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28 2 FESKE REPUBYIKY vZpesG56ERB429
L Y21 2205773 006 Dodatek ¢. 61
Potat Lipf.: 7/ _ ke Zvlastni smlouvé o poskytovani a uhradé lé&ivych pfipravki

pfedepisovanych pro Ié&bu Iékafem specializovaného pracovisté — centra
ze dne 17. 12. 2019 (dale jen ,2vIa&tn( smlouva“)

uzaviené mezi smluvnimi stranami;

Poskytovatel zdravotnich sluzeb: Fakultni nemacnice Kralovské Vinohrady
Sidlo {(obec): Praha 10
Ulice, &.p., PSE: Srobarova 1150/50, 100 00

Zapis v obchodnim rejstiiku:
*  nezapisuje se

Zastoupeny MUDr. Jan Votava, MBA
{iméno, funkce): feditet

(o 00064173

Icz: 10002000

(déle jen ,Poskytovatel') na strana jedné

a

Véeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

Sidlo: Orlicka 4/2020, Praha 3, 130 00
[oF 41197518
Regionélni poboéka, poboéka pro HI. m. Prahu a Stredoéesky kraj

T

Zastoupena
{jméno a funkce):

Doruéovaci adresa (obec): Praha 1
Ulice, &.p., PSC: Na Perstyné 6, 110 01

{dale jen ,Pojigt'ovna“) na stran& druhé

Clanek I

1. Smluvni strany v navaznosti na zménu zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnénl nékterych souvisejicich zakana (dale jen ,ZVZP"), provedenou zakonem & 371/2021 Sb. v dasti,
kterd se tyka problematiky zdsad pro thradu vysoce inovativnich lé&ivych pFipravkl, a rovnéz v souladu
s ustanovenim Clanku VII. odst. 2 Zvlagtn smlouvy, se timto Dodatkem ke Zvlaétni smlouvé (dale jen
.Dodatek") dohodly na:

s zméné uvozovaci véty Zvlastni smlouvy tak, jak je dale uvedeno v Clanku I1. tahoto Dodatku,

»  zméné Clanku II. véty prvni Zvlastni smiouvy tak, jak je dale uvedeno v Glanku IIl. tohoto Dodatku,
s zméné Cianku V. odst. 1 Zviastni smlouvy tak, jak je dale uvedeno v Canku IV. tahoto Dodatky,

s zméné Clanku V. odst. 4 Zvlagtni smlouvy tak, jak je dale uvedena v Clanku V. tohoto Dodatku,

« doplnéni Glanku V. Zvlagtni smlouvy novym odstavcem 5 tak, jak je dale uvedeno v Glanku VI. fohoto
Dodatku.
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2. Ostatni ustanoveni Zvlastni smlouvy z0stavaji beze zmén.

Clanek Il.
Uvozovaci véta Zviastni smlouvy zni po zméné provedené timto Dodatkem takto:

v souladu s § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 zakona &. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim poji§ténl a o zméné
a dopInéni nékterych souvisejicich zakonl (dale jen ,ZVZP"), ve znéni u€inném do 31. 12. 2021, a daie v souladu
s § 15 odst. 11 a § 39d odst. 4 ZVZP, ve znénl Géinném od 1. 1. 2022, a dalsimi pravnimi pfedpisy upravujicimi
vefejné zdravotni pojidténi a poskytovani zdravotnich sluZeb tuto Zvlastni smiouvu o poskytovani a dhradé
lécivych pfipravkd pfedepisovanych pro léébu Iékafem specializovaného pracovis§té — centra (déle jen
Lvlastni smlouva®)”

Clanek Ill.

Clanek II. véta prvnf Zvlastni smlouvy zni po zméné provedené timto Dodatkem takto:

JJEelem této Zvlastni smlouvy je vymezeni prav a povinnosti smluvnich stran pfi poskytovant a Ghradé I&&ivych
pfipravkl pfedepisovanych na specializovaném pracoviéti Poskytovatele, a to v navaznosti na zékonem uloZene
povinnosti Poskytovatele a Pojistovny ve smyslu § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 ZVZP, ve znéni dcinném do
31. 12. 2021, dale ve smyslu § 15 odst. 11 a § 39d odst. 4 ZVZP, ve znéni Géinném od 1. 1. 2022, a rovnéZ ve
smyslu § 39 vyhlasky ¢ 376/2011 Sh., kterou se provadéjl néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi (dale jen ,vyhidska €. 376/2011 Sb.")."

