ZVLASTNI SMLOUVA
o poskytovani a Ghradé lé8ivych pfipravkd pfedepisovanych pro léébu lékafem
specializovaného pracovi§té — centra

Clanek L.
Smluvni strany

Poskytovatel zdravotnich sluzeb: Memocnice s poliklinikou Havifov, pfispévkové organizace

Sidlo {ohec): Havifov

Ulice, &.p., PSC: Délnicka 1132/24, 736 01

Zapis v obchodnim rejstiiku:
Krajsky soud v Ostravé, oddil Pr, vioZka 899, dne 4. listopadu 2003
v

L4

Zastoupeny

(jméno, funkee): Ing. et Ing., Be. Jifi Matéj, MBAce, feditel

16 00844896

i6z: 87004000

Bankovni spojeni {(ndzev banky},
¢islo Gétulkdd banky:

(dale jen ,Poskytovatel”) na strané jedné

a

V8eobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

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

IC: 41197518

Regionaini pobocka Ostrava, pobotka pro Moravskoslezsky, Olomoucky a Zlinsky kraj

Zastoupena

{iméno a funkce):

Ing. Ales ZboZinek, MBA, feditel Regionalni pobotky Ostrava,
pobocky pro Moravskoslezsky, Olomoucky a Zlinsky kraj

Dorudovaci adresa {obec):

Ostrava

Ulice, &.p., PSC:

Masarykovo namésti 24/13, 702 00

tael.: 952 222 222

| fax: 596 118 973 e-mail: podatelna@vzp.cz

| GESKA NARODNI BANKA,
1114009761/0710

Bankovni spojeni (ndzev fbanky), 7
Eislo tétu/kdd banky:

(dale jen ,Pojigtovna®) na sirand druhé

uzaviraji

vsoufadu s § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravoinim pojisténi, ve znéni
pozd&jSich predpisd (déle jen ,ZVZP®), a dal§imi pravnimi predpisy upravujicimi vefejné zdravotni pojisténi a
poskytovéni zdravotnich sluZeb tuto ZviaStni smiouvu o poskytovani a dhradé [éCivych piipravka
piedepisovanych pro [ééhu Iékafem specializovaného pracovisté - centra (dale jen ,2viastni smiouva™).
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Clanek 1.
Obecnd ustanovent

Ugelem této Zviasini smiouvy je vymezeni prav a povinnosti smiuvnich stran p# poskytovéni a Ghradé 1é&ivych
pfipravkd pfedepisovanych na specializovaném pracovidti Poskyiovatele, a to v ndvaznosti na zékonem uloZené
povinnosti Poskytovatele a Pojistovny ve smyslu § 15 odst. 10 g § 39d odst. 7 ZVZP, a ve smyslu § 38 vyhiasky
& 376/2011 Sb., kterou se provadéji nékiera ustanoveni zékona o vefejném zdravolnim pojidténi (dale jen
Yyhléaska & 37672011 $b.").

Uzavfeni této Zvidsini smiouvy je vézano na Smiouvu o poskytovani a Uhradd hrazenych sluZeb uzavienou mezi
Pojistovnou a Poskytovatelem & 2T87N004 ze dne 2. 1. 2013 (déle jen Smiouva). Existence Smilouvy je
podminkou pro platné uzavieni Zviadini smiouvy.

Clanek Iii.
Rozsah a objem hrazenych sluZeb

1. Rozsah hrazenych sluZeb poskytovanych v souvislosti s aplikaci [é¢ivych piipravkd pojisténcim Pojistovny je
specifikovéan v Priloze €. 1 téfo Zviadini smiouvy a tyka se vyhradné léivych piipravkd pledepisovanych
Poskytovatelem na specializovaném pracovidti (dale jen ,Centrum"), opravnéném provadét [écbu timio typem
[écivého piipravku (dale jen Jééivy piipravek”).

2. ,Doplijici informace pro poskytovatele zdravotnich siuZeb s uzavienou Zviasini smlouvou® jsou uvedeny
v Priloze &. 2 Zviadtni smiouvy.

3. Mezi smiuvnimi stranami musi byt vZdy pfedem pisemné dohodnuto zvySeni nebo sniZeni rozsahu a objemu
poskytovanych iécivych piipravkd u konkréiniho Centra, a to i v pfipad®, Ze o bude vyplyvat ze zmény
pravniho pfedpisu, upravujiciho rozsah a vysi Ohrady hrazenych sluZzeb hrazenych dle této Zviasini smiouvy.

Clanek Iv.
Podminky thrady

1.  Objem, zplsob a vySe thrady poskytovanych hrazenych sluZeb v souvislosti s aplikaci &¢ivych pFipravkd
za podminek specifikovanych v &l [ této Zviadini smiouvy a hrazenych Pojisfovnou se sjednava
samostatnym Dodatkem ke Zvla8ini smiouvé.

2. Podminkou pro provedeni Uhrady poskytnutych hrazenych sluZeb v souvislosti s aplikaci vysoce inovativnich
1égivych plipravkd (VILP) je, Ze Poskytovatel:

a) doklady za hrazené sluzby v souvisiosti s aplikaci vysoce inovativnich Ié8ivych pfipravkl (VILP)
pfedava Pojistovnd (prostfednictvim k tomu uréené osoby — Kancela? zdravotniho pojisténf z. s., IC:
70938393, se sidlem 113 59 Praha 3, namésti W. Churchilla 1800/2 - dale jen ,Kanceldi
zdravotniho pojisténi®) spolu s vyitovanim nejpozdéji v terminu do 17. dne mésice nasledujiciho po
uzavieni dokladu, forma a zplsob pfedani dokladl se Fidi Smiouvou, a

b} spini povinnosti ve smyslu &l V této Zviadini smiouvy.

Clanek V.
Zphsob a rozsah pfedéni Gdaji souvisejicich s hodnocenim (VILP) -

1. Poskytovatel je povinen ve smyslu § 39d odst. 7 ZVZP a § 42 a § 43 vyhlasky & 376/2011 Sh. pfedavat
Pojistovné ve stanovené frekvenci a formé informace o 16¢b& vysoce inovativnim pfipravkem, které siouZzi ke
zhodnoceni pfinosu léCby a kieré budou pouZily pro analyzu nakladové efektivity vysoce inovativniho
pFipravku v podminkach kiinické praxe v Ceské republice.

2. Rozsah, frekvence, forma (vCeiné datového rozhrani) a zplisob pfedavani Gdajii souvisejicich s hodnocenim
Geinnosti a postaveni vysoce inovativinich 1&Civych pfipravk( (VILP) v kilinické praxi se fidi Metodikou pro
shér a hodnoceni dat o VILP, kierd je zvefejilovana Kanceldfi zdravotniho pojidténi, pficemZ zvefejnéna
bude i zplsobem umoZiujicim dalkovy piistup.

3. Poskytovatel je zaroveli povinen svou povinnost ve smyslu odst. 1 tohoto Clanku za podminek
specifikovanych v odst. 2 tohoto Clanku, realizovat tak, Ze pFisludné Gdaje bude poskytovat prostfednictvim
Kanceléfe zdravotniho pojisténi. Poskylovatel prohiaduje, Ze ma s Kancelafi zdravotniho poji§téni uzavienou
smiouvy, jejimz pfedmétem je stanoveni podminek technického zajiSténi pfedavani Udajl souvisejicich
s hodnocenim Gginnosti a postaveni vysoce inovativnich léCivych pfipravki (VILP) v klinické praxi v souvislosti
s pinénim povinnosti Poskytovatele podle této Zviastni smiouvy.

4,  Povinnosti vyplyvajict z Cl. IV odst. 2 pism. a) a z CL V. se vztahuji vyluéné k vysoce inovativnim pfipravkiim
(VILP), které byly na zakladé rozhodnuti Staintho Ustavu pro kontrolu Ié€iv zhodnoceny jako vysoce inovativni
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iédivé piipravky v obdobi po 1. 12. 2011,

) Clanek V1.
Uloha Kategorizace pojisténce (KATPOJ)

Od 1. 1. 2017 je ukongeno hidSeni do Evidence Nakladnych Pojidténcl (ENP).

Pojisténci VZP CR lé8eni v centrech zfizenych ve smyslu vyhladky MZ CR &. 63/2007 Sb., o thradach 168iv
a potravin pro zviasini lékafské GCely budou zafazovéni do pfisludnych diagnostickych skupin SW aplikaci
Kategorizace pojidténce (KATPQOJ). Tato aplikace sestavuje soubory s pfisluSnymi Sisly pojisténch
a odpovidajicimi diagnostickymi skupinami z uznanych priméarnich dat, vykazovanych v souladu s Metodikou
pro pofizovéni a pfedavani dokladd VZP CR, na zakladé definovanych smiuvnich podminek mezi VZP CR
a Poskylovatelem (soubor bude &lenén dle diagndz, resp. dle diagnostickych skupin die pfehledu uvedeného
v Piloze &. 1 télo Zviastni smiouvy).

Tento zakladni soubor bude pravidelng zasildn Poskytovateli v Sasovém intervalu jedenkrat za mésic ve tvaru:

. e Nazev
A Nazev Cislo ATC fxa ok .
icz Iz | pojisténce | skupina lé¢ivého | rok_mésic
piipravku

dg. skupina

Ve stejném tvaru bude Poskytovateli zasilan soubor zpracovany z deniku reviznihe Iékafe (4. 1&&ivé piipravky
schvélené reviznim lékafem pro Pojidténce VZP CR) v Sasovém intervalu jedenkrat za Stvrtleti.

Poskytovatel provadi pravidelnou kontrolu zasilaného zékladniho souboru vystupu z KATPOJ, a to formou
pfedévanych namitek Pojifovné.

Smiuvni strany zajisti bezpetné pfedavani dat souvisejicich s akiualizaci zakladniho souboru vystupu
z KATPOJ a namitek Poskyfovatele.

Povéfenou osobou k pfedavani zakladniho souboru a namitek Poskytovatele je:

a. za Poskytovatele
nahradnikem je
b. za Pojistovnu

netveciicer - [

v

Clanek V.
Ostatni ujednani

Pokud neni v této Zvidstni smiouvé dohodnuto jinak, fidi se poskytovani l&givych pfipravkl a vysoce
inovativnich l&&ivych pFipravkid (VILP) pfedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele, rozsah,
objem, zplsob vykazovani a zpisob a vyse Ghrady hrazenych sluZeb souvisejicich s poskytovanim lé&ivych
pripravkd nebo vysoce inovativnich lé€ivych pifipravkd (VILP) pravidly vyplyvajicimi ze Smilouvy.

V pfipadé zmény podstatnych okolnosti (legislativni, vécné &i odbomé, aj. podminky poskytovani vysoce
inovativnich lécivych pripravkd), jeZ jsou pro pinéni pfedmétu této Zvidstni smiouvy podstainé, se smiuvni
strany timio zavazuji, Ze vyvinou maximaini Gsili a poskyinou si vzdjemnou soulinnost za Géelem UGpravy
smiuvniho vztahu v souvislosti s poskytovanim lé€ivych piipravkli v&etné& vysoce inovativnich légivych
pfipravkd (VILP) predepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele podle této Zviastni smiouvy
tak, aby odpovidal t&mto novym podminkam.

Nedilnou soucasti Zviladini smiouvy jsou pfilohy: - R
Ptiloha &. 1 Rozsah zdravotnich sluzeb poskytovanych na zaklad& uzaviené Zvidétni smlouvy

Priloha &. 2 Dopliiujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluzeb s uzavienou Zvidstni smiouvou

Clanek VIiL
Z&véretna ujednani

Smiuvni strany berou na védomi, Ze uzavfeni této Zvlasini smiouvy je podminéno existenci smiuvniho vztahu
zaloZeného Smiouvou.

Tato Zviasini smiouva nabyva platnosti dnem jejiho uzavieni a upravuje prava a povinnosti smiuvnich stran
v obdobi od 1. 1. 2017.
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3. Zviasini smiouva se uzavira na dobu 1 roky, #. do 31. 12. 2017 a prodiuZuje se vZdy o daidi 1 rok, neoznami-i
nékterd smiuvni strana druhé smiuvni strané pisemné nejpozdéli 3 mésice pled uplynutim doby trvani
Zviasini smiouvy, Ze nema zdjem na daldim pokradovani smiuvniho vziahu, maximalné viak na dobu platnost
a uginnosti Smiouvy.

4. Smiuvni strany se dohodly, Ze tato Zvid8ini smiouva rudi a nahrazuje stévajici Zviasini smicuvu uzavienou
mezi Poskylovatelem a Pojistovnou dne 8. 4. 2013.

5. Talo Zvid8ini smiouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZ kazdé smiuvni strana obdr#i jedno
vyhotoveni.

6. VeSkeré zmény a dopliky této Zviasini smiouvy lze provadét vwhradné pisemnymi ofislovanymi dodatky,
podepsanymi na znameni souhlasu ob&ma smiuvnimi stranami.

7. Smiuvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze tato Zviddini smiocuva byla uzavfena podle jejfich svobodné vile a
Ze souhlasi s jejim obsahem.

V Havitovs dne................~.2.-05- 2017 V Ostravé dne

,_Zé Poskytovatele

s | za Pojistovnu
Ing. e¥ing., Bc. Jifi Matgj, MBAce

Ing,/Ale$ Zbozinek, MBA
i~ feditel feditel Regionélini pobo&ky Ostrava, pobotky pro
Moravskoslezsky, Olomoucky a Zlinsky kraj




Ptiloha ¢. 1 Zviastni smlouvy

Rozsah zdravotnich sluZeb poskytovanych na zakladé uzaviené Zvis$tni smlouvy

1CZ: 87604000 Nazev Poskytovatele: Nemocnice s poliklinikou Havifov, p.o.
y ATC Zodpovédny
IcCp skupina Lédive Indikace pracovaik
Poskytovatele
87004722 LO1XC02 MABTHERA HON
87004722 LO1XX32 VELCADE HON
87004722 LO1XX32 BORTEZOMIB HON
87004722 LO1XX32 BORTEGA HON
87004722 LO1XX32 ZEGOMIB HON
87004722 1L.04AX02 MYRIN HON
87004722 VO3AC03 EXJADE HEM
87004722 LO1AAD9 LEVACT HON
87004722 LO1XC15 GAZYVARO HON
—
I DY 42 2L 05 07
V Havifové dne.....0............ V Ostravé dne.....oe v

Zz'Poskytovatele _
Ing. et ldg., Be. Jiff Matéj, MBAce Ing. A§e'§ ZhoZinek, MBA
feditel Feditel Regionaini pobo&ky Ostrava, pobo&ky pro

Za Pojistovnu

Moravskoslezsléy, Olomoucky a Zlinsky kraj




Priloha €. 2 Zviastni smlouvy

Dopliiujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluZeb s uzavienou
Zvlastni smiouveou.

Od 1. 1. 2017 je ukondeno hléenf do Evidence Néakladnych Pojisténct (ENP).

Pojisténci VZP CR 1é¢eni v centrech ziizenych ve smyslu vyhlagky MZ CR ¢&. 63/2007 Sb.,
o uhradach 1é€iv a potravin pro zvlastni 1ékatské Glely budou zafazovéni do pfisluinych
diagnostickych skupin SW aplikaci Kategorizace pojisténce (KATPOIJ). Tato aplikace
sestavuje soubory s piisluSnymi &isly pojisténcti a odpovidajicimi diagnostickymi skupinami
z uznanych primérnich dat, vykazovanych v souladu s Metodikou pro pofizovéani a preddvani
dokladd VZP CR, na ziklad® definovanych smluvnich podminek mezi VZP CR
a Poskytovatelem.

D Ciselnik diagnostickych skupin:

kod nazev
AIO Autoinflamatorni onemocnéni

AKR Akromegalie

AST Asthma

BEC Bechtérevova choroba

BOL Lécha bolesti

CRO Crohnova choroba

CUL Colitis ulcerosa

CVO Centrélni vendzni okluze

DON Dermatoonkologie

DUL Digitalni ulcerace u systémové sklerodermie
DUO Duodopa

EO Endokrinni oftalmopatie

FAC Fabryho choroba

GAC Gaucherova choroba

GIS GIST

HAE Lécba hereditarniho angioedému

— |HEM |Hematologie B T
HEP Chronicka hepatitida C

HON Hematoonkologie

IPF Idiopaticka plicni fibroza

JA Juvenilni artritida

KOC KOC-NHL

MEL Melanom + jind koZni onemocnéni
MV Metabolické vady

NAK | Narkolepsie s kataplexii

NHC Hepatoceluldrni karcinom




NHK  [Nadory hlavy a krku

NKO |Nadory kolorekta

NLE Nadory ledvin

NOV | Nadory ovarii

NPA Pankreaticky neuroendokrinni tumor
NPL Nédory plic

NPR Nadory prsu

NSZ Nédory Stitné Zlazy

NZA Nadory Zaludku

NUK | Nuklearni medicina

NUR  |Nadory modového ustroji

OFT Oftalmologie

ODM | Oftalmologie — diabetes mellitus
OPO Osteoporosa

OSA Osteosarkom

PAH Plicni arterialni hypertenze

PAR Psoriatrickd artritida

PIC Nieman-Pickova choroba

PNE CHOPN

PSO Psoridza t€7ka + chronicka sponténni koptivka
RA Revmatoidni artritida

RLP  |REVIZNI LEKAR - POVOLEN{
RS Roztrousens skler6za

SAR Sarkomy mékké tkané

SYN Synagis-nedonosenci

SYK Synagis-kardio

SYP Synagis - pneumo

VIR Antivirotika

VMT | Vitreomakularni trakce

ZNP Zhoubny nador prostaty

2) Postup v pripadé soubéhu dvou a vice 1é¢ivych prFipravka ve stejném fasovém
obdobf — (neni nutné ziadat poveleni RL):

Ve stejném Casovém obdobi lze vykazovat 1éCivé piipravky v uvedenych diagnostickych
skupinach dvojim zplisobem:

a) Pevnd vazba v kombinaci — viz tabulka:

dg.

skupina Nazev dg. skupiny ATC Nazev ATC ATC Nézev ATC
Lécba hereditarniho BO6ACO4 | RUCONEST
HAE | o nsioedému BO6AC02 | FIRAZYR BO6ACO1 | BERINERT




HON | Hematoonkologie LO1XCO02 MABTHERA LO3AX16 | MOZOBIL
HON | Hematoonkologie LO1XC02 MABTHERA LO1XEO] |GLIVEC
HON | Hematoonkologie LO1XC02 MABTHERA LOIAAQS |LEVACT
HON | Hematoonkologie LO1XX32 VELCADE LO4AX02Z | MYRIN
NPR | Nédory prsu LO1XC13 PERJETA LO1XCO3 |HERCEPTIN
HEP | Chronickd hepatitida C | JOSAX16 EXVIERA JOSAX67 | VIEKIRAX

b} Volnd kembinace 2 a vice LP — plati pro dg. skupinu plicnf arteridini hypertenze —
PAH a antivirotika pro HIV — VIR, kde se kombinuji LP rizné dle stavu pacienta.

3) Povoleni LP - ATC pro poskytovatele, ktery ma s VZP uzavienou ,,ZvIia§tni
smlouvu®, reviznim lékarem

1) povoleni centrového LP ve sprdavné deg. skupiné i sprdvné diagndze, ktery byl
v Ciselntku SUKL a nvni neni stanovena uhrada z veveiného zdravotniheo pojisténi

a) LP nenf VILP — vysoce inovativni LP
LP povolen u rozlééenych pacient
v pfipad€ nového pacienta pfi splnéni podminek § 16
do deniku revizniho I€kate bude uvedena prislusnd dg. skupina
v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do pfedmétné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétnf dg. skupinu dle diagnézy)
o uthrada bude realizovana dle pravidel pro danou dg. skupinu
b) LPje VILP
e nenf Zadano o povoleni — do doby stanoveni Ghrady budou rozléleni pacienti 1é&eni

na nédklady drzitele dle ,,Smlouvy o zajisténi zdvazkl v souvislosti s dofasnou
thradou VILP*

2) povoleni centrového LP Mabthera v dg. skupiné hematoonkologie — HON
v domluvenych indikacich nad ramec indikaénich omezeni
e [P povolen u niZe uvedenych indikaci:
o AIHA — autoimunni hemolytickd anemie po selhdni predchozi [é¢by;
o ITP —idiopatické trombocytopenickd purpura po selhdni predchozi lé¢by;,
o CD 20 pozitivni lymfoproliferativni onemocnéni, nové diagnostikované
nebo relabované v kombinaci s chemoterapii nebo monoterapie.
e do deniku revizniho l€kafe bude uvedena dg. skupina HON
e v doporuceni bude uvedeno: -
o pacient bude zatazen do diagnostické skupiny HON
o Uuhrada bude realizovana dle pravidel pro danou dg. skupinu

® ® @ @

3) povoleni centrového LP ve sprdvmné dg. skupiné i sprdvmé diagndze nad rdmec
indikalnich omezent
a) v ptipad€ nového pacienta pii splnéni podminek §16
b) v ramci pokracujici 1€¢by u pacientt, u kterych byla revizi odmitnuta thrada
® LP povolen pod vlastnim kédem LP
® do deniku revizniho lékafe bude uvedena pFislusnd dg. skupina
® v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do predmétné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétni dg. skupinu dle diagnézy)




o uhrada bude realizovéna dle pravidel pro danou dg. skupinu

4) povoleni centrového LP mimo stondardni diagnostickou skupinu pro ATC (jednd se
o jinou dg. pro danou ATC, neZ je uvedena v diagnostické skupiné)
a) v pfipad¢ jiné diagnézy, neZ kterd je v dg. skuping k dané ATC zavedena, ale
v centrové péi® (Ciselnik KATDIAGNQO) pro danou diagndézu existuje
diagnostické skupina:
LP povolen pod vlastnim kédem LP
napt. LP Mabthera, diagndza G35 = RS = vlastni kéd, dg. skupina RS
v deniku revizniho Iékare bude uvedena dg. skupina, kterd je pFislusnd
pouze diagnoze, nikoli ATC
e v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do pfedmétné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétni dg. skupinu dle diagnézy)
o uhrada bude realizovéana dle pravidel pro danou dg. skupinu
b) vpfipadé jiné diagndzy, nez kterd je v dg. skupiné k dané ATC zavedena,
av,centrové péci“ (Ciselntk KATDIAGNQO) pro danou diagnézu neexistuje
diagnostickd skupina (napt. LP Mabthera, dg. systémovy lupus erythematodes +
off. label indikace u détskych onkologickych pacienti ve FN Motol a FN Brno)
e LP povolen (vykazan) pod viastnim kédem LP
o v deniku revizniho lékaie bude uvedena diagnostickd skupina RLP =
revizni léka¥ povoleni
e v doporueni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do diagnostické skupiny RLP
o thrada bude realizovana dle pravidel pro dg. skupinu RLP
5) povoleni registrovaného LP, nehrazeného, nebo u kterého neni stanovena thrada
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a) v piipad¢ diagnézy, pro kterou v ,centrové pééi“ (Ciselnik KATDIAGNO) existuje
diagnostické skupina:

e LP povolen (vykéazan) pod kodem 9999912
o v deniku revizniho Iékaie bude uvedena dg. skupina, kterd je prislusnd
diagndze
e v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do predmétné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétni dg. skupinu dle diagnézy)
o uhrada bude realizovana dle pravidel pro danou dg. skupinu
b) v pfipadé jiné diagnézy, pro kterou v ,centrové péi (Ciselnik KATDIAGNO)
neexistuje diagnosticka skupina
e LP povolen (vykazan) pod kédem 9999912
e v deniku revizniho lékare bude uvedena diagnostickd skupina RLP =
revizni léka¥ povolent
e v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zatazen do diagnostické skupiny RLP
o uhrada bude realizovana dle pravidel pro dg. skupinu RLP

Ciselnik KATDIAGNOP:






