VEEORECHA
ﬁ& zprAVOTHI PojiZTovia
€ CESKE REPUBLIKY
ZVLASTNI SMLOUVA

o poskytovani a dhradé léfivych pFipravki predepisovanych pro 1é¢bu lékafem specializovaného
pracovidié — centra
(uzaviena jako dodatek ¢. 41 ke Smlouvé o poskytovani a Ghradé hrazenych sluZeb & 2C32M004
ze dne 27. 12, 2012)

Clianek I.
Smluvni strany

Poskytovatel zdravotnich sluZzeb: Nemocnice Ceské Budéjovice, a. s.
kterého zastupuje:

se sidlem: Ceské Budé! T g oo oy e e
rozhodnuti 0 opravnéni k poskytovini zdravotnich sluZeb (registraci): KU Jihoesky kraj,
sp. zn.: OSVZ 8591/03 - Kfizova, ze dne 29, 12, 2003

zapis v obchodnim rejstiiku: Krajsky soud v Ceskych Budé&jovicich oddil B, vlozka 1349, datum
zapisu 26. 11. 2003

ICO: 26068877

ICZ: 32006000

tel.: 387 871 111 fax: 386 461 941

bankovni spojeni:

c-mai:

(dale jen ,.Poskytovatel”) na strané jedné

Vieobecna zdravoini pojist'ovna Ceské republiky,
ICO 41197518, se sidlem v Praze 3, Orlicka 4/2020, ziizena zak. ¢. 551/199] Sh., do obchodniho
rejstiiku se nezapisuje,
Region:ilni pobocka Plzen, pobocka pro Jihocesky, Karlovarsky a Plzeinsky kraj
kterou zastupuje: Ing. Bronislava Hlachova,
funkee: feditelka RP VZP CR Plzen, pobocky pro Jihoéesky, Karlovarsky a Plzefsky kraj
dorutovaci adresa:  Regionalni poboéka VZP CR Plzefi, Zizkova 22, 370 01 Ceské Budéjovice
tel.: 952227 111 fax: 952 228 241 e-mail: podatelna32@vzp.cz
bankovni spojeni: nazev a pobocka banky: Komeréni banka, a.s., poboéka Plzen

¢islo actu/kod banky: 27-8244400277/0100
(déle jen ,Pojistovna®) na strané druhé

uzaviraji

vsouladu s § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve
znéni pozdéjSich predpisti (dile jen ,ZVZP®), a daliimi pravnimi predpisy upravujicimi vefejné
zdravotni pojisténi a poskytovani zdravotnich sluzeb tuto Zvla3tni smlouvu o poskytoviani a Gihradé
léCivych pFipravki pFedepisovanych pro léébu Iékafem specializovaného pracovisté — centra
(déle jen Zviasind smilouva’),



CL 1

Obecna ustanoveni

Ugelem této Zvlasini smlouvy je vymezeni prav a povinnosti smluvnich stran pri poskytovani

a tUhradé léCivych pripravka predepisovanych na specializovaném pracovidti Poskytovatele,
a to v navaznosti na zdkonem uloZené povinnosti Poskytovatele a Pojistovny ve smyslu § 15 odst. 10
a § 39d odst. 7 ZVZP, a ve smyslu § 39 vyhladky €. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
ustanoveni zikona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen ,vyhldska & 376/2011 55b.%).

Tato Zvlastni smlouva je uzavirdna jako dodatek Smlouvy o poskytovani a Ghradé hrazenych

sluzeb uzaviené mezi Pojidtovnou a Poskytovatelem & 2C32M004 ze dne 27. 12, 2012 (dale jen
WSmlouvy™),

[ ]

ClL 1
Rozsah a objem hrazenych sluzeb

Rozsah hrazenych sluzeb poskytovanych v souvislosti s aplikaci lé¢ivych pripravkil pojisténciim
Pojistovny je specifikovan v PFiloze & 1 této Zvladtni smlouvy a tyka se vyhradn& lé¢ivych
pripravki predepisovanych Poskytovatelem na specializovaném pracovidti (dale jen ,,Centrum*),
opravnénem provadét lécbu timto typem Ié¢ivého pripravku (dile jen ,Jécivy pFripravek™).

Mezi smluynimi stranami musi byt vidy predem pisemné dohodnuto zvySeni nebo sniZeni
rozsahu a objemu poskytovanych légivych pripravki u konkrétniho Centra, a to i v pfipadé, Ze to
bude vyplyvat ze zmény pravniho predpisu, upravujiciho rozsah a vySi ahrady hrazenych sluzeb
hrazenych dle této Zvlastni smlouvy.