Clanek IV.
Clanek V. odst. 1 zni po zméné provedené timto Dodatkem takto:

Poskytovatel je povinen ve smyslu § 39d odst. 7 ZVZP ve znénl (&inném do 31. 12. 2021 a § 42 a § 43 vyhladky
&. 376/2011 Sh. pfedavat Pojistovné prostiednictvim k tomu uréené osoby — KanceldF zdravotniho pojisténi z.
s., I€: 70938393, se sidlern 113 59 Praha 3, namésti W. Churchilla 1800/2 — déle jen ,,Kancelaf zdravotniho
pojisténi* ve stanovené frekvenci a formé informace o 1é¢bé vysoce inovativnim pfipravkem, které slouzi ke
zhodnoceni piinosu l&8by a které budou pouzZity pro analyzu nakladové efektivity vysoce inovativniho pfipravku v
podminkach klinické praxe v Ceské republice.”

Clanek V.

Glanek V. odst. 4. Zvlagtni smlouvy zni po zméné provedené timto Dodatkem takto:

Povinnosti vyplyvajici z Slanku V. odst. 1 — 3 se vztahujf vyluéng k vysoce inovativnim pfipravkim (VILP), které
byly na zakiad# rozhodnutl Statniho dstavu pro kontrolu lédiv zhodnoceny jako vysoce inovativni leivé piipravky
v obdobi od 1. 12. 2011, a to na zakladé Zadosti o dogasnou Ghradu VILP podanych Zadatelem do 31. 12. 2021°

Clanek V.

Do &lanku V. Zviastni smlouvy se vklada novy odst. 5 tohoto znénl:

.V pfipadech VILP, u nichZ byla Statnim dstavem pro kontrolu 1éCiv v rozhodnuti o stanoveni dotasné Uhrady
v souladu s § 39d odst. 4 ZVZP ve znéni G&inném od 1. 1. 2022 stanovena povinnost pfedavat Pojistovné udaje
nezbytné pro stanoveni trvalé Uhrady die § 39h ZVZP, Poskytovatel poskytne Pojistovné stanovené ddaje
souvisejici 5 hodnocenim VILP pouze na zakladé jeji pisemné zadosti. Struktura, forma, zpisob pfedanl a Ghrada
prokazatelng vynalozenych nakladd v souvislosti s poskytnutim téchto ddsju budou néasledn& mezi obéma
srmluvnimi stranami dohodnuty v souladu s § 17 odst. 1 ZVZP v dodatku ke Zvlastni smiouve.”

Clanek VL.

1. Tento Dodatek se stava nedilnou soudasti Zvlastni smlouvy a nabyva platnosti dnem jeho uzavieni.
2. Tento Dodatek upravuje prava a povinnosti smiuvnich stran v obdoki od 1. 1. 2022,

Tento dodatek je uzaviran v elektronické nebo listinné podobé. Dodatek v listinné podobé je vyhotoven ve dvou
stejnopisech.
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4. Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze tento Dodatek Zvlastni smiouvy byl uzavien podle jejich svobodné
ville a Ze souhlasi s jeho obsahem,

28 12
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Ptiloha €. 2 Zvlastni smloavy - Dopliiujici informace

Dopliiujici informace pro poskytovatele zdravotnich slnZeb s uzavirenou
Zvlastni smlouvou — Aktualizace k 1. 1. 2022

Od 1. 1. 2017 je ukonceno hlaseni do Evidence Nékladnych Pojisténcti (ENP).

