lu 2,00 554 768,61 554 768,61 1109 537,22 1109 537,22 1,000
0002119 | 18F Fluordopa (UJV) 18F 1878,70 181,12 181,12 340 270,14 340 270,14 1,000
0002120* | 18F-PSMA inj. 18F 500,00 41 003,09 41 003,09 20 501 545,00 20 501 545,00 1,000
5002121* | Technecium-(99mTc)Technegas Tc-99m 700 000,00 - 10,44 | - 7 308 000,00 -
1431618516,74 1439795 369,24 1,0057

Rozdil: 8176 852,50 K¢

* predikovana spotfeba odbornou spole¢nosti
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K podminkam Ghrady Ustav uvadi:

V predmétném opatieni obecné povahy jsou zohlednény zmény znéni indikaéniho omezeni
radiofarmak ®F Florbetaben inj. a ®F Flutemetamol inj., dle podnétu Sekce kognitivni neurologie
Ceské neurologické spoleénosti CSL JEP.

Pro nové zafazené radiofarmakum Technecium-(99mTc)Technegas stanovuje Ustav nasledujici
podminky Uhrady:

Lim ,, D

OME ,NM*“

IND ,P“

Na zakladé vy$e uvedenych skute¢nosti Ustav stanovil vysi a podminky uhrady tak, jak je uvedeno
v ¢lanku 2 tohoto opatfeni obecné povahy.

Soucdsti tohoto opatfeni jsou:

Pfiloha €. 1 — Kalkula¢ni listy

Priloha ¢. 2 — Cenové podklady

Pfiloha ¢. 3 — Podnét k upraveé indikacniho znéni RF flutemetamol a florbetaben
Pfiloha ¢. 4 — Podnét THP — RF PULFUNVU

Pfiloha ¢. 5 — Doplnéni podnétu THP

PFiloha €. 6 — Stanovisko CSNM

Pfiloha ¢. 7 — SpLP BROMO-BILIARON

Pfiloha ¢. 8 — SpLP 18F-FMISO

Clanek 4
Ucinnost

Toto opatfeni obecné povahy z divodu hrozby vainé ujmy verfejnému zajmu nabyva v souladu
s ustanovenim § 173 odst. 1 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi Gcinnosti dnem vyvéseni na
Uredni desce Ustavu, tj. 1. 3. 2026.

Nabytim uc¢innosti tohoto opatfeni obecné povahy pozbyva ucinnosti opatfeni obecné povahy 04-25
ze dne 16. 5. 2025, s ucinnosti od 1. 6. 2025, doplfiujici opatfeni obecné povahy 06-25 ze dne 29. 5.
2025, s ucinnosti od 1. 6. 2025 a doplfujici opatfeni obecné povahy 08-25 ze dne 17. 10. 2025,
s ucéinnosti od 1. 11. 2025.

Cldnek 5
Pouceni
Dle ustanoveni § 173 odst. 2 spravniho fadu nelze proti opatieni obecné povahy podat opravny

prostiedek.

Vyfizuje: Bc. Eva Vysekalova
Otisk uredniho razitka

Digitalné podepsal
Mgrvlng Mgr. Ing. Ondfej
Ond rej Némedek

N . Datum: 2026.02.27
Némecek 12:36:39 +01'00"

Mgr. Ing. Ondfej Némecek
feditel Sekce cenové a Uhradové regulace
Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
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