ZVLASTNIi SMLOUVA
o poskytovani a uhradé léCivych pFipravkl predepisovanych pro lIécbu lékafem
specializovaného pracovisté — centra

Clanek I.
Smluvni strany

Poskytovatel zdravotnich sluzeb:

Nemocnice AGEL Novy Ji¢in a.s.

Sidlo (obec):

Novy Jigin

Ulice, &.p., PSC:

Purkyriova 2138/16, 741 01

Zapis v obchodnim rejstiiku:
Krajsky soud Ostrava, oddil B, vlozka 2513, dne 8. 8. 2001

Zastoupeny
(jméno, funkce):

MUDr. Milan Leckési, pfedseda predstavenstva
Ing. David Koribsky, MBAce, mistopfedseda predstavenstva

[of 25886207

16z: 88001000

Bankovni spojeni (nazev banky)
Cislo uctu/kéd banky:

(dale jen ,Poskytovatel”) na strané jedné

a

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

Sidlo: Orlicka 4/2020, Praha 3, 130 00

16: 41197518

Regionalni poboc¢ka Ostrava, pobocka pro Moravskoslezsky, Olomoucky a Zlinsky kraj

Zastoupena
(jméno a funkce):

Ing. Ale$ Zbozinek, MBA, feditel Regionalni poboc¢ky Ostrava,
pobocky pro Moravskoslezsky, Olomoucky a Zlinsky kraj

Dorucovaci adresa (obec): Ostrava
Ulice, ¢.p., Psé: Masarykovo namésti 24/13, 702 00
tel.: 952 222 222 | fax: 596 118 973 e-mail: podatelna@vzp.cz

CESKA NARODNI BANKA,
1114009761/0710

Bankovni spojeni (nazev banky),
Cislo uctu/kod banky:

(dale jen ,Pojist'ovna“) na strané druhé

uzaviraji

v souladu s § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich
predpisti (dale jen ,ZVZP“), a dal$imi pravnimi pifedpisy upravujicimi vefejné zdravotni pojiténi a poskytovani
zdravotnich sluzeb tuto Zvlastni smlouvu o poskytovani a thradé lécivych pripravk( predepisovanych pro
lIéEbu Iékafem specializovaného pracovisté — centra (dale jen ,Zvlastni smlouva’).
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Clanek II.
Obecna ustanoveni

Ugelem této Zvlastni smlouvy je vymezeni prav a povinnosti smluvnich stran pfi poskytovani a Ghradé légivych
pripravkl pfedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele, a to v navaznosti na zakonem uloZzené
povinnosti Poskytovatele a Pojistovny ve smyslu § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 ZVZP, a ve smyslu § 39 vyhlasky
€. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhlaska
€. 376/2011 Sb.").

Uzavfeni této Zvlastni smlouvy je vazano na Smlouvu o poskytovani a uhradé hrazenych sluzeb uzavienou mezi
Pojistovnou a Poskytovatelem €. 1888N001 ze dne 17. 12. 2018 (dale jen Smlouva). Existence Smlouvy je
podminkou pro platné uzavieni Zvlastni smlouvy.

Clanek IIl.
Rozsah a objem hrazenych sluzeb

1.  Rozsah hrazenych sluzeb poskytovanych v souvislosti s aplikaci IéCivych pfipravkd pojisténciim Pojistovny je
specifikovan v Pfiloze €. 1 této Zvlastni smlouvy a tyka se vyhradné légivych pripravki predepisovanych
Poskytovatelem na specializovaném pracovisti (dale jen ,Centrum"®), opravnéném provadét 1éCbu timto typem
|éCivého pfipravku (dale jen ,lécivy pfipravek”).

2. ,Doplfujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluzeb s uzavienou Zvlastni smlouvou® jsou uvedeny
v Priloze €. 2 Zvlastni smlouvy.

3. Mezi smluvnimi stranami musi byt vzdy pfedem pisemné dohodnuto zvySeni nebo snizeni rozsahu a objemu
poskytovanych lécivych pfipravk(i u konkrétniho Centra, a to i v pfipadé, Ze to bude vyplyvat ze zmény pravniho
predpisu, upravujiciho rozsah a vysi uhrady hrazenych sluzeb hrazenych dle této Zvlastni smlouvy.