CLIv
Zpusob vykazovini a podminky thrady

Objem, zpisob a vyse thrady poskytovanych hrazenych sluZeb v souvislosti s aplikaci lecivych
pripravki za podminek specifikovanych v &l. 111 této Zvlatni smlouvy a hrazenych Poji$tovnou
se sjedndva samostatnym Dodatkem ke Smlouvé.

Podminkou pro provedeni tihrady poskytnutych hrazenych sluzeb v souvislosti s aplikaci vysoce
inovativnich lé&ivych piipravki (VILP) je, 7e Poskytovatel:

a) doklady za hrazené sluzby v souvislosti s aplikaci vysoce inovativnich 1é&ivych pipravki
(VILP) pfedava Pojistovné (prostiednictvim k tomu uréené osoby - Ndrodni referencni
centrum, ICO: 86596519, se sidlem Praha 3, Vinohradskd 1899/112 — dile jen ,,Nirodni
referencni cemtrum®) spolu s vyiétovanim nejpozd&ji v terminu do 17. dne mésice
nasledujiciho po uzavieni dokladu, forma a zpiisob predani dokladii se fidi Smlouvou, a

b) splni povinnosti ve smyslu &l. V této Zvlatni smlouvy.

CLv
Zpisob a rozsah piedini ddaji souvisejicich s hodnocenim (VILP)

Poskytovatel je povinen ve smyslu § 39d odst. 7 ZVZP a § 42 a § 43 vyhlasky &. 376/2011 Sb.
predavat Pojisfovné ve stanovené frekvenci a formé informace o léthe vysoce inovativnim
pfipravkem, které slouzi ke zhodnoceni pfinosu lécby a které budou pouzity pro analyzu
nakladové efektivity vysoce inovativniho pripravku v podminkach klinické praxe v Ceské
republice.

Rozsah, frekvence, forma (véetné datového rozhrani) a zpisob predavani udajii souvisejicich
s hodnocenim G¢innosti a postaveni vysoce inovativnich lé¢ivych pfipravki (VILP) v klinické
praxi se fidi Metodikou pro sbér a hodnoceni dat o VILP. ktera Jje zvefejiiovana osobou
uvedenou dile vodst. 3 tohoto Clanku, pfigem2 zvefejnéna bude i zpiisobem umoZfiujicim
délkovy piistup.
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Poskytovatel je zaroveii povinen svou povinnost ve smyslu odst. 1 tohoto Clanku za podminek
specifikovanych v odst. 2 tohoto Clanku, realizovat tak, Ze pfisluiné Gdaje bude poskytovat
prostfednictvim Narodniho referenéniho centra. Poskytovatel prohlasuje, ze ma s Narodnim
referennim centrem uzavienou smlouvu, jejimz pfedmétem je stanoveni podminek technického
zajisténi predavani Gdaji souvisejicich s hodnocenim Ginnosti a postaveni vysoce inovativnich
Iécivych piipravka (VILP) v klinické praxi v souvislosti s plnénim povinnosti Poskytovatele
podle této Zvlastni smlouvy.,

Povinnosti vyplyvajici zCl. TV odst. 2 pism. a) a zCl. V. se vztahuji vyluéné k vysoce

inovativnim pfipravkim (VILP), které byly na zikladé rozhodnuti Statmiho Gstavu pro kontrolu
léciv zhodnoceny jako vysoce inovativni 1é¢ivé piipravky v obdobi po 1. 12. 2011,

CL VI
Podminky pro predavani hlaSeni a vedeni evidence nikladnych
pojisténci
Pojistovna s vyuZitim dat vykazanych Poskytovatelem od roku 2006 vytvafi zikladni soubor, tzv.
Evidenci nakladnych pojisténca (dale jen ENF) lé€enych Centrem, kierd bude ¢lenéna na

jednotlivé sekce dle diagndz, resp. diagnostickych skupin dle prehledu uvedeného v Priloze &. 1

této Zvladtni smlouvy. Tento zakladni soubor bude pravidelné aktualizovan dle hlaseni zmen,
které bude Pojist'ovné pfedavano Poskytovatelem ve sjednaném Easovém intervalu.

Poskytovatel provadi pravidelnou aktualizaci zakladniho souboru ENP, a to formou pravidelnych
hlaseni zmén (zafazeni, vyfazeni nakladnych pojisténcit) piedavanych Pojistovné v souladu s
~Metodikou®, uvedenou v Priloze & 2 této ZvIastni smlouvy.

