ZVLASTNI
o poskytovani a Ghradé lédivych pFipravkd pfedepisovanych pro |

LOUVA

specializovaného pracoviété — cenira

Clanek |,
Smiuvvid strany

Poskytovatel 1ékérenské péle:

Vitkovickd nemocnice a.s.

Sidlo {obec):

Ostrava.~ Viikovice

Ulice, &.p., PSE:

&écbhu lékafem

Zaluzanského 1192/15, 703 84
| Zapis v obchodnim rejstiku: ’ e

o Krajsky soud v Ostravé, oddil B, viozka 1050, zé dne 5, dervna 1995 '

Zagtgupeny Ing. Petr KovafFik, pfedseda predstavenstva
MUDr. Miloslav Mazur, Ph.D., mlstopredseda predstavenstva

{iméno, fuﬁk@e} Mgr. Petr Zizka, clen pfedstavensiva

ic: 60793201

i€z 91950000

Bankovni spojent {ndzev banky)
&islo uétulkéd banky:

{déle jen ,Poskyiovatel') na strand jedné

a

Y&eobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

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

ic: 41197518

Regiondlni pobotka Ostrava, pobotka pro Moravskoslezsky, Olomoucky a Ziinsky kraj

Ing. Ales ZbozZinek, MBA,
feditel Regionalni pobotky Ostrava,
pobodky pro Moravskosiezsky, Olomoucky a Ziinsky kraj

Zastoupend
{iméno a funkce):

Doru€ovaci adresa (obec)k: QOstrava, Moravska Ostrava

Ulice, &.p., PSC: Masarykovo namésti 24/13, 702 00

tel.: 952 239 111 | fax: 506118973 | e-mail: podateina®i @vzp.cz

Bankovni spojeni (nézev banky), Ceska nérodni banka

gislo GEtulkéd banky: 1114009761/0710

(déle jen ,Pojistovna“) na strané druhé
uzavirajf

vsouladu s § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 zékona &. 48/1997 Sb., o velejném zdravoinim pojisténi, ve znéni
pozdéjdich pledpist (déle jen ,ZVZP"), a daldimi pravnimi pfedpisy upravujicimi vefejné zdravotni poji&téni a
poskytovani zdravotnich sluZeb ftuto Zvia$tni smiouvu o poskytovéni a Ghradé lé8ivych pFipravkd
predepisovanych pro 1é¢bu lékafem specializovaného pracovi§té — centra (déle jen «Zviastni smiouva’").
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Clanek It
Ohecné ustanoveni

Utelem této Zvidtni smiouvy je vymezeni prav a povinnosti smiuvnich siran pfi poskytovani a Ghradé 1édivych
plipravki pfedepisovanych na specializovaném pracovidti Poskytovatele, a o v ndvaznosti na zékonem uloZené
povinnosti Poskytovatele a Pojisfovny ve smysiu § 15 odst. 10 a § 38d odst. 7 ZVZP, 3 ve smysiu § 38 vyhiasky

&. 376/2011 Bb., kierou se provaddjl nékierd ustanoveni zékona o vefejném zdravoinim pojifténi (dale jen
Vihidska & 3?6/207‘? 8b.).

Uzavieni télo Zviddinl smiouvy }e vazano na Smiouvy o poskytovani a dhradé hrazenych sluZeb uzavienou mezi
Pojistovnou a Poskytovatelem & 2T91N003 ze dne 31.12.2012 (déle jen Smi@wa} Existerice Smilouvy je
podminkou pro platné uzavien! Zvidstni smiouvy.

Clanek L.
Rozsah a objem hrazenych slueb

1. Rozsah hrazenych sluZeb poskytovanych v souvisiosti s aplikaci [é&ivych piipravkl pojisténcim Pojistovny je

- specifikovan v Piloze €. 1 této Zviasini smlouvy a tyké se vyhradné léSivych piipravkii pfedepisovanych
Poskytovatelem na specializovaném pracovi$ti (dale jen ,Centrum"), opravnéném provadet 16&bu fimto typem
leétveho pr:pravku (déle jen Jé&ivy pnpravek)

2. Doplnupcx informace pro poskytovateie zdravotmch sluZeb s uzavienou Zvigsini smiouvou“ jsou uvedeny
v PHiloze &, 2 Zviastni smiouvy,

3. Mezi smiuvnimi stranami musf byt vZdy pfedem pisemné dohodnuto zvwydeni nebo sniZzeni rozsahu a ob}erﬁu
poskytovanych léCivych pfipravki u konkréintho Centra, a to i v pfipadé, 2e 1o bude vyplyvat ze zmény
pravniho pfedpisu, upravujiciho rozsah a vy$i Uhrady hrazenych sluZzeb hrazenych dle této Zviasini smiouvy,

Clanek Iv.
Podminky Ghrady
1. Objem, zplsob a vy8e Ghrady poskytovanych hrazenych sluZeb v souvislosti s aplikaci 1é&ivych pfipravkd
za podminek . specifikovanych v &l Hl této ZviaSini smiouvy a hrazenych Pojidtovnou se sjednévé

samostatnym Dodatkem ke Zviasini smiouvé. -

2. Podminkou pro provedeni uhrady poskyinutych hrazenych siuzeb v souvislosti s aplikaci vysoce mova‘iwmch
{éCivych piipravkl (VILP) je, Ze Poskytovatel:

a) doklady za hrazené sluZby v souvislosti s aphkac:i vysoce inovativnich legivych pfipravkd (VILP)
pledéva Pojistovné (prostfednictvim k tomu uréené osoby — Kancels# zdravotnifho pojidténi z. s., IC:
70938393, se sidlem 113 59 Praha 3, némésti W. Churchilla 1800/2 — dale fen ,,Kancei
zdravotnihio pofisténi®) spolu s vyl&tovanim nejpozdéji v terminu do 17. dne mésice nasledujiciho po
uzavfent dokladu, forma a zpUsob pfedani dokladl se fidi Smiouvou, a

b} splni povinnosti ve smysiu & V této Zviasini smiouvy.

Clanek V.
Zplsob a rozsah piedani Gdaj souvisejicich s hodnocenim (VILP)

1. Poskytovatel je povinen ve smysiu § 39d odst. 7 ZVZP a § 42 a § 43 vyhlasky & 376/2011 Sb. pFedavat
Pojistovné ve stanovené frekvenci a formé informace o 1&¢b& vysoce inovativnim pfipravkem, kieré slouZi ke

zhodnoceni pfinosu &by a které budou pouZity pro analyzu nékladové efektivity vysoce inovativniho
piipravku v podminkéch kiinické praxe v Ceské republice.

2. Rozsah, frekvence, forma (vletné datového rozhrani) a zplsob pfedavani Gdajli souvisejicich s hodnocenim
udinnosti a postaveni vysoce inovativnich égivych piipravki (VILP) v klinické praxi se fidi Mefodikou pro
shér a hodnoceni dat o VILP, kierd je zvefejfiovana Kancelafi zdravotntho pojisténi, pfitemz zvefeinéna
bude i zpsobem umozhujicim dalkovy pfistup.

3. Poskytovatel je zérove povinen svou povinnost ve smyslu odst. 1 tohoto Clanku za podminek
specifikevanych v odst. 2 tohoto Clanku, realizovat tak, Ze piisiugné udaje bude poskyiovat prostiednictvim
Kanceléfe zdravotnino pojisténi. Poskytovatel prohladuje, Ze mé s Kancelai zdravotniho pojidténi uzavienou
smiouvu, jejimZz pfedmétem je stanoveni podminek technického zajidténi predévani udajl souvisejicich
s hodnocenim tinnosti a postaveni vysoce inovativnich iéivych pfipravkd (VILP) v klinické praxi v souvislosti
s pInénim povinnosti Poskytovatele podie této Zviadtni smiouvy.

4. Povinnosti vyplyvajici z CL. IV odst. 2 pism. a) a z Cl. V. se vztahuji vyiugné k vysoce inovativnim pfipravkim

(VILP), které byly na zékladé rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu [é&iv zhodnoceny jako vysoce inovativni
lécivé pfipravky v obdobi po 1. 12. 2011.
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] Cianek VL.
Uloha Kategorizace poji$tdnce (KATPOJ)

Od 1. 1. 2017 je ukonéeno hiddeni do Evidence Nakladnych Pojidténcl (ENP).

Pojisténci VZP CR légeni v centrech zfizenych ve smyslu vyhigsky MZ GR & 63/2007 Sb., o thradach 68y
a polravin pro zviadini 6kefské G8ely budou zafazovani do plislugnych diagnostickych skupin SW aplikaci
Kategorizace pojiSténce (KATPOJ). Taio aplikace sestavuje soubory s pHslusnymi &fsly nojidténct
a odpovidajicimi diagnostickymi skupinami z uznanych primérnich dat, vwkazovanych v souladu s Metodikou
pro pofizovéni a pfedévani dokiadl VZP &R, na zakiadé definovanych smiuvnich podminek mezi VZP &R

a Poskytovatelem (soubor bude lenén die diagndz, resp. die disgnostickych skupin die pfehledu uvedeného
v PHioze &, 1 této Zviasini smiouvy). :

Tento zakiadni soubor bude pravidsing zasilan Poskytovateli v 2asovém intervalu jedenkrat za mésic ve tvaru:

. % Nazev

Mazev Cislo ATC i . Y.
% ke . iégivého rok_mésic
ICZ polidiénce skqpma pFipravky

8z

-dg. skupina

Ve stejném tvaru bude Poskytovateli zasilan soubor zpracovany z denfku revizniho lékafe (4. 1&¢ivé pFipravky
schvalené reviznim iékafem pro Pojisténce VZP CR) v &asovém intervallrjedenkrat za Stvrtleti.

Poskytovatel provadi pravidelnou kontrolu zasilaného zékladnihe souboru vystupu z KATRPQJ, a to formou
pfedévanych namitek Pojistovns. S

Smiuvni sirany zajistl bezpeiné p?edévém’ dat souvisejicich‘saktua!iiaci zékladntho souboru vystupu
z KATPOJ a namitek Poskylovatele. '

Povéfenou osobou k pfedavani zékladniho souboru a namitek Poskytovatele je:

a. za Poskytovatei_ , néhradnikem je .
b. za Pojistovn | ~3rracnikem L]

w

Clénel Vil
Ostatni ujednéani

Pokud neni v této Zvia&ini smilouvé dohodnuto jinak, fidi se poskytovani 1&&ivych pripravkd a vysoce
inovativnich é&ivych piipravkd (VILP) pfedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele, rozsah,
objem, zplisob vykazovéni a zplsob a vyie thrady hrazenych sluzeb souvisejicich s poskytovanim lé&ivych
pfipravkl nebo vysoce inovativnich Ié&ivych piipravkd (VILP) pravidly vyplyvajicimi ze Smiouvy.

V pfipadé zmény podstatnych okolnost! (legislativni, vécné & odborné, aj. podminky poskytovani vysoce
inovativnich lecivych pripravki), jez jsou pro pinéni pfedmétu této Zvidstni smlouvy podstatné, se smiuvni
strany timfo zavazuji, Ze vyvinou maximalni Usili a poskytnou si vzdjemnou soudinnost za udelem Upravy
smiuvniho vziahu v souvislosti s poskyiovanim lé&ivich pipravkdl véetné vysoce inovativnich 1&&ivych
pfipravkd (VILP) pfedepisovanych na specializovaném pracovidti Poskytovatele podie této Zviastni smiouvy
tak, aby odpovidal &mto novym podminkam.

Nedilnou souast! Zviadtnf smiouvy jsou pfilohy:
Piiloha €. 1 Rozsah zdravotnich sluZeb poskytovanych na zakladé uzaviené Zvigsini smiouvy

Pfiloha €. 2 Doplhujict informace pro poskytovatele zdravotnich sluZeb s uzavfenou Zviastni smiouvou

v

Clanek Viil.
Zavéretna ujednani
Stluvni strany berou na védomi, Ze uzavieni této Zviaini smiouvy je podminéno existenci smluvniho vztahu
zaloZeného Smiouvou.

Tato Zviastni smiouva nabyvé platnosti dnem jejiho uzavieni a upravuje prava a povinnosti smiuvnich stran
v obdobf od 1.1.2017.

Zvia8tni smilouva se uzaviré na dobu 1 roku, 4. do 31.12.2017. a prodiuzuje se vZdy o daldi 1 rok, neoznami-i
nektera smiuvni strana druhé smiuvni strané pisemné nejpozdédji 3 mésice pred uplynutim doby trvéni

ZvidStni smlouvy, Ze nema zdjem na daldim pokragovani smiuvniho vziahu, maximéaing viak na dobu platnosti
a udinnosti Smiouvy.
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Smiuvni strany se dohodly, Ze tato Zviddini smiouva ruél a nahrazule stavalicl Zviastnl smiouvu uzavienou
mezi Poskylovatelem a Pojigfovnou dne 17.10.2013.

Tato Zviasinl smiouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZ keldd smiuvni strans obdri jedno
wyhotoveni, :

Yesdkerd zmény a doplitky télo Zviddini smiouvy lze provadét vyhradné pisemnymi odislovanymi dodatky,
podspsanymi na znameni souhlasu obéma smiluvnimi stranami.

Smiuvni strany svym podpisem stvrzull, Ze {ato ZviaSinf smiouva byla uzaviena podle jelich svobodng vile
Ze souhlasi s jejim obsahem. ‘
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Priloha & 1 Zvlastaf smiouvy
Rozsah zdraveotnich sluZeb poskytovanych na zaklad® uzaviensé Zvisitni smiouvy
Nézev poskytovatele: Vitkovicks nemocnice a.s.

1C7: 91950000

. Zodpovédny
ICP ATC skupina Létive = Indikace pracevaik
Poskytovatele
91950001 LO4ABO2 REMICADE . | Colitis ulcerosa B
91950001 LO4ABO2 REMICADE Crohnova choroba |
91950001 LOAABD2 INFLECTRA - | Colitis ulcerosa ||
91950001 LO4ABO2 INFLECTRA Crohnova choroba ||
91950001 LO4ABO2 _ REMSIMA Colitis ulcerosa |
91950001 LO4ABO2 REMSIMA Crohnova choroba |
91950001 LO4ABO4 HUMIRA Colitis ulcerosa B
91950001 LOAABO4 HUMIRA Crohnova choroba |
91950001 LOAABO6 SIMPONI Colitis ulcerosa
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Priloha £. 2 ZviaStni smlouvy

Doplitujici informace pro g}@@%&ymm%ﬁ@ zdravotnich sluzeb s uzavienou
Zwviastni smiouvou.

Od 1. 1. 2017 je ukoncenc hladeni do Evidence Nékiadn‘jgmh Pojisténch (ENP).

Pojisténci VZP CR 1é¢eni v centrech ziizenych ve smyslu vyhlasky MZ CR &. 63/2007 Sb.,
o thradach 1€¢iv a potravin pro zvlastni Iékafské ulely budou zatazovani do pHslusnych
diagnostickych skupin SW aplikacf Kategorizace pojisténce (KATPOJ). Tato aplikace
sestavuje soubory s pfisluSnymi &isly pojisténct a odpovidajicimi diagnostickymi skupinami
z uznanych primémich dat, vykazovanych v souladu s Metodikou pro pofizovani a pfedavant

dokladt VZP CR, na zaklade c’ieﬁnovanych smluvnich podmmek mezi VZP CR
a Poskytovatelem.

1) Ciselnik diagnostickych skupin:

kéd  |mdzev

AlIO- Autoinflamatorni onemocnéni
AKR Akromegalie

AST Asthma

BEC Bechtérevova choroba

BOL Lécba bolesti

CRO Crohnova choroba

CUL Colitis ulcerosa

CVO Centralni venozni 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

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




NHEK  Nadory hlavy a krku

WKO Nédory kolorekta

NLE Nadory ledvin

NOV | Nadory ovarii

NPA Pankreaticky neuroendokrinn{ tumor

NPL Nédory plic

NPR Nédory prsu

NSZ  |Néadory &titné #lézy

NZA Nédory Zaludku

NUK | Nuklearnf medicina

NUR | Nadory motového Gstroji

OFT | Oftalmologie

ODM | Oftalmologie — diabetes mellitus

OPO Osteoporosa

OSA QOsteosarkom

PAH | Plicni arteridlnf hypertenze

PAR Psoriatricka artritida

PIC Nieman-Pickova choroba

PNE CHOPN

PSO Psoridza t€7k4 + chronickd sponténni kopfivka
RA Revmatoidni artritida -

RLP  |REVIZNI LEKAR - POVOLENI

RS RoztrouSena skleréza

SAR Sarkomy mékké tkané

SYN Synagis-nedonosenci

SYK Synagis-kardio

SYP Synagis - pneumo

VIR Antivirotika

VMT Vitreomakularnd trakce

ZNP Zhoubny nédor prostaty

2) Postup v pFipadé soubéhu dvou a vice 1éCivych pFipravka ve stejném fasovém

LN 4

obdeobi — (neni nutné Zidat povoleni RL):

Ve stejném Casovém obdobi lze vykazovat 188ivé piipravky vuvedenych diagnostickych

skupinach dvojim zpisobem:

a) Pevna vazba v kombinaci — viz tabulka:

dg: Nazev dg. skupiny ATC Nazev ATC ATC Nazev ATC
skupina
Lécba hereditarniho B06ACO04 | RUCONEST
HAE | hgioedému BO6AC02 |\ FIRAZYR BOGACO1 | BERINERT




HON | Hematoonkologie L01XC02 MABTHERA LO3AX16 | MOZOBIL
HON |Hematoonkologie L01XC02 MABTHERA LO1XEO! | GLIVEC
HON |Hematoonkologie LO1XCO02 MABTHERA LO1AAQ9 | LEVACT
HON |Hematoonkologie LO1XX32 VELCADE LO4AX02 | MIYRIN
NPR | Nadory prsu LO1XC13 PERJETA L01XC03 | HERCEPTIN
HEP | Chronickd hepatitida C | JOSAX16 EXVIERA JO5AX67 | VIEKIRAX

b) Velunsd kembinace 2 a vice LP — plati pro dg. skupinu plicni arterialni hypertenze —
PAH a antivirotika pro HIV — VIR, kde se kombinujf LP rizng dle stavu pacienta.

3) ?{W@E@M LP - ATC pro p@skymv&:éd@? ktery méd s VZP uzavienou ”Zvﬁmtm
smlouvu®, reviznim lékarem

1) pﬁvoiem centrového LP ve spravné dg. simmne i_sprdvné dxagnoz& keerp byl
v Ciselniku SUKL a nyni neni stanovena thrada z vef'emeka zdravotniho wﬂstem

ay LP nen{ VILP — vysoce inovativai LP
LP povolen u rozléenych pacientt
v piipad€ nového pacienta p#i splnéni podminek § 16
do deniku revizniho 1ékare bude uvedena pifslusnd dg. skupina
v doporueni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do predmétné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétni dg. skupinu dle diagn6zy)
o tuhrada bude realizovéna dle pravidel pro danou dg. skupinu
b)  LPjeVILP
¢ neni zddano o povoleni — do doby stanoveni hrady budou rozlédeni pacienti 1é¢eni

na ndklady drZitele dle ,,Smlouvy o zaji§t&ni zdvazkd v souvislosti s dodasnou
thradou VILP*

2) povoleni _centrového LP Mabthera v dg. skupiné hematoonkologie — HON
v domluvenych indikacich ned rdmec indikalnich omezeni
e LP povolen u niZe uvedenych indikaci:
o AIHA — autoimunni hemolytické anemie po selhdni piedchozi 1é¢hy,
o [ITP —idiopaticka trombocytopenickd purpura po selhdni predchozi 1é¢by;,
o CD 20 pozitivnd lymfoproliferativai onemocnéni, nové diagnostikované
nebo relabované v kombinaci s chemoterapif nebo monoterapie.
e  do deniku revizntho Iékafe bude uvedena dg. skupina HON
e v doporudeni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do diagnostické skupiny HON
o uhrada bude realizovéna dle pravidel pro danou dg. skupinu

® ® ® 6

3) povolent centrového LP ve sprdvné dg. skupiné i sprivié diagndze nad rdmec
indikacnich omezeni
a) v pfipad€ nového pacienta pfi splnéni podminek §16
b) v rdmci pokracujici 16¢by u pacientd, u kterych byla revizi odmitnuta thrada
e LP povolen pod vlastnim kdédem LP
® do deniku revizniho lékafe bude uvedena piislusng dg. skupina
® v doporuéeni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do pfedmétné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétni dg. skupinu dle diagnézy)




o thrada bude realizovana dle pravidel pro danou dg. skupinu

4) povoleni centrového LP mimo standardni diognostickou skupinu pro ATC (iednd se
o finou dg. pro danou ATC, nef je uvedena v diagnostické skupiné)
a) v pfpads jiné diagnézy, neZ kierd je v dg. skuping k dané ATC zavedena, ale
v ,.cenirové pééi® (Ciselnfk KATDIAGNO) pro danou diagnézu  existuje
diagnostickd skupina: ’
LP povolen pod viastnim kédem LP
napf. LP Mabthera, diagnéza G35 = RS = vlastnf kéd, dg. skupina RS
v denifu revigniho lékave bude uvedena dg. skupina, kterd Je prislusnd
pouze diagnoze, nikoli ATC
e v doporuteni bude uvedeno:
O pacient bude zafazen do predmétné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétni dg. skupinu dle diagnézy) _ ,
© thrada bude realizovéna dle pravidel pro danou dg. skupinu :

b) vplipad® jiné diagnézy, neZ kterd je v dg. skuping k dané ATC zavedena,
av,centrove péCi* (Ciselntk KATDIAGNO) pro danou diagnézu neexistuje
diagnostické skupina (napt. LP Mabthera, dg. systémovy lupus erythematodes +
off. label indikace u détskych onkologickych pacientt ve FN Motol a FN Brno)
e LP povolen (vykézan) pod vlastnim kédem LP
e vdeniku revizniho léka¥e bude uvedena diagnostickd skupina RLP =

revizni Iékar povoleni
e v doporudeni bude uvedeno:
© pacient bude zafazen do diagnostické skupiny RLP
© uhrada bude realizovana dle pravidel pro dg. skupinu RLP
5) povoleni registrovaného LP, nehrazeného, nebo u kterého neni stanovena vihrada
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ZWZD:
a) v pfipad® diagnézy, pro kterou v ,.centrové pé&i® (&iselnik KATDIAGNO) existuje
diagnostick4 skupina:

@ LP povolen (vykazén) pod kédem 9999912
e v dentku revizniho lékare bude uvedena dg. skupina, kterd Jje prislusnd
diagndze
e v doporueni 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
b) vptipad¢ jiné diagnézy, pro kterou v centrové péti* (Ciselnik KATDIAGNO)
neexistuje diagnosticks skupina
e LP povolen (vykazén) pod kédem 9999912

e vdeniku revizniho lékaie bude uvedena diagnostickd skupina RLP =
revizni léka¥ povoleni

-e v doporucent bude uvedeno:
© pacient bude zafazen do diagnostické skupiny RLP
© uhrada bude realizovana dle pravidel pro dg. skupinu RLP

Ciselnik KATDIAGNOP:

hitps://www.vzp.cz/poskytovatele/informace-pro-praxi/ seznamy-center-a-szz/seznam-
specializovanych-pracovist-center-se-zvlastni-smlouvou