Pojisiénci VZP CR [éeni v centrech zFizenych ve smyslu vyhlagky MZ CR & 63/2007 Sb.,
o thradach léciv a potravin pro zvl4sini Iékaiské ucely budou zafazovani do piislugnych
diagnostickych skupin SW aplikaci Kategorizace pojisténce (KATPOJ). Tato aplikace
sestavuje soubory s ptisluSnymi &isly pojisténcii a odpovidajicimi diagnostickymi skupinami
Z uznanych primrnich dat, vykazovanych v souladu s Metodikou pro pofizovani a predavani
dokladd VZP CR, na ziklad® definovanych smluvnich podminek mezi VZP CR
a Poskytovatelem.

CL 1
Ciselnik diagnostickych skupin

Kdéd Nizey

AlO Autoinflamatomi onemocnéni
AKR Akromegalie

AST Asthma

BEC Bechtérevova choroba

BOL Lécba bolesti

CF Cysticka fibréza

CRO Crohnova choroba

CUL Colitis ulcerosa

CVO Centralni venézni okluze

DON Dermatoonkologie

DUL Digitalni ulcerace u systémové sklerodermie
DUO Duodopa

EO Endokrinni oftalmopatie

EPI Epilepsie

FAC Fabryho choroba

GAC Gaucherova choroba

GIS GIST

HAE Lé¢ba hereditarniho angicedému

HEM Hematologie

HEP Chronicka hepatitida C

HMG Hemangiom
HON Hematoonkologie

HPT Hypoparathyredza
HYL Hypolipidemika
IPF Idiopatickd plicni fibréza
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Ptiloha ¢&. 2 Zvla&tni smlouvy - Dopliiujici informace

Kad Nizev

TP Sekundarni trombocytopenie pfi jaternim onemocngni
KOC KOC-NHL

LON Leberova opticka neuropatie

MEL Melanom + jina koZni onemocnéni
MIG Migréna —od 1. 1. 2022

MV Metabolické vady

NAK Narkolepsie s kataplexii

NEF Nefrologie

NET Neuroendokrinni tumory —od 1. 1, 2022
NHC Hepatoceluldrni karcinom

NHK Nidory hlavy a krku

NKO Nadory kolorekta

NLE Nadory ledvin

NOV Nadory ovarii

NPA Nadory pankreatu

NPL Nadory plic

NPR Nadory prsu

NSZ Nadory §titné Zlazy

NZA Nadory Zaludku

NUK Nuklearni medicina

NUR Nadory moéového stroji

OFT Oftalmologie

ODM Oftalmologie — diabetes mellitus
OSA Osteosarkom

PAH Plicni arterialni hypertenze

PAR Psoriatricka artritida

PIC Nieman-Pickova choroba

PNE CHOPN

POL Polycysticka choroba ledvin —od 1. 1. 2022
PSO Psoriaza t&€Zka + jina koZni onemocnéni
RA Revmatoidni artritida

RLP REVIZN{ LEKAR - POVOLENI
RS Roztrousend sklerdza

SAR Sarkomy mékké tking

SKS Syndrom kratkého stfeva

SMA Spinalni muskularni atrofie

SLE Systémovy lupus erythematodes
SYN Synagis-nedonoSenci

SYK Synagis-kardio

SYP Synagis - pneumo
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Priloha €. 2 ZvlaStni smlouvy - Doplitujici informace

Koéd Nazev
VIR Antivirotika
VMT Vitreomakularni trakce
ZNP Zhoubny nador prostaty
C1.2

a) Pfevodnik dg. skupin ke skupinam podle ihradové vyhlasky MZ CR

sZ]:(:sltll:; dg. Nizey dg skupity ;}(;%111{:1 dle dhradové vyhlasky
(AL Cysticka fibréza Cysticka fibroza
PSO Psoriaza t€zka Dermatologic
AST Asthma Dychaci soustava 1
PNE Pneumologie Dychaci soustava |
IPF Idiopaticka plicni fibréza Dychaci soustava 2
AKR Akromegalie Endokrinologie
EO Endokrinn{ oftalmopatie Endokrinologie
HPT Hypoparathyre6za Endokrinologie
HEM Hematologie Hematoonkologie
HON Hematoonkologie Hematoonkologie
KOC KOC-non Hodgkintiv lymfom Hematoonkologie
AlIO Autoinflamatorni onemocnéni Imunitni systém
DUL Digitaln{ ul_cerace u systémové Tt systEm
sklerodermie
HEP Chronicka hepatitida C Infekce
ITP -Sekun'dz’tmi tromb?c:)’/topenie pii Infekce
Jaternim onemocnéni
FAC Fabryho choroba Metabolické vady
GAC Gaucherova choroba Metabolické vady
MV Metabolické vady Metabolické vady
PIC Niemann-Pickova choroba Metabolické vady
DUO Duodopa Neurologie 1
EPI Epilepsie Neurologie 1
MIG Migréna Neurologie 1
NAK Narkolepsie s kataplexii Neurologie 1
RS Roztrousend sklerdza Neurologie 2
SMA Spinalni muskularni atrofie Neurologie 3
PAH Plicni arterialni hypertenze Obéhovy systém
CvVO Centralni vendzni okluze Oftalmologie
LON Leberova optickd neuropatie Oftalmologie
ODM Oftalmologie-diabetes mellitus Oftalmologie
OFT Oftalmologie Oftalmologie
VMT Vitreomakularni trakce Oftalmologie
DON Dermatoonkologie Onkologie - solidni nddory
GIS Gastrointestinalni stromdlni tumory | Onkologie - solidni nadory
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Piiloha €. 2 Zvlastai smlouvy - Dopliiujici informace

HMG Hemangiom Onkologie - solidni nadory
MEL Melanom Onkologie - solidni nadory
NET Neuroendokrinni tumory Onkologie - solidni nadory
NHC Hepatocelularni karcinom Onkologie - solidni nadory
NHK Nadory hlavy a krku Onkologie - solidni nddory
NKO Nadory kolorekta Onkologie - solidni nddory
NLE Nadory ledvin Onkologie - solidni nadory
NOV Nadory ovarii Onkologie - solidni nddory
NPA Nadory pankreatu Onkologie - solidni nadory
NPL Nadory plic Onkologie - solidni nadory
NPR Néadory prsu Onkologie - solidni nadory
NSZ Nadory §titné Zlazy Onkologie - solidni nadory
NUR Nadory moéového ustroji Onkologie - solidni nidory
NZA Nadory Zaludku Onkologie - solidni nddory
OSA Osteosarkom Onkologie - solidni nadory
SAR Sarkomy mékké tkdng Onkologie - solidni nadory
ZNP Zhoubné nadory prostaty Onkologie - solidni nadory
BOL Lécba bolesti Ostatni

HYL Hypolipidemika Ostatni

NEF Nefrologie Ostatni

NUK Nukledrni medicina Ostatni

POL Polycysticka choroba ledvin Ostatni

SKS Syndrom kratkého stieva Ostatni

BEC Bechtérevova choroba Revmatologie

PAR Psoriatricka artritis Revmatologie

RA Revmatoidni artritis Revmatologic

SLE Systémovy lupus erythematodes Revmatologie

CRO Crohnova choroba Tréavici soustava

CUL Colitis ulcerosa Travici soustava

b) Diagnostické skupiny nezaiazené ke skupinim podle ihradové vyhlasky MZ CR

Dg. skupina nezafazena do zadné

HAE Lécha hereditariho angioedému iy ueden®y Gl Z6)
VIR Antivirotika Dg. s.kupma nezafazena do Zadné

skupiny uvedené v CI. 2a)
f : Dg. skupina nezafazena do Zadné

Sk SYagHs - Kardio skupiny uvedené v ClI. 2a)
. . Dg. skupina nezafazena do zadné

SYN Synagis - nedonoSenci sy uvedenty Ol 25)
SYP e - SHElD Dg. skupina nezafazena do zddné

skupiny uvedené v ClI. 2a)
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Priloha €. 2 Zvlastni smlouvy - Dopliiujici informace

CL3

Postup v pripadé soub&hu dvou a vice 1é¢ivych piipravkii ve stejném ¢asovém obdobi —
(neni nutné zadat povoleni RL)

Ve stejném Casovém obdobi lze vykazovat éCivé pFipravky v uvedenych diagnostickych
skupinach dvojim zplisobem:

1) Pevna vazba v kombinaci — viz tabulka:

dg, sk. | Nizev dg. skupiny ATC Nézev ATC ATC Nizev ATC
HAE Legba hc?rcdltarmho BO6ACO2 | FIRAZYR BO6AC04 | RUCONEST
angioedému BO6ACO] | BERINERT
HEP | Chronické hepatitida C JOSAP(O9 [EXVIERA JOSAP53 | VIEKIRAX
HON | Hematoonkologie LOIFAOI | MABTHERA LO3AX16 | MOZOBIL
VELCADE; BORTEGA
HON | Hematoonkologie LO1XGO1 | BORTEZOMIRB: LO4AX02 | MYRIN
ZEGOMIB
HON | Hematoonkologie L0O1XG02 | KYPROLIS L0O4AX04 | REVLIMID
VELCADE; BORTEGA
HON | Hematoonkologie LO1XGOl | BORTEZOMIB; LO4AX04 | REVLIMID
ZEGOMIB
MABTHERA,;
. TRUXIMA,; LEVACT; LEDUFAN;
HON | Hematoonkologie LOIFAOL RIXATHON: LO1AAQ9 BENDAMUSTINE
RUXIENCE
3 MABTHERA; TRUXIMA;
HON | Hematoonkologie LO1EMOT | ZYDELIG LOIFAQL RIXATHON: RUXIENCE
E .
HON | Hematoonkologie LOIFAO3 | GAZYVARO LO1AAO9 LEVACT-LEDUBAN
BENDAMUSTINE
HON | Hematoonkologie LOTFX08 | EMPLICITI L0O4AX04 | REVLIMID
i LEVACT; LEDUFAN;
HON | Hematoonkologie LO1FX14 [ POLIVY LO1AAQS BENDAMUSTINE
. MABTHERA; TRUXIMA;
HON [ Hematoonkologie LOIFX14 | POLIVY LOIFAOL RIXATHON; RUXIENCE
HON | Hematoonkologie L01XGO03 | NINLARO LO4AX04 | REVLIMID
HON | Hematoonkologie LOIFCO1 | DARZALEX LO4AX04 | REVLIMID
. VELCADE; BORTEGA,
HON | Hematoonkologie LOIFCO1 | DARZALEX LO1XGO1 BORTEZOMIB; ZEGOMIB
: B02BX04 |NPLATE
HON | Hematoonkologie LO1FAQ1 | MABTHERA BO2BX05 | REVOLADE
] MABTHERA; TRUXIMA;
HON | Hematoonkologie LO1XX52 | VENCLYXTOQ LO1FAQ] RIXATHON: RUXIENCE
HON | Hematoonkologie LOIXX52 | VENCLYXTO LO1IFAO3 |GAZYVARO
. VELCADE; BORTEGA,
HON | Hematoonkologie L04AX06 | IMNOVID LO1XGo1 BORTEZOMIB; ZEGOMIB
MABTHERA;
Lééba NHL i
, TRUXIMA; LEVACT; LEDUFAN;
KoC vnll({o?p:eglchh e LOIFAO1 RIXATHON: LO1AAQ9 BENDAMUSTINE
onkologickych centrec RUXIENCE
Létba NHL LEVACT; LEDUFAN
KOC |v Komplexnich LOIFAO3 | GAZYVARO LO1AAQ9

onkologickych centrech

BENDAMUSTINE
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Ptiloha €. 2 Zvlastni smlouvy - Dopliiujici informace

ME], | Melanom+jing koZni LOIEC02 | TAFINLAR LOIEEO1 | MEKINIST
Onen1ocne

ME], | Melanonrtjing kozni LOTEEQ2 | COTELLIC LO1EC01 |ZELBORAF
onemocnéni

MEL |Melanomjina kozni LOIFX04 | YERVOY LOIFF01 |OPDIVO
anemocneni

MEL |Melanomtjind kozni LOIEC03 |BRAFTOVI LOIEE03 |MEKTOVI
onemocnent

NKO |Nadory kolorekta LOIEC03 | BRAFTOVI LOIFEO] |ERBITUX

NLE |Nadory ledvin LO1FFO1 |OPDIVO LOIFX04 | YERVOY

NLE ZI:S)UW ledvin (v prvni LOIFF04 |BAVENCIO LOTXEL7 |INLYTA

NPL |Nidory plic LO1FF02 |KEYTRUDA LOIBAO4 | PEMETREXED

NPL |Nadory plic L01XC17 | oPDIVO LOIFX04 | YERVOY
. HERCEPTIN; KANJINTE

NPR |Nadory prsu LOIFDO2 | PERJETA Tinkslo gl v S e

OFT | Oftalmologie

ODM | Oftalmologic - DM SO1LAO4 | LUCENTIS SO1LAO5 |EYLEA

CVQ | Centralni venézni okluze

2) Volni kombinace 2 a vice LP — plati pro dg. skupinu plicni arterialni hypertenze — PAH
a antivirotika pro HIV — VIR, kde se kombinuji LP riizné dle stavu pacienta.

Cl. 4
Signalni kody VZP

Podminkou tihrady hrazenych sluzeb poskytovanych v souvislosti s aplikaci vybranych
lécivych piipravki za podminek specifikovanych ve Zvladtni smlouvé je vykazovani
odpovidajicich signalnich kodi VZP. Datum vykazéni p¥isluného signalniho kédu VZP
a [é¢ivého piipraviku museji byt shodné. Pii vykazovani signalnich kodd VZP je Poskytovatel
povinen dodrZet pravidla vyplyvajici ze seznamu vydavaného VZP CR ,Signdlni vykony —
Centra se Zvlastni smlouvou®, a to vzdy v jeho aktualni verzi zvefejnéné na internetovych
strankédch VZP CR.

CL5

Povoleni LP - ATC reviznim lékafem (§16) pro poskytovatele, ktery ma s VZP
uzavienou ,,Zvlastmi smlouvu*

1) povoleni centrového LP ve spriavné dg. skupiné i spravné diagnéze nad ramec
indikac¢nich omezeni
a) v pfipade nového pacienta pii splnénf podminek §16, resp. u PLS ENNV

b) v rdmeci pokracujici lé¢by u pacient(, u ktervch byla revizi odmitnuta uhrada

2) povoleni centrového 1L.P mimo standardni diagnostickou skupinu pro ATC (jedna se
o jinou dg. pro danou ATC neZ je uvedena v diagnostické skupiné)
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Ptiloha ¢&. 2 Zvlastni smlouvy - Dopliujici informace

a) v pfipad¢ jin¢ diagnézy, nez kterd je v dg. skuping k dané ATC zavedena, ale
v ,,centrové pédi* (Ciselnik KATDIAGNO) pro danou diagnézu existuje diagnosticks
skupina

b) v ptipad€ jiné diagnozy, nez kterd je v dg. skuping k dané ATC zavedena a v ,.centrové
peci (Ciselnik KATDIAGNO) pro danou diagnézu neexistuje diagnosticka skupina

3) povoleni centrového LP ve sprdvné dg. skuping i spravné diagndze, ktery byl
v Seznamu cen a vhrad 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
* neni 7adano o povoleni — do doby stanoveni thrady budou rozlé&eni pacienti
lé¢eni na ndklady drzitele rozhodnuti o registraci dle ,,Smlouvy o zajistEni
zavazkill v souvislosti s do&asnou Ghradou VILP*

4) povoleni neregistrovaného LP, registrovaného LP, ale nehrazeného, nebo u kterého
neni stanovena uhrada zv.z.p./meni uveden v &iselniku HVLP nebo je uveden
vy &iselniku HVLP s nulovou iihradou

a) Vv ptipadé diagndzy, pro kterou v ,centrové péi* (&iselnik KATDIAGNO) existuje
diagnosticka skupina

¢) vpiipad® jiné diagnézy, pro kierou v ,centrové pééi“ (Ziselnik KATDIAGNO)
neexistuje diagnostickd skupina (dg. skupina RLP)
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