Clanek IV.
Podminky uhrady

1. Objem, zplsob a vy$e Uhrady poskytovanych hrazenych sluzeb v souvislosti s aplikaci lécivych pfipravkd
za podminek specifikovanych v €l. lll této Zvlastni smlouvy a hrazenych PojiStovnou se sjednava samostatnym
Dodatkem ke Zvlastni smlouvé.

2. Podminkou uhrady poskytovanych hrazenych sluzeb v souvislosti s aplikaci Ié€ivych pfipravkd za podminek
specifikovanych v ¢l. Il této Zvlastni smlouvy je vykazovani odpovidajicich signalnich kédi VZP. Datum
vykazani odpovidajiciho signalniho kédu VZP a datum vykazani 1éCivého pfipravku museji byt shodné.

3. Podminkou pro provedeni Uhrady poskytnutych hrazenych sluzeb v souvislosti s aplikaci vysoce inovativnich
IéCivych pfiipravkd (VILP) je, Ze Poskytovatel:

a) doklady za hrazené sluzby v souvislosti s aplikaci vysoce inovativnich Ié€ivych pripravkl (VILP) predava
Pojistovné spolu s vyuctovanim nejpozdéji v terminu do 17. dne mésice nasledujiciho po uzavreni
dokladu, forma a zplisob pfedani dokladl se fidi Smlouvou, a

b) splni povinnosti ve smyslu ¢l. IV odst. 2 a €l. V této Zvlastni smlouvy.

Clanek V.
Zpusob a rozsah pfedani udaji souvisejicich s hodnocenim (VILP)

1. Poskytovatel je povinen ve smyslu § 39d odst. 7 ZVZP a § 42 a § 43 vyhlasky €. 376/2011 Sb. predavat
Pojistovné prostrednictvim k tomu uréené osoby — KancelaF zdravotniho paojisténi z. s., IC: 70938393, se
sidlem 113 59 Praha 3, namésti W. Churchilla 1800/2 — dale jen ,Kancelaf zdravotniho paojisténi“ ve
stanovené frekvenci a formé informace o 1éCbé vysoce inovativnim pfipravkem, které slouzi ke zhodnoceni
pfinosu lé¢by a které budou pouzity pro analyzu nakladové efektivity vysoce inovativniho pfipravku v
podminkach klinické praxe v Ceské republice.

2. Rozsah, frekvence, forma (véetné datového rozhrani) a zplsob predavani udaji souvisejicich s hodnocenim
Ucinnosti a postaveni vysoce inovativnich Ié¢ivych pripravk( (VILP) v klinické praxi se fidi Metodikou pro sbér
a hodnoceni dat o VILP, ktera je zvefejhiovana Kancelafi zdravotniho pojisténi, pficemz zvefejnéna bude i
zplsobem umozniujicim dalkovy pristup.

3. Poskytovatel je zarovefi povinen svou povinnost ve smyslu odst. 1 tohoto Clanku za podminek specifikovanych
v odst. 2 tohoto Clanku, realizovat tak, Ze prislusné udaje bude poskytovat prostfednictvim Kancelare
zdravotniho pojiSténi. Poskytovatel prohlasuje, Zze ma s Kancelafi zdravotniho pojiSténi uzavienou smlouvu,
jejimz predmeétem je stanoveni podminek technického zajisténi predavani udaji souvisejicich s hodnocenim
ucinnosti a postaveni vysoce inovativnich lécivych pripravkl (VILP) v klinické praxi v souvislosti s pInénim
povinnosti Poskytovatele podle této Zvlastni smlouvy.
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Povinnosti vyplyvajici z Cl. IV odst. 3 pism. a) a z Cl. V. se vztahuji vyluéné k vysoce inovativnim pfipravkiim
(VILP), které byly na zakladé rozhodnuti Statniho ustavu pro kontrolu IéCiv zhodnoceny jako vysoce inovativni
|éCivé pfipravky v obdobi po 1. 12. 2011.

