Statni urad pro jadernou bezpecnost

V Praze dne xx.2019

Vézena pani magistro,

Dékuji Vam za zaslani navrhu novely vyhlasky ¢. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam
zdravotnich vykontl s bodovymi hodnotami.

K textu zaslaného navrhu nema Statni Gfad pro jadernou bezpeénost (SUJB) Zzadné
pfipominky.

Dovolte, abych vyuzila této prilezitosti a pozddala Vas o provedeni zmény soucasného
platného znéni vyhlasky vbodé 19.4 Vykony protonové terapie. Tento bod byl sice pii lonské
novelizaci vyhlasky zménén, nicmén¢ stale obsahuje formulace, které jsou z hlediska radia¢ni ochrany
odborné chybné a zavade¢jici a které jsou navic v rozporu se zékladnimi principy radia¢ni ochrany
zakotvenymi v zakon¢ ¢. 263/2016 Sb., atomovy zakon, a vyhlasce ¢. 422/2016 SB., o radia¢ni
ochran¢ a zabezpeCeni radionuklidového zdroje, a zejména pak s vyhlaSkou ¢. 410/2012 Sb., o
stanoveni pravidel a postupt pfi lékaiském ozafeni, a to piredevSim v oblasti optimalizace 1€kaiského
ozafeni a rovnéZ terminologicky. Je zcela nezbytné, aby byl tento odborny a pravni rozpor z uvedené
vyhlasky odstranén.

Mame vérohodné informace, ze kterych je zfejmé, Ze soucasné znéni piedmétné vyhlasky je
V praxi nespravné pouzivano K zamitavému rozhodnuti o tthrad¢é protonové 1é€by ze strany reviznich
1ékaii zdravotnich pojistoven. Domnivame se, Ze problematika vybéru spravné 1é¢ebné modality a
vybéru a tvorby optimalizovaného terapeutického planu pro konkrétniho pacienta je velmi slozity
proces, ktery vyzaduje spolupraci vSeobecné uznavanych odbornikd s dlouhodobou praxi. Proto
spravny postup pro indikaci protonové terapie spociva v navrhu 1é¢by ze strany KOC a NOC, kde o
1é¢bé rozhoduje multidisciplinarni tym takovych odborniki.

Podrobny popis navrhované zmény, vcetné jejiho odlivodnéni, je uveden v priloze tohoto
dopisu.

S pozdravem

Ptiloha:
Navrh Statniho ufadu pro jadernou bezpe¢nost ke zmén¢ vyhlasky ¢. 134/1998 Sb., kterou se vydava
seznam zdravotnich vykonti s bodovymi hodnotami.



Priloha:

SUJB navrhuje nasledujici zménu vyhlasky, kterou se méni vyhlaska €. 134/1998 Sb., kterou se
vydava seznam zdravotnich vykont s bodovymi hodnotami:

V priloze v Kapitole 4 ¢asti 19.403 — Radiaéni onkologie, bod 19.3 Vykony protonové radioterapie
(43652 a 43653)

Cislo nazev
43652 Protonové ozateni mimo kraniospindlni osu
43653 Protonové ozareni v kraniospindlni ose

Vykon indikuje poskytovatel, ktery ma statut centra vysoce specializované zdravotni péce v oboru
onkologie udéleny podle zakona o zdravotnich sluzbach. Tato indikace vychazi zejména

a) ze zhodnoceni zdravotniho stavu pacienta (diagnosticky souhrn a anamnéza),

b) =z fadného medicinského odivodnéni indikace protonové terapie jako optimalniho zplisobu
ozafeni cilového objemu davkou nezbytnou k dosazeni pozadovaného léCebného ucinku,
priCemz ozafeni ostatnich tkani musi byt tak nizké, jak Ize rozumné dosahnout bez omezeni

1é¢ebného piinosu,

C) ze zavéru multidisciplinarniho tymu Komplexniho onkologického centra vychazejiciho
z multidisciplinarniho indika¢niho seminafe k urceni optimalniho zptisobu 1é¢by u nemocnych
se zhoubnym onkologickym onemocnénim, jehoz soucasti je zapis podepsany nejméné
vedoucim komplexniho onkologického centra a radiacnim onkologem.




Zdavodnéni navrhu

Spravny postup pro indikaci protonové terapie plné spocivad v ndvrhu této Ié¢by multidisciplinarnim
tymem Komplexniho onkologického centra (KOC), tak jak je uvedeno vySe v bodech a), b) a c).
Odbornici KOC jsou plné kompetentni k indikaci optimalniho zplsobu terapeutické |écby kazdého
jednotlivého pacienta. Jednd se o velice sloZitou a provazanou problematiku, kterd vyZaduje
multidisciplinarni spolupraci odbornik(. Tento postup odpovida postuplim pfi indikaci radioterapie
jinymi modalitami.

PIné odstranéni vyctu indikaci k protonové terapii je navrzeno z téchto dlivodu:

1. PrestoZze uvedeny vycet indikaci je pouze demonstrativni, v praxi je casto nespravné
interpretovan jako taxativni vycCet. Pro ostatni terapeutické modality neexistuje Zadny omezeny
soupis diagndz a indikaci, takZe v tomto kontextu je vyCet znacné zavadéjici. Aplikace vyhlasky je
v dUsledku nespravné interpretace povahy tohoto vyctu neucelné a protipravné omezovana.

2. Dovétek ,nelze-li fotonovou technikou zajistit primérenou ochranu zdravych tkdni a orgdani“
nespravné interpretuje princip optimalizace radiacni ochrany. Pojem ,pfimérend ochrana” je
zavadéjici a v oboru radiac¢ni ochrany neznamy. Optimalizace radiacni ochrany je dle § 2 pism. c)
vyhlasky €. 410/2012 Sb. zaloZena nasledovné: ,Vrdmci optimalizace radiacni ochrany pri
lékarském ozadreni se vedle postupli stanovenych prdavnimi predpisy upravujicimi mirové vyuZivani
jaderné energie a ionizujiciho zdreni zajisti tyto postupy:
pfi vykonech v oblasti radioterapie se zajisti, aby lékafské ozdreni sméfovalo na cilovy objem
tkdni, na ktery je lécba zdarenim zamérena,; ozdreni cilového objemu tkdni se provddi pouze v
rozsahu nezbytném k dosaZeni poZadovaného léCebného ucinku a ozdfeni ostatnich tkdni musi
byt tak nizké, jak Ize rozumné dosdhnout bez omezeni lécebného prinosu.”



Je zjevné, Ze prdvni Uprava této vyhlasky, ovSem ani pravni Uprava optimalizace dle § 66 zdkona
€. 263/2016 Sh. a dle § 8 odst. 2 provadéci vyhlasky ¢. 422/2016 Sb. nepracuji s institutem
»primérené ochrany”, nybrz vyuZivaji mezinarodné uznavany princip ALARA, tj. dosazeni davek
tak nizkych, jak je to pfi zamysleném radioterapeutickém ucelu ozareni rozumné dosazitelné.
Nepovazujeme za nutné princip ALARA ve vyhlasce ¢. 134/1998 Sb. opakovat, protoie jej
disledné vyuzivaji jiné pravni predpisy upravujici Iékarské ozareni. Ovsem je nezbytné se v této
vyhlasce vyhnout zjevné vécné a pravni nekonzistenci.

PfestoZe zjevny rozpor vyhlasky ¢. 134/1998 Sh. se zbytkem pravniho radu v této véci by musel
byt vykladem prekonan v jeji neprospéch, jeji aplikace v praxi vyvolavd nejasnosti a vede
k nespravnym postuplm v radioterapii. Proto je Zadouci nespravnou formulaci opustit.

Dovétek , nelze-li fotonovou technikou zajistit pfimérenou ochranu zdravych tkdni a
orgdni“ predjima skutecnost, Ze jako primarni volba je uvaZzovana fotonova terapie. Z tohoto

hlediska je tedy vypoustény text nespravné navodny a zavadéjici. V praxi vede dle informaci SUJB
k tomu, Ze je aplikovdna fotonova terapie, aniz byla spravné provedena optimalizace a na jejim
zakladé vybrana varianta terapeutické [écby. O optimalni volbé zplsobu terapeutické 1éCby by
méli rozhodnout odbornici multidisciplinarniho tymu KOC v kazdém jednotlivém individualnim
pfipadé dle vyse uvedeného principu optimalizace a dle obecnych pravidel indikace dle
predchazejiciho textu vyhlasky.

PIné odstranéni posledniho bodu casti Radioterapie protony u dospélych pacientll ,nemoZnost

dodrZeni ddvkovych limitii na zdravé tkané i v pfipadé pouZiti modernich technik fotonové

radioterapie (IMRT, stereotaktickd radioterapie, radiochirurgie, tomoterapie)” je navrieno z téchto

davodu:

1.

Nejsou stanoveny zadné , ddvkové limity na zdravé tkané” nebo pro Iékarské ozareni (tj. ozareni
pacient(l za Ucelem diagnostiky nebo terapie) obecné. Zakon ¢. 373/2011 Sh., o specifickych
zdravotnich sluzbéch, a vyhlaska €. 410/2012 Sb. tento pojem neznaji, dle § 63 odst. 5 zakona ¢.
263/2016 Sb. lékarské ozareni limitim ozareni nepodléha.

Pojem ,limity ozatfeni” se v oboru radiac¢ni ochrany pouzivad ve zcela jiném kontextu (napt. jako
kvantitativni ukazatel pro omezeni profesniho ozafeni radiacnich pracovnikl pfi jejich zamérném

pouzivani zdrojl ionizujiciho zareni).

PFi planovani radioterapie se hodnoti pravdépodobnost vyskytu nezadoucich ucinkd na okolni
tkané a organy a jejich zavaznost pti co nejefektivnéjsim terapeutickém ucinku.