Smluvni strany zajisti bezpecné pfeddvani dat souvisejicich s hldSenim a vedenim Evidence
nakladnych pojisténci.

Povérenou osobou k predavani hlaseni je:

a. za Poskytovatel
b. za Pojisfovnu

nahradnikem je -;

CL vl
Ostatni ujedndéni

Pokud neni v této Zvlastni smlouvé dohodnuto jinak, fidi se poskytovani lécivych pfipravki
a vysoce inovativnich 1é¢ivych pripravki (VILP) pfedepisovanych na specializovaném pracovisti
Poskytovatele, rozsah, objem, zpisob vykazovani a zplsob a vySe dhrady hrazenych sluzeb
souvisejicich s poskytovanim lé&ivych piipravk( nebo vysoce inovativnich 1é€ivyeh pFipravki
(VILP) pravidly vyplyvajicimi ze Smlouvy.

Neni-li v této Zvlastni smlouvé dohodnuto jinak, zlstavaji prava a povinnosti smluvnich stran
vyplyvajici ze Smlouvy nedotéeny.

V piipadé zmény podstatnych okolnosti (Tlegislativai, vécné ¢i odborné, aj. podminky poskytovdni
vysoce [novativhich lécivieh pFipravki), jez jsou pro plnéni pfedmétu této Zvlastni smlouvy
podstatné, se smluvni strany timto zavazuji, Ze vyvinou maximalni Gsili a poskytnou si
vzajemnou soucinnost za uéelem Gpravy smluvniho vztahu v souvislosti s poskytovanim lééivych
piipravki véetné vysoce inovativnich léCivych pripravka (VILP) piredepisovanych na
specializovaném pracovisti Poskytovatele podle této Zvlastni smlouvy tak, aby odpovidal témto
novym podminkam.



6.

CL VI

Zavéreéna ujedndni
lNato Zvlastni smlouva se stava nedilnou soucasti Smlouvy.
lato Zvlastni smlouva nabyva platnosti dnem jejiho uzavieni a Géinnosti dnem 1. 1. 2015

Zvlastni smlouva se uzavird na dobu 1 roku, tj. do 31. 12, 2015, Doba G&innosti ZvIlastni smlouvy
se prodluzuje vzdy odaldi 1 rok, neozndmi-li nékterd smluvni strana druhé smluvni strané
pisemné nejpozdéji do 30. 9. pfisluiného Kalendarniho roku, ze nema zdjem o dalsi pokracovani
smluvniho vztahu.

l'ato Zvlastni smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZ kazda smluvni strana obdrzi

jedno vyhotoveni.

Veskeré zmény a doplitky této ZvIlasini smlouvy lze provadét vyhradné pisemnymi oéislovanymi
dodatky, podepsanymi na znameni souhlasu obéma smluvnimi stranami.

Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze tato Zvlastni smlouva byla uzaviena podle jejich
svobodné ville a Ze souhlasi s jejim obsahem.

L Y] WL dne 20597 Ceské Budéjovice dne ..............

Za Pojistovnu
Ing. Bronislava Hlachova
predseda predstavenstva feditelka RP VZP CR
Regionalni pobocka VZP CR Plzen

JDr, Jaroslav Novak, MBA

mistopiedseda pfedstavenstva
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Ptiloha ¢. 2 ZvIasini smlouvy

Hlaseni pojisténcii VZP CR lé&enych v centrech zFizenych ve smyslu
vyhlasky ¢. 63/2007 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu.

Pojisténci, ktefi spliuji odborna kritéria 1ééby ve specializovanych centrech, jsou vedeni ve zvlastni
Evidenci nakladnych pojisténci VZP CR (déle jen ,,ENP®). Pro zafazeni nebo vyfazeni pojisténce
z této Evidence slouzi hlaSeni, kterd RP pfeddva na Ustiedi VZP CR (Ing. Litman). Hl4Seni za b&zny
mésic se pfedava do péti kalendarnich dnii po ukonéeni tohoto mésice. Hla%eni se provede vyplnénim
a pfedanim tabulek ve formatu MS Excel ,Zafazeni pojisténce do evidence® nebo , Vyfazeni
pojidténce z evidence™. Obé tabulky zasle RP soucasné.

