Pravni ramec
§ 8 vyhlasky & 422/2016 Sb

(1) Postupy optimalizace radia¢ni ochrany musi kazdy, kdo provadi ¢innosti v ramci
expozi¢nich situaci, pouzivat pravidelné tak, aby nebyly opomenuty nové vzniklé
podminky pro pfisluSnou expozi¢ni situaci nebo nové moznosti zajisténi radiacni
ochrany pro tuto expozi¢ni situaci, a to zejména dojde-li k ptekroceni limitli ozateni,
stanovenych davkovych optimalizanich mezi nebo referencnich urovni.

(2) U I¢ékatského ozareni pro radioterapeutické ticely, véetné 1é¢ebnych aplikaci
radionuklidu, musi byt ozareni cilovych objemt u kazdé fyzické osoby podstupujici
1é¢bu jednotlivé planovano a jejich dosazeni odpovidajicim zptisobem ovéteno,
pficemz musi byt vzato v ivahu, ze davky pro objemy a tkan¢, které nejsou cilove,
musi byt tak nizké, jak je to pii zamysleném radioterapeutickém tcelu ozaieni
rozumné dosazitelné.

§ 8 odst. 2 vyhlasky je vécné piimou implementaci pozadavku ¢l. 56 smérnice Rady
2013/59/Euratom (Basic Safety Standards - BSSD) [1]:

... uradioterapeutickych expozic vcetn¢ terapeutické nuklearni mediciny maji byt
expozice cilovych objemt individudlng planovany a jejich dodani ptfimétene ovéieno,
se soucasnym dlirazem, aby davky mimo cil byly tak nizké, jak je rozumné dosazitelné
pii zachovani lé¢ebného ucelu.

Vyklad § 8 vyhlasky €. 422/2016 Sb. ve vztahu k radionuklidové
terapii

Predmét a rozsah

Tento metodicky pokyn stanovi kritéria pro vyklad a aplikaci § 8 vyhlasky ¢. 422/2016 Sb. v
souladu s ¢l. 56 smérnice Rady 2013/59/Euratom [1], pokud jde o individualni planovani a
oveteni aplikace ionizujiciho zéafeni pti Iékafském ozafeni, se zvlastnim zamétenim na
radionuklidovou terapii.

Obecny princip

Pozadavek individudlniho planovani a ovéfeni se povazuje za splnéné, pokud je zajiSténa
optimalizace ozéfeni pacienta ve vztahu k terapeutickému tcelu, zejména s ohledem na:

e davku v cilovych objemech;
e omezeni expozice necilovych tkani.

Individualni kvantifikace absorbované davky predstavuje védecky referencni standard, k
némuz princip optimalizace smétuje.

Povinnost optimalizace neznamena systematické provadéni personalizované dozimetrie u
vSech pacientli. Mira individualizace se stanovi na zdkladé odborného posouzeni s



pfihlédnutim k povaze dané terapie, jejimu klinickému kontextu, mife rizika, dostupnym
védeckym dikaziim a dostupnym technickym a personalnim prostfedktim.
Vztah k farmaceutické regulaci
Povinnost optimalizace nelze vykladat tak, ze automaticky vylucuje prizptisobeni klinické
praxe podminkam registrace 1é¢ivého ptipravku. Je nutné vychazet z toho, Ze pravni Giprava
radiacni ochrany a farmaceuticka regulace plisobi soub&zné¢ a je tteba je vykladat v jejich
vzajemné souvislosti, pficemz:

e prvni uklada optimalizaci ozafeni pacienta,

e druha vymezuje bezpecnost a ti¢innost 1é¢ivého piipravku.
Ptipadné upravy davkovani musi byt odtivodnény a dokumentovany v souladu s obéma
pravnimi reZimy.
Urovné implementace optimalizace

Pro ucely aplikace tohoto ustanoveni se rozliSuji tfi trovné implementace optimalizace, které
umoznuji odstupiiovat miru individualizace a soucasné zachovat praktickou proveditelnost
pozadavkl pravni Gpravy:

« Uroveii 1 - standardizovany p¥istup: postup zaloZeny na aplikaci stanovené aktivity,
zahrnujici ovéfeni skute¢né podané aktivity a spravnosti jeji aplikace.

 Uroveii 2 — &aste¢né individualizovany piistup: postup zahrnujici pacient-
specifickou dozimetrii alespon pro kritické organy nebo vybrané dozimetrické
parametry.

e Uroveii 3 — pIné individualizovany p¥istup: postup zaloZeny na planovani a fizeni
1é¢by podle absorbované davky u konkrétniho pacienta.

Tento viceuroviiovy piistup odpovida zasade proporcionality a piedstavuje vhodny nastroj pro
praktickou implementaci poZadavku optimalizace.

Kritéria pro volbu tirovné

Volba odpovidajici urovné optimalizace musi byt odborn¢ odivodnéna a fadné
dokumentovéana a musi vychazet z objektivnich kritérii, zejména z:

e robustnosti dostupnych diikazli o vztahu davka—ucinek,

 variability biodistribuce,

o rizika toxicity pro kritické organy,

o standardniho ¢i nestandardniho charakteru postupu (vcetné off-label pouZiti),
e pfitomnosti zranitelnych skupin pacientl (napt. pediatrickych),

e dostupnosti technickych a personélnich prostredka,

e rutinniho nebo experimentalniho charakteru 1¢cby.



Neexistence explicitniho stanoveni konkrétni tirovné v pravnim piedpisu neptedstavuje
piekazku splnéni pozadavki § 8, pokud je zvoleny postup odborné odiivodnén a
dokumentovan.

Minimalni nepominutelny standard

Pro splnéni § 8 musi byt vzdy zajiStén minimalni nepominutelny standard, ktery zahrnuje
alesporni:

e ovéfeni identity pacienta,

e ovéieni spravné aplikace radiofarmaka,

e stanoveni, ovéieni a zaznamenani podané aktivity,

e odtvodnéni zvolené tirovné optimalizace,

e dokumentaci rozhodovaciho procesu,

e zapojeni odbornika v oboru Iékaiské fyziky, pokud to vyzaduje povaha vykonu.
Bez téchto prvki nelze povazovat povinnost optimalizace za splnénou.

Zavérecna ustanoveni

Tento metodicky pokyn poskytuje interpretacni a prakticka voditka pro aplikaci § 8 pfi
zachovani zasady proporcionality a respektovani klinické praxe.

Doporuceni odborné komunity piedstavuji relevantni interpretacni voditko, nejsou vsak
pravné zavazna.

Priklady aplikace urovni optimalizace (nezavazné)

Pouziti standardizovaného piistupu nesmi byt povazovano za implicitni vychozi postup. Volba
urovné musi vZzdy vychézet z konkrétni klinické situace, dostupnych technickych mozZnosti a
charakteru daného radiofarmaka.

Uroveii 1 — standardizovany piistup

Uroveti 1 Ize povazovat za odpovidajici zejména v p¥ipadech, kdy je standardizované
davkovani podlozeno robustni klinickou evidenci a soucasné nejsou dostupné nebo prakticky
pouzitelné nastroje pro spolehlivou pacient-specifickou optimalizaci.

Priklady situact:

o radiojodova terapie diferencovaného karcinomu $titné zlazy ve standardnich
indikacich a rutinnim rezimu, pokud neni vyZadovana vy$8i mira individualizace,

o paliativni lé¢ba kostnich metastaz (napt. *’Sr, '3Sm) u pacientii bez zvyseného rizika
hematologické toxicity,



paliativni 1é¢ba kostnich metastaz pomoci ***Ra v rutinnim reZimu, kde sou¢asné
technické moZnosti neumoziiuji spolehlivou pacient-specifickou kvantifikaci
absorbované davky a klinickd praxe je zalozena na standardizovaném davkovani,

radiosynovektomie (napf. *°Y, '®Re) pfi standardnim pribéhu,

terapie !”’Lu-PSMA v rutinnim reZimu u pacientl bez znamek zvys$eného rizika
toxicity a bez potieby zvySené miry individualizace.

Uroven 2 — ¢asteéné individualizovany pristup

Uroveti 2 je vhodna v ptipadech, kdy existuji nastroje pro alespoi &asteénou individualizaci a
soucasn¢ klinicka situace vyzaduje zohlednéni variability nebo ochrany kritickych organi.

Priklady situaci:

terapie neuroendokrinnich nadort ('’’Lu-DOTATATE) se zohlednénim davky na
ledviny nebo kostni dfeni, zejména u pacientt s rizikovymi faktory,

terapie !”’Lu-PSMA pfi zvySené variabilité biodistribuce nebo pfi riziku
hematologické ¢i organové toxicity,

radiojodova terapie diferencovaného karcinomu $titné zlazy v nestandardnich
situacich (napf. opakovana 1écba, podezieni na atypickou biodistribuci na zakladé
klinickych nebo zobrazovacich udaji),

radioembolizace jater mikrosférami *°Y u pacientt, kde je cilem standardni 1é¢ebny
efekt a soucasné je nutné zohlednit distribuci v jatrech a riziko ozafeni nezasazené¢ho
parenchymu.

Uroveii 3 — pIné individualizovany p¥istup

Urovei 3 je odpovidajici v piipadech, kdy jsou dostupné vhodné nastroje pro kvantifikaci a
soucasné je cilem aktivni fizeni 1écby na zédklad€ absorbované davky.

Priklady situaci:

radiojodova terapie benignich onemocnéni §titné zlazy v rutinnim rezimu bez
ptitomnosti faktort zvySujicich variabilitu kinetiky,

klinické studie s radionuklidovou terapii (napt. !”’Lu-PSMA, '"’Lu-DOTATATE)
vyuzivajici individudlni dozimetrii,
terapie neuroendokrinnich nadort ('”’Lu-DOTATATE) s cilenym fizenim kumulativni

davky na ledviny nebo kostni dfen,

radioembolizace jater mikrosférami *°Y v ptipadech, kdy je cilem individualizované
fizeni 1€cby na zakladé absorbované davky (napt. snaha o dosaZeni cilové davky v
nadoru pii sou¢asném omezeni toxicity),

komplexni ptipady s limitujici toxicitou, kde je nutné detailni planovani a kontrola
davky,



e vysoce specializované terapeutické protokoly zalozené na dosaZeni cilové
absorbované davky.

Individualizace 1é¢by: implementace pacient-specifické dozimetrie
Implementace pacient-specifické dozimetrie u vybranych radionuklidovych terapii (zejména
mimo radiojodovou terapii a radioembolizaci mikrosférami *°Y) je predmétem odbornych
doporuéeni SUJB, zvefejiiovanych ve formé pracovnich verzi na jeho webovych strankach
[2-5].

Odborné odiivodnéni navrzeného vykladu

Navrzeny vyklad ustanoveni § 8 vyhlasky ¢. 422/2016 Sb. vychazi z odborné analyzy
soucasného stavu poznani, evropské klinické praxe a relevantnich mezinarodnich doporuceni.

Tato analyza zahrnuje zejména:
o reSerSi védecké literatury,
e analyzu dokumentli mezinarodnich organizaci (ICRP, ICRU, IAEA),
o stanoviska odbornych spolecnosti (EANM, EFOMP),
e vysledky projektu SAMIRA a dalSich evropskych iniciativ.

Za ucelem prehledného a systematického zpracovani jsou jednotlivé Casti této analyzy
uvedeny v nasledujicich kapitolach.