) Clanek VI.
Uloha Kategorizace pojisténce (KATPOJ)

Od 1. 1. 2017 je ukon&eno hlaseni do Evidence Nakladnych Pojisténcli (ENP).

Pojisténci VZP CR légeni v centrech zfizenych ve smyslu vyhlasky MZ CR &. 63/2007 Sb., o uhradach légiv
a potravin pro zvlastni lékarské ucely budou zarfazovani do pfisluSnych diagnostickych skupin SW aplikaci
Kategorizace pojisténce (KATPOJ). Tato aplikace sestavuje soubory s pfislusnymi ¢isly pojisténct
a odpovidajicimi diagnostickymi skupinami z uznanych primérnich dat, vykazovanych v souladu s Metodikou pro
pofizovani a predavani dokladd VZP CR, na zakladé definovanych smluvnich podminek mezi VZP CR
a Poskytovatelem (soubor bude ¢lenén dle diagnoéz, resp. dle diagnostickych skupin dle pfehledu uvedeného
v Priloze €. 1 této Zvlastni smlouvy).

Tento zakladni soubor bude pravidelné zasilan Poskytovateli v €asovém intervalu jedenkrat za mésic ve tvaru:

. 2. Nazev
(e74 Nazev | Cislo ATC | sgivého | rok_mésic
ICZ pojisténce | skupina o
pfipravku

dg. skupina

Ve stejném tvaru bude Poskytovateli zasilan soubor zpracovany z deniku revizniho |1ékafe (tj. IéCivé pfipravky
schvalené reviznim Iékafem pro Pojisténce VZP CR) v asovém intervalu jedenkrat za &tvrtleti.

Poskytovatel provadi pravidelnou kontrolu zasilaného zakladniho souboru vystupu z KATPOJ, a to formou
predavanych namitek Pojistovné.

Smluvni strany zajisti bezpecné predavani dat souvisejicich s aktualizaci zakladniho souboru vystupu
z KATPOJ a namitek Poskytovatele.

Povérenou osobou k pfedavani zakladniho souboru a namitek Poskytovatele je:

, nahradnikem je | IEIN

b. za Poji§tovnu nahradnikem je_

Clanek VILI.
Ostatni ujednani

Pokud neni v této Zvlastni smlouvé dohodnuto jinak, fidi se poskytovani lécivych pripravkll a vysoce
inovativnich Ié€ivych pripravkl (VILP) predepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele, rozsah,
objem, zpUsob vykazovani a zplisob a vy$e thrady hrazenych sluzeb souvisejicich s poskytovanim lécivych
pfipravki nebo vysoce inovativnich léCivych pfipravkl (VILP) pravidly vyplyvajicimi ze Smilouvy.

V pfipadé zmény podstatnych okolnosti (legislativni, vécné ¢&i odborné, aj. podminky poskytovani vysoce
inovativnich lécivych pfipravki), jez jsou pro plnéni pfedmétu této Zvlastni smlouvy podstatné, se smluvni strany
timto zavazuji, ze vyvinou maximalni Usili a poskytnou si vzajemnou soucinnost za u€elem upravy smluvniho
vztahu v souvislosti s poskytovanim lécivych pFipravk( veetné vysoce inovativnich Ié€ivych pfipravkl (VILP)
predepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele podle této Zvlastni smlouvy tak, aby odpovidal
té&mto novym podminkam.

Nedilnou soucasti Zvlastni smlouvy jsou pfilohy:
Priloha €. 1 Rozsah zdravotnich sluzeb poskytovanych na zakladé uzaviené Zvlastni smlouvy

Priloha €. 2 Doplnujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluzeb s uzavienou Zvlastni smlouvou

Clanek VIIL.
Zavére€na ujednani
Smluvni strany berou na védomi, Ze uzavfeni této Zvlastni smlouvy je podminéno existenci smluvniho vztahu
zaloZzeného Smlouvou.
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Tato Zvlastni smlouva nabyva platnosti dnem jejiho uzavieni a upravuje prava a povinnosti smluvnich stran
v obdobi od 1.10.2020 do 31.12. 2020.