Tabulka: Zafazeni poji§ténce do evidence

ndzev souboru na nosicéi: ENP-ICZ-rrmm-E (je nutno uvadét ICZ 8 — mistné, a to od paté pozice nazvu
souboru, v pfipadé 7 - mistného ICZ, zatingjte ,,0°),

kde
o ICZ je identifikaéni &islo poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery hlaseni prediva
= rrmm je posledni dvojéisli roku a ¢islo mésice, za ktery je hlaseni predavano

Jedna se o diagnostické skupiny:

*  Autoinflamatorni onemocnéni
e Akromegalie

s Astma

e Antivirotika

e Bechtérevova choroba

e Centrilni vendzni okluze
e Colitis ulcerosa

s Crohnova choroba

e Dermatoonkologie

e Digitalni ulcerace u systémové sklerodermie
e Duodopa

¢  Endokrinni oftalmopatie
# Fabryho choroba

e Gaucherova choroba

e GIST

e Hematologie

= Hematoonkologie

e Hepatocelulami karcinom
* CHOPN

s Idiopaticka plicni fibroza
e Juvenilni artritida

=« KOC-NHL

e Lécba bolesti

¢ [.é¢ba hereditimiho angioedému
e Melanom

# Metabolické vady

e Nadory hlavy a krku

e Nadory kolorecta
 Nadory ledvin

e Nadory plic

e Nadory ovarii



Nadory prsu

Nadory zaludku

Nadory mogového ustroji
Narkolepsie s kataplexii
Nieman-Pickova choroba
Nukledrni medicina
Oftalmologie

Oftalmologie — diabetes mellitus
Osteoporosa

Osteosarkom

Pankreaticky neuroendokrinni tumor
Plicni arterialni hypertenze
Psoriatricka artritida

Psoridza tézka

Revmatoidni artritida
REVIZNI LEKAR - POVOLENI
Roztrougena sklerdza

Sarkomy mékké tkané

Synagis — nedonoSenci

Synagis — kardio

Synagis — pneumo

Zahlavi tabulky

Zhoubny nador prostaty

1) identifikuje poskytovatele hrazenych sluZeb a mésic a rok, za kdy je provedeno hlaseni:
— mésic a rok hlaSeni udava meésic a kalendaini rok, za ktery se podava hlaSeni
—  ICZudava poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery provozuje dane centrum
—  nazev poskytovatele hrazenych sluzeb podle zfizovaci smlouvy.

2) Postup pro vyplnéni zahlavi tabulky:

» udaj, za ktery mésic je podavano hlaseni je nutno uvadét v tabulce do bunék W4 a X4 (sl.

W a X, fadek 4),

Y az AB, fadek 4),

»  (daj, za ktery rok je podavano hlageni je nutno uvadét v tabulce do bunék Y4 aZz AB4 (sl.
}-

adaj o ICZ je nutno uvadét v tabulce do bunék FS5 az M5 (sloupec F az M, fadek 5), v
piipadé 7 - mistného ICZ zatinejte zdznam é&islici ,,0%,

¥

-

Radky tabulky

udaj o nazvu poskytovatele je nutno uvadét v tabulce do bufiky R5 (sloupce R, fadek 5)

identifikuji jednotlivé pojiSténce véetné zakladnich udaji o |éébé (Gdaje zaénéte vypliiovat na 8.

fadku):

sloupec A
sloupec B-1
sloupec J-S
sloupec T-V
sloupec W-AD

sloupec AE-AH
sloupec AT — AL

uvadi se pismeno E (evidovan)

ICP centra v souladu s pilohou & 1 Zvladtni smlouvy

rodné ¢&islo bez lomitka, zaéina od sloupce J

kod diagnostické skupiny dle &iselniku

datum zahajeni lécby tvaru ddmmrrrr  (vypliiuje se u vSech
dg. skupin!),

kod hlavni diagnézy na 4 pozice, resp 5 pozic podle MKN 10.

ATC skupiny lé¢iv, kterymi se provadi od data zahdjeni létba. Tyto
ATC skupiny musi odpovidat uvedenému ICP z piilohy &. | Zvlastni
smlouvy.



Tabulka: Vyrazeni pojiSténce z evidence

ndzev souboru na nosici: ENP-ICZ-rrmm-V (je nutno uvadét ICZ 8 — mistné, a to od paté pozice nazvu
souboru, v pfipadé 7 - mistného ICZ, zadinejte ,,0%),
kde

* ICZ je identifikaéni ¢islo poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery hlaseni predava
= rrmm dvojisli roku a ¢islo mésice, za ktery je hlageni pfedavéno

Zahlavi tabulky

identifikuje poskytovatele hrazenych sluzeb a mésic a rok, za kdy je provedeno hlaseni.
* mésic a rok hldSeni udivd mésic a kalendaini rok, za ktery se podava hlageni
o ICZ udavé poskytovatele hrazenych sluzeb, kiery provozuje dané centrum
* nizev poskytovatele hrazenych sluzeb podle zfizovaci smlouvy

Postup pro vyplnéni zdhlavi tabulky

# Gdaj, za ktery mésic je poddvano hlaSeni je nutno uvadét v tabulce do bunék W4 a X4 (sl. W a X,
fadek 4),

» udaj, za ktery rok je podévano hlaSeni je nutno uvadét v tabulce do bunék Y4 a2z AB4 (sl. Y az AB,
iadek 4),

» Gdaj o .ICZJi& nutno uvadét v tabulce do bunék F5 az M5 (sloupec F az M, fadek 5), v pfipadé 7 -
mistného ICZ za¢inejte zaznam &islici ,,0%,

> (daj o ndzvu poskytovatele je nutno uvadét v tabulce do buiiky R5 (sloupce R, fadek 5)

Ridky tabulky (tdaje zainéte vypliiovat na 8. fadku)

identifikuji jednotlivé pojisténce vyfazené z evidence

sloupec A ¢ uvadi se pismeno V (vyfazen)

sloupec B-1 : ICP centra v souladu s piilohou &, 1 Zvlastni smlouvy
sloupec J-S : rodné &islo bez lomitka, za¢ina od sloupce

sloupec T-V :  trojmistny kod diagnostické skupiny dle &iselniku
sloupeec W-AD :  datum ukonéeni léEby tvaru ddmmrrrr

sloupec AE ¢ kéd ukondeni evidence

Postup v pFipadé zmény lé¢by

Pokud dojde u pojisténce zafazeného do ENP ke zméné v 1éEbé, tzn.

e néktera lé¢iva ATC skupiny se nahradi léCivy jiné ATC skupiny

nebo

e se, prida léCivo daldi ATC skupiny
nebo

e pfi lé¢he léCivy z vice ATC skupin se lécba lécivem z jedné ATC skupiny ukonéi a dalsi
pokracuje,

Jje nutné daného pojisténce vyfadit z ENP kodem 8 a znovu (nové) jej zaevidovat s platnymi ATC
skupinami, se kterymi se pokracuje v |é¢bé,

Pokud v jedné diagnostické skupiné dojde v pribéhu jednoho mésice ke zméné ATC skupiny, pak
Ié¢ba s novou ATC skupinou mizZe byt zapocata nejdfive nasledujici den po ukonéeni plivodni ATC
skupiny.



Doplnujici informace:

a) Postup v piipadé soub&hu dvou a vice 1é¢ivych pFipravki —
(neni nutné zadat povoleni):

Dva a vice léfivych pripravki ve stejném ¢asovém obdobi

Ve stejném casovém obdobi Ize vykazovat Ié¢ivé pripravky v uvedenych diagnostickych skupinach
dvojim zptisobem:

1) Pevni vazba v kombinaci — viz tabulka:

| dg. skupina Nizev dg. skupiny ATC Niazev ATC ATC Niazev ATC
HON Hematoonkologie LO1XC02 MABTHERA L03AX16 | MOZOBIL
HON Hematoonkologie LOIXC02 MABTHERA LO1XEO1 |GLIVEC
HON Hematoonkologie LO1XC02 MABTHERA LO1AA09 |LEVACT
NPR Nadory prsu LO1XCI13 PERJETA LO1XC03 |HERCEPTIN

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

b) Novi diagnosticka skupina

Byla vytvofena nova dg. skupina — RLP — revizni lékaf povoleni. Do této diagnostické skupiny
budou hlaseni pojidténci, ktefi budou mit schvéleni 1é¢by reviznim 1ékafem, v piipadé, Ze se jedna
o povoleni centrového légivého pfipravku mimo centrovou diagnostickou skupinu = jednd se o jinou
diagnézu (napf. LP Mabthera pro dg. systémovy lupus erytothematodes) + détsti onkologiéti pacienti
— off-label indikace)

Ciselnik diagnostickych skupin:

kod nazev

AlO Autoinflamatorni onemocnéni
AKR Akromegalie

AST Asthma

BEC Bechtérevova choroba

*BOL Lécba bolesti

CRO Crohnova choroba

CUL Colitis ulcerosa

CVO Centralni 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 hereditdrniho