Metody

Pro ucely této prace byla provedena bibliograficka reSerSe védeckych publikaci, oficialnich
dokumentt evropskych profesnich spolecnosti a evropskych 1 mezindrodnich instituci
zabyvajicich se danou problematikou, tedy individualizaci a ovéfovanim radionuklidovych
terapii provadénych pomoci radiofarmak.

Zvlastni pozornost byla vénovana dokumentim, které se zabyvaji legislativni i praktickou
implementaci povinnosti vyplyvajicich z ¢lanku 56 smérnice Rady 2013/59/Euratom.

Jednotlivé dokumenty byly nésledné analyzovany a vzajemné porovnany.
Vysledky

Vybrané dokumenty

Seznam publikaci vybranych pro tuto praci:

e SAMIRA Study on the Implementation of the Euratom and EU Legal Bases with
Respect to the Therapeutic Uses of Radiopharmaceuticals - Final report contract
ENER/D3/2022/NUCL/SI2.869532 [6]

e EANM position paper on article 56 of the Council Directive 2013/59/Euratom (basic
safety standards) for nuclear medicine therapy [7]

e ICRP Publication 140, Radiological protection in therapy with radiopharmaceuticals.
[8]



e ICRU Report 96, Dosimetry-Guided Radiopharmaceutical Therapy [9]

o IAEA, dosimetry for radiopharmaceutical therapy - principles of dosimetry in
radiopharmaceutical therapies. [10]

e EFOMP policy statement NO. 19: Dosimetry in nuclear medicine therapy — Molecular
radiotherapy [11]

e Implementation of dosimetry for molecular radiotherapy; results from a European
survey [12]

Za nejvyznamnéjsi publikaci je povaZovana zprava z projektu SAMIRA, publikovana v roce
2025, protoze obsahuje analyzu soucasné situace v n¢kolika evropskych zemich tykajici se
implementace téchto pozadavkad.

Zprava se rovnéz zabyva pticinami nejednotné situace na evropské trovni a analyzuje
dokumenty organizaci ICRP, ICRU, EANM a EFOMP (které byly v ramci této prace
analyzovany také samostatn¢).

Soucasti zpravy jsou také navrhy opatieni, kterd by méla byt ptijata na evropské tirovni s
cilem dosahnout vétsi harmonizace a efektivnéjSiho uplatitovani individualizace 1€¢by pomoci
radiofarmak.

Obsah vybranych publikaci

Shrnuti zpravy SAMIRA je uvedeno v pfiloze 1, zatimco ostatni analyzované dokumenty jsou
shrnuty v pfiloze 2.

Diskuse

Soucasna evropska situace

Analyzovana dokumentace ukazuje, ze evropské staty formaln¢ transponovaly ¢lanek 56
smérnice BSSD. Legislativy jednotlivych stati ve vétsiné ptipadli obsahuji prevzeti tohoto
¢lanku. Z formalniho hlediska jsou rozdily mezi jednotlivymi staty omezené.

Navzdory formalnimu zac¢lenéni ¢lanku do prévnich piedpist je jeho implementace v
jednotlivych statech neuplnd a heterogenni. Zprava SAMIRA ukazuje, Ze i mezi subjekty v
ramci jedné zemé existuji rozdily v interpretaci legislativy a Ze mnoho z nich pocit'uje potiebu
evropské koordinace, ktera by pfesnéji vymezila, co se timto ¢lankem rozumi.

V zadném evropském staté vSak neni tento ¢lanek interpretovan jako povinnost provadét
personalizovanou dozimetrickou analyzu. Personalizace 1écby je sice pozadovana, avsak jeji
konkrétni uroven je ponechdna na rozhodnuti oSetiujiciho Iékate a na narodnich nebo
mezinarodnich doporucenich odbornych spolecnosti. To znamen4, Ze je obecné akceptovana i
minimalni uroven personalizace a ovéreni 1éCby, kterd spociva v posouzeni, zda je dana
terapie pro konkrétniho pacienta indikovana, a v ovéteni, Ze predepsana aktivita byla skute¢né
a spravné¢ podana.

Pri¢iny nejednotné a neuplné implementace

Zprava SAMIRA identifikuje jako hlavni pfi¢inu neuplné implementace ¢lanku 56 napéti
mezi farmaceutickou legislativou a pravni upravou radiologické ochrany.



Soucasna situace v oblasti regulace terapeutickych radiofarmak v Evropské unii je
charakterizovéna vyraznym napétim mezi dvéma regula¢nimi ramci, které vychazeji z
odli$nych logik. Na jedné stran¢ stoji farmaceutick4 legislativa, kterd chape radiofarmaka
primarné jako 1écivé ptipravky a reguluje jejich pouZiti prostiednictvim standardizované
posologie, tedy naptiklad podani fixni aktivity nebo pevné stanoveného poctu cykli. Na
stran¢ druhé se nachdzi BSSD, zejména jeji clanek 56, ktery zavadi princip optimalizace a
vyzaduje individudlni planovani a ovétovani davky pro kazdého pacienta.

Farmaceuticka legislativa Evropské unie nadale pfistupuje k radiofarmakiim piedevsim jako k
lécivym piipravkiim, které podléhaji rezZimu registrace a autorizace. Tento systém vede k
urcité ,,fixaci” schvalené posologie, ktera je definovana v registratni dokumentaci. Naproti
tomu systém vychézejici z BSSD uplatiiuje klinickou a radia¢né ochrannou logiku, ktera v
pripadé€ radioterapie, v€etné terapie radiofarmaky, predpoklada individualizaci expozice na
zaklad¢ konkrétnich charakteristik pacienta. Vznika tak napéti mezi dvéma piistupy:
standardizaci lé¢ivého piipravku jako regulovaného produktu a individualizaci 1é€by jako
radioterapeutického aktu podléhajiciho optimalizaci.

Na praktické urovni se tento nesoulad projevuje tim, ze zdravotnicka zafizeni se ocitaji v
urcité Sedé zon€. Pokud se striktné fidi schvéalenou posologii, nemusi plné naplnit pozadavky
optimalizace podle BSSD. Pokud naopak pfistoupi k individualizaci davky prostfednictvim
dozimetrie, mohou celit otdzkam tykajicim se off-label pouziti, profesni odpovédnosti nebo
souladu s ocekavanimi farmaceutického regulatora. Nejde tedy o pfimy rozpor mezi
konkrétnimi pravnimi ustanovenimi, ale o hlubsi strukturdlni nesoulad mezi dvéma zptsoby
regulace téze terapeutické modality.

Zaroven se vSak ukazuje, Ze tento problém nelze redukovat pouze na legislativni rovinu.
Neuplnd implementace ¢lanku 56 je vysledkem S$irsi kombinace faktord. Jednim z
nejvyznamnéjSich je nedostatek zdroju. Individualizované dozimetrie vyzaduje
specializovany persondl, Cas a technické vybaveni, které nejsou ve vSech centrech k dispozici.
Casto chybi také adekvatni mechanismy thrady, coz dale omezuje jeji rutinni zavadéni do
praxe.

DalSim dilezitym faktorem je nejednotné postaveni a role Medical Physics Expert. Zapojeni
tohoto odbornika, ktery je klicovy pro planovani a ovéfovani davky, se mezi jednotlivymi
staty 1i8i jak z hlediska kompetenci, tak praktického uplatnéni. Tato variabilita ma ptimy
dopad na schopnost klinickych pracovist’ plnit pozadavky ¢lanku 56.

Vyznamnou roli hraji také technické a védecké limity. Na rozdil od zevni radioterapie neni
dozimetrie v nuklearni medicin€ vzdy snadno proveditelna. Existuji problémy spojené s
pfesnym stanovenim absorbované davky, biologickou variabilitou mezi pacienty a
nedostatkem standardizovanych metodik. V né€kterych ptipadech tak pozadavek
individualizovaného planovani narazi na limity soucasného védeckého poznani a dostupnych
technologii.

K tomu se pridava absence jednotného odborného konsenzu. Profesni doporuceni a klinické
guidelines nejsou vzdy plné harmonizované a odrazeji rozdilné ptistupy k vyznamu a rozsahu



dozimetrie. I mezi odborniky existuji rozdily v ndzorech na to, do jaké miry je individualizace
davky nezbytnd a jak ma byt prakticky implementovana.

Celkovée soucasna situace je vysledkem komplexniho systémového nesouladu. Zatimco
legislativa BSSD smétuje k modelu personalizované radioterapie zalozené na optimalizaci
davky, redlné podminky klinické praxe — vcetné regulacnich, technickych a organizacnich
omezeni — zatim neumoznuji tento model plné a jednotné realizovat v celé¢ Evropské unii.

Novinky v revizi farmaceutické legislativy EU ve vztahu k radia¢ni ochrané a
radionuklidové terapii

V ramci revize farmaceutické legislativy Evropské unie, zahdjené Evropskou komisi dne 26.
dubna 2023 prostiednictvim tzv. ,,pharmaceutical package* (ktery mimo jiné¢ zahrnuje novou
smérnici nahrazujici smérnici 2001/83/ES), se legislativni proces nachazi v zadvérecné fazi. Po
piijeti pozice Evropského parlamentu v dubnu 2024 a vyjednavaciho mandatu Rady v Cervnu
2025 dosahly organy EU v prosinci 2025 politické dohody. Vysledné texty z trialogu jsou
nyni dostupné ve formé konsolidovaného kompromisniho znéni a ¢ekaji na formalni pfijeti a
néasledné zvetejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie [13].

V tomto kontextu se zda, ze otazka mozné tenze mezi BSSD a farmaceutickou legislativou, na
kterou bylo upozornéno mimo jiné v ramci projektu SAMIRA, nachazi prvni systematické
vyjasnéni. V kompromisnim znéni nové smérnice o 1é¢ivych ptipravcich pro huméanni pouziti
je totiz vyslovné uveden odkaz na terapeuticka radiofarmaka, pfi¢emz se stanovi, Ze ,,in the
case of radiopharmaceuticals used for therapy, marketing authorisations, posology and
administration rules should comply with Directive 2013/59/Euratom®, ¢imz se ptimo
odkazuje na principy ¢lanku 56 BSSD. Zejména se zdiraziuje, Ze ozafeni musi byt
,»individually planned and appropriately verified” a Ze davky do necilovych tkani maji byt ,,as
low as reasonably achievable®. Toto ustanoveni nepfedstavuje novy samostatny technicky
pozadavek, ma vSak vyznamny interpretacni dopad: odstranuje nejasnost, podle niz mohla byt
davka stanovena v rozhodnuti o registraci povazovana za dostate¢nou i v terapeutickém
kontextu, a objastiuje, Ze jeji pouziti musi byt v souladu s pozadavky optimalizace podle
BSSD. Reforma tak sice formalné neodstranuje rozdil mezi obéma regulacnimi ramci, ale
posiluje jejich integraci, snizuje riziko vykladl, v nichz by farmaceuticka legislativa fakticky
pfevazila nad pozadavky radia¢ni ochrany, a upeviiuje vyklad, podle né¢hoz musi bytiv
terapii radiofarmaky podévana aktivita individudIné pldnovana a ovéfovana v souladu s
evropskym ramcem radia¢ni ochrany.

Srovnavaci analyza dokumenti k ¢lanku 56 BSSD

EFOMP interpretuje €l. 56 siln¢ operativnim a regulatornim zptisobem: radionuklidova
terapie ma byt chapana jako plnohodnotna radioterapeuticka procedura, nikoli jako pouha
standardizovand aplikace aktivity. To implikuje nutnost pacient-specifické dozimetrie,
zapojeni Medical Physics Expert a adekvatni organizacni infrastruktury. EFOMP zaroven
zdiraziuje, ze 1 farmaceuticka legislativa a regulace zdravotnickych prostiedkl v piipadé
radiofarmak a mikrosfér de facto odkazuji na nutnost souladu s BSSD.

vvvvvv

klinické praxe. Klicovym prvkem je ,,vicetroviiova“ interpretace optimalizace. Pro



standardizované terapie pfedstavuje minimum uroven 1, tedy pfedpis zalozeny na aktivité s
ovéienim skute¢né podané aktivity a oporou v priimérné kohortové dozimetrii. Pro
nestandardizované terapie je minimem uroven 2, tedy pacient-specifickd dozimetrie alespoii
pro kritické organy. Uroveii 3 pak ptedstavuje pokroé¢ily cil — individualizovany piedpis
zaloZeny na absorbované dévce. Tento model je pravdépodobné nejvhodnéj$im nastrojem pro
praktickou implementaci ¢l. 56 bez jeho nerealistické interpretace. EANM zéaroven
upozoriiuje na zasadni rozpor mezi pozadavky BSSD a registracnimi schématy EMA, ktera
jsou cCasto stale zalozena na fixni aktivite.

ICRP a ICRU poskytuji védecky zaklad této interpretace. ICRP vyslovné uvadi, ze
individualni odhady absorbované davky by mély byt provadény jak pro planovani 1écby, tak
pro post-terapeutické ovéfeni davek v nadorech a zdravych tkanich. Optimalizace tedy neni
pouze abstraktni princip radiacni ochrany, ale pfimo souvisi se schopnosti kvantifikovat
davku. ICRU Report 96 tento ramec dale rozviji a systematizuje koncept dozimetricky fizené
terapie, predpisu na zéklad¢ davky a definice cilovych a rizikovych objemu. Jinymi slovy,
ICRP vysvétluje, proc €l. 56 vyzaduje individudlni dozimetrii, zatimco ICRU ukazuje jak ji
implementovat.

Dokument IAEA zaujiméa mezilehlou pozici mezi normativnim pozadavkem a praktickou
implementaci. Na jedné stran¢ konstatuje, Ze pfistup zaloZeny na fixni aktivité je asto
nedostatecny, protoZe aktivita je slabym prediktorem klinického vysledku. Na druhé strané
realisticky uznava, ze dozimetrie dosud neni plosné zavedena, a to z divodu metodologické
sloZitosti, nejistot, organiza¢ni naro¢nosti, nedostatku standardizace a omezené robustnosti
vztaht davka—uc¢inek u nékterych indikaci. Smér je tedy jasny — personalizovana dozimetrie —
, ale jeji implementace vyZaduje standardizaci, metrologickou navaznost, kontrolu kvality a
adekvatni odborné kapacity.

Vysledky evropského dotazniku tento rozdil mezi normativnim pozadavkem a klinickou
realitou potvrzuji. V roce 2022 uvadélo 84 % pracovist urcitou formu dozimetrie a v 97 % byl
dostupny radiologicky fyzik. Implementace vSak byla zna¢né heterogenni mezi jednotlivymi
terapiemi 1 staty — velmi pokro€ild u mikrosfér, podstatné slabsi u jinych léceb. Ptiblizné 17 %
pracovist’ navic nemélo specificky systém zajisténi kvality pro dozimetrii. To ukazuje, Ze ¢l.
56 je jiz Casteéné implementovan, avsak nikoli jednotné.

Celkové¢ 1ze konstatovat, ze vSechny dokumenty smétuji ke stejnému zavéru: ¢l. 56 by nem¢l
byt interpretovan jako absolutni povinnost provadéet u vSech terapii komplexni predlécebnou
dozimetrickou planovaci proceduru analogickou externi radioterapii. SpiSe by mél byt chapan
jako pozadavek na postupnou, kontextové podminénou optimalizaci a individualni verifikaci
expozice. Prakticky to znamena: u standardizovanych terapii zajistit alespon piesné stanoveni
podané aktivity, ovéfeni aplikace a zapojeni 1ékaiského fyzika; u nestandardizovanych,
pediatrickych ¢i vysoce rizikovych indikaci zavést povinnou pacient-specifickou dozimetrii
alespon pro kritické organy; a tam, kde existuji robustni data davka—ucinek, sméfovat k
predpisu fizenému davkou. V tomto kontextu pfedstavuje viceuroviiovy model EANM
nejpresveédcivejsi most mezi pravni formulaci €1. 56 a jeho klinicky udrzitelnou implementaci.



Zavér
Vyklad § 8 vyhlasky €. 422/2016 Sb., ktery transponuje pozadavky BSSD do ¢eského
pravniho prostredi, musi vychazet nejen z textu samotného ustanoveni, ale i1 z jeho $irSiho

evropského kontextu a z interpretace prezentované v odbornych dokumentech (IAEA, ICRP,
EANM, EFOMP) a v analyze projektu SAMIRA.

Zasadnim interpretacnim vychodiskem je, ze pozadavek individualniho planovani a verifikace
aplikace zateni v radionuklidové terapii neni v evropské praxi implementovan jednotn¢.
Studie SAMIRA identifikuje vyznamnou heterogenitu v interpretaci ¢lanku 56 BSSD napfic
clenskymi staty a poukazuje na absenci jednotnych praktickych pokynii pro jeho
implementaci.

Pro ucely vykladu § 8 je proto vhodné opfit se o koncept viceuroviiové optimalizace, jak jej
formuluje EANM. Tento model umoziiuje odstuptiovat miru individualizace 1é¢by a
predstavuje prakticky nastroj pro naplnéni pozadavkia BSSD:

e Uroven 1 (standardizovany piistup): 1éCba zalozena na fixni aktivité s oveéfenim
aplikace;

« Urovei 2 (¢asteéné individualizovany piistup): pacient-specificka dozimetrie alespoii
pro kritické organy;

« Uroveii 3 (plné individualizovany piistup): planovani 1é¢by na zékladé absorbované
davky.

Vyklad § 8 by mél tento model reflektovat a chapat pozadavek ,,individualniho planovani a
ovéteni® jako povinnost dosdhnout adekvatni irovné optimalizace, nikoli nutn€ vzdy nejvyssi
urovné.

Nelze ale vhodnou uroven individualizace rigidné zakotvit v pravnim piedpisu. Vyklad § 8 by
mél vychazet z toho, ze urceni adekvatni urovné (EANM level 1-3) pro konkrétni terapii je
primarné otazkou odborného posouzeni zalozeného na aktudlnim stavu védeckého poznéni a
konsenzu profesni komunity.

Tento pfistup je odivodnén skute¢nosti, Ze védecky a technologicky vyvoj v oblasti
radionuklidové terapie probiha dynamicky a legislativni proces neni schopen tyto zmény
dostate¢n¢ rychle reflektovat. Striktni zakotveni konkrétnich technickych pozadavki v
pravnim ptedpisu by proto vedlo k jeho rychlému zastarani a mohlo by paradoxné branit
implementaci pokrocilejSich a klinicky vhodnéjsich postupti.

Vyklad § 8 by tedy mél byt zalozen na nasledujicich principech:
e pozadavek individualniho planovani a verifikace predstavuje princip optimalizace;
e jeho konkrétni naplnéni ma byt odstupiiovano podle modelu EANM (urovné 1-3);

e urceni odpovidajici urovné pro konkrétni terapii je zalozeno na odborném tsudku a
konsenzu profesni komunity;



o cilem je umoznit flexibilni a postupnou implementaci pokroc€ilych metod v souladu s
principem optimalizace.

Takto koncipovany vyklad respektuje jak pozadavky BSSD, tak realitu klinické praxe a

dynamiku védeckého vyvoje, a zaroven ponechava klicovou roli pti rozhodovéani na odborné

komunité.
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