Zvlastni smlouva se prodluzuje vZdy o 1 rok, neozndmi-li néktera smluvni strana druhé smluvni strané& pisemné
nejpozdéji 3 mésice pred uplynutim doby trvani Zvlastni smlouvy, Ze nema zajem na dalSim pokracovani
smluvniho vztahu, maximalné v8ak na dobu platnosti a u€innosti Smlouvy.

Tato Zvlastni smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi jedno
vyhotoveni.

Veskeré zmény a dopliky této Zvlastni smlouvy Ize provadét vyhradné pisemnymi ocislovanymi dodatky,
podepsanymi na znameni souhlasu obéma smluvnimi stranami.

Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze tato Zvlastni smlouva byla uzaviena podle jejich svobodné viile a
Ze souhlasi s jejim obsahem.
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Priloha &.1 Zvlastni smlouvy

Rozsah zdravotnich sluzeb poskytovanych na zakladé uzavirené Zvlastni smlouvy

Datum platnosti od: 1.10.2020

1CZ:88001000

Nazev Poskytovatele: Nemocnice AGEL Novy Jicin a.s.

ICP skAu ii(ila Lécivo Indikace
88001811 RO3DX05 | XOLAIR AST
88001811 RO3DX08 CINQAERO AST
88001811 RO3DX09 | NUCALA AST
88001811 RO3DX10 | FASENRA AST
88001811 LO4AXO05 ESBRIET IPF
88001811 LO1XE31 OFEV IPF

Zodpovédny pracovnik
Poskytovatele
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Pfiloha ¢. 2 Zvlastni smlouvy - Doplfujici informace

Dopliiujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluzeb s uzavienou

Od 1. 1. 2017 je ukonéeno hlaseni do Evidence Nakladnych Pojisténct (ENP).

Zvlastni smlouvou - Aktualizace k 1. 10. 2020

Pojisténci VZP CR lé&eni v centrech zfizenych ve smyslu vyhlasky MZ CR &. 63/2007 Sb.,
o uhradach lé¢iv a potravin pro zvlastni Iékaiské ucely budou zatfazovani do pfislusnych
diagnostickych skupin SW aplikaci Kategorizace pojisténce (KATPOJ). Tato aplikace sestavuje
soubory s ptislusnymi ¢isly pojisténci a odpovidajicimi diagnostickymi skupinami z uznanych
primarnich dat, vykazovanych v souladu s Metodikou pro potizovani a ptedavani dokladti VZP

CR, na zékladé definovanych smluvnich podminek mezi VZP CR a Poskytovatelem.

¢l.1

Ciselnik diagnostickych skupin

Kéd Nazev

AIO Autoinflamatorni onemocnéni
AKR Akromegalie

AST Asthma

BEC Bechtérevova choroba

BOL Lécba bolesti

CF Cysticka fibréza — od 1. 4. 2018
CRO Crohnova choroba

CuL Colitis ulcerosa

CvVOo Centrélni vendzni okluze

DON Dermatoonkologie

DUL Digitalni ulcerace u systémové sklerodermie
DUO Duodopa
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DUP Dupuytrenova kontraktura —od 1. 1. 2017
EO Endokrinni oftalmopatie

FAC Fabryho choroba

GAC Gaucherova choroba

GIS GIST

HAE Lécba hereditarniho angioedému
HEM Hematologie

HEP Chronicka hepatitida C

HMG Hemangiom —od 1. 5. 2017

HON Hematoonkologie

HYL Hypolipidemika — od 1. 6. 2018

IPF Idiopaticka plicni fibréza

Kéd Nazev

JA Juvenilni artritida

KOC KOC-NHL

LON Leberova optickd neuropatie —od 1. 8. 2019
MEL Melanom + jind koZni onemocnéni
MV Metabolické vady

NAK Narkolepsie s kataplexii

NEF Nefrologie —od 1. 11. 2019

NHC Hepatocelularni karcinom

NHK Nadory hlavy a krku

NKO Nadory kolorekta

NLE Nadory ledvin

NOV Nadory ovarii

NPA Pankreaticky neuroendokrinni tumor
NPL Nadory plic

NPR Nadory prsu
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NSz Nadory stitné zlazy

NZA Nadory zaludku

NUK Nukledrni medicina

NUR Nadory mocového ustroji

OFT Oftalmologie

ODM Oftalmologie — diabetes mellitus

OPO Osteoporosa

OSA Osteosarkom

PAH Plicni arteridlni hypertenze

PAR Psoriatricka artritida

PIC Nieman-Pickova choroba

PNE CHOPN

PSO Psoridza tézka + jind kozni onemocnéni
RA Revmatoidni artritida

RLP REVIZNI LEKAR - POVOLEN{

RS RoztrouSena sklerdza

SAR Sarkomy mékké tkané

SMA Spinalni muskularni atrofie — od 1. 1. 2020
SLE Systémovy lupus erythematodes —od 1. 9. 2018
SYN Synagis-nedonosenci

SYK Synagis-kardio

SYP Synagis - pneumo

VIR Antivirotika

VMT Vitreomakuldrni trakce

ZNP Zhoubny nador prostaty
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CL2

Postup v pripadé soubéhu dvou a vice l1é¢ivych pripravki ve stejném ¢asovém obdobi —

r W r

(neni nutné zadat povoleni RL)

Ve stejném casovém obdobi lze vykazovat 1é¢ivé piipravky v uvedenych diagnostickych
skupinach dvojim zptsobem:

1) Pevna vazba v kombinaci — viz tabulka:

dg. sk. | Nazev dg. skupiny ATC Nazev ATC ATC Nazev ATC
Lécba hereditarniho BO6ACO4 | RUCONEST
HAE e BO6ACO2 |FIRAZYR
angloecemu BOGACO1 | BERINERT
HEP | Chronicka hepatitida C JO5AP09 | EXVIERA JOSAP53 | VIEKIRAX
HON | Hematoonkologie LO1XCO02 | MABTHERA LO3AX16 | MOZOBIL
VELCADE; BORTEGA
HON | Hematoonkologie LO1XX32 LO4AX02 | MYRIN
BORTEZOMIB; ZEGOMIB
HON | Hematoonkologie LO1XX45 | KYPROLIS LO4AX04 | REVLIMID
VELCADE; BORTEGA
HON | Hematoonkologie LO1XX32 LO4AX04 | REVLIMID
BORTEZOMIB; ZEGOMIB
MABTHERA
HON | Hematoonkologie LO1XC02 LO1XEO1 | GLIVEC
TRUXIMA; RIXATHON
MABTHERA LEVACT; LEDUFAN
HON | Hematoonkologie LO1XC02 LO1AA09
TRUXIMA; RIXATHON BENDAMUSTINE
MABTHERA
HON | Hematoonkologie L01XX47 | ZYDELIG LO1XC02
TRUXIMA; RIXATHON
LEVACT; LEDUFAN
HON | Hematoonkologie LO1XC15 | GAZYVARO LO1AAQ9
BENDAMUSTINE
HON | Hematoonkologie LO1XC23 [ EMPLICITY LO4AX04 | REVLIMID
HON | Hematoonkologie LO1XX50 | NINLARO LO4AX04 | REVLIMID
HON [ Hematoonkologie LO1XC24 | DARZALEX LO4AX04 | REVLIMID
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VELCADE; BORTEGA,

HON | Hematoonkologie LO1XC24 | DARZALEX LO1XX32
BORTEZOMIB; ZEGOMIB
B02BX04 | NPLATE
HON | Hematoonkologie LO1XC02 | MABTHERA
B0O2BX05 | REVOLADE
Létba NHL v Komplexnich MABTHERA LEVACT; LEDUFAN
KOC vologickich " LO1XCO2 LO1AAO9
onkologickych centrec TRUXIMA BENDAMUSTINE
Lé¢ba NHL v Komplexnich LEVACT; LEDUFAN
KOC kologickvch h LO1XC15 | GAZYVARO LO1AA09
onkologickych centrec BENDAMUSTINE
Melanom+jina kozni
MEL ., LO1XE23 | TAFINLAR LO1XE25 MEKINIST
onemocnéni
Melanom+jina kozni
MEL L, LO1XE38 | COTELLIC LO1XE15 | ZELBORAF
onemocnéni
Melanom+jina kozni
MEL L, LO1XC11 |YERVOY LO1XC17 |OPDIVO
onemocnéni
NLE [ Nadory ledvin LO1XC17 |OPDIVO LO1XC11 |[YERvVOY
NPR [ Nadory prsu LO1XC13 |PERJETA LO1XC03 HERCEPTIN; KANJINTI; OGIVRI
OFT | Oftalmologie
ODM | Oftalmologie - DM SO1LAO4 | LUCENTIS SO1LAQ5 EYLEA
CVO | Centralni vendzni okluze

2) Volna kombinace 2 a vice LP — plati pro dg. skupinu plicni arteridlni hypertenze — PAH

CL3

Signalni kédy VZP

a antivirotika pro HIV — VIR, kde se kombinuji LP riizné dle stavu pacienta.

Podminkou uhrady hrazenych sluzeb poskytovanych v souvislosti s aplikaci vybranych 1é¢ivych
ptipravkll za podminek specifikovanych ve Zvlastni smlouvé je vykazovani odpovidajicich
signalnich koda VZP. Datum vykéazani piislusného signalniho kodu VZP a lé¢ivého piipravku
museji byt shodné. Pii vykazovani signdlnich koédi VZP je Poskytovatel povinen dodrzet
pravidla vyplyvajici ze seznamu vydavaného VZP CR .,Signalni vykony — Centra se Zvlastni
smlouvou®, a to vzdy v jeho aktualni verzi zvefejnéné na internetovych strankach VZP CR.
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CL 4

Povoleni LP - ATC reviznim lékairem (§16) pro poskytovatele, ktery ma s VZP uzavienou
»Zvlastni smlouvu*

1) povoleni centrového LP ve spravné dg. skupiné i sprivné diagnéze nad ramec
indika¢nich omezeni
a) v ptipad¢ nového pacienta pii splnéni podminek §16, resp. u PLS ENNV

b) v ramci pokracujici 1é¢by u pacienttl, u kterych byla revizi odmitnuta uhrada

2) povoleni centrového LP mimo standardni diagnostickou skupinu pro ATC (jedna se

o jinou dg. pro danou ATC neZ je uvedena v diagnostické skupiné)

a) v pripad¢ jiné diagndzy, nez ktera je v dg. skupiné k dané ATC zavedena, ale v ,,centrové
péci (Ciselnik KATDIAGNO) pro danou diagnézu existuje diagnosticka skupina

b) v pfipad¢ jiné diagndzy, nez kterd je v dg. skupiné k dané ATC zavedena a v ,,centrové
péci (Ciselnik KATDIAGNO) pro danou diagnézu neexistuje diagnosticka skupina

3) povoleni centrového LP ve spravné dg. skupiné i spravné diagnéze, ktery byl v Seznamu
cen a ihrad LP a PZLU vydany SUKL a nyni neni stanovena uhrada z vefejného
zdravotniho pojiSténi

a) LP neni VILP — vysoce inovativni LP

b) LP je VILP

e neni zddano o povoleni — do doby stanoveni tthrady budou rozléceni pacienti
léceni na néklady drzitele rozhodnuti o registraci dle ..Smlouvy o zajisténi
zavazki v souvislosti s docasnou uhradou VILP*

4) povoleni neregistrovaného LP, registrovaného L.P, ale nehrazeného, nebo u kterého neni
stanovena uhrada z v.z.p./neni uveden v ¢iselniku HVLP nebo je uveden v Ciselniku
HVLP s nulovou uhradou

a) v piipadé diagnozy, pro kterou v ,centrové péci“ (Ciselnik KATDIAGNO) existuje
diagnosticka skupina

Stranka 11z 12



b) vpiipadé jiné diagndzy, pro kterou v ,centrové péci“ (Ciselnik KATDIAGNO)

neexistuje diagnosticka skupina (dg. skupina RLP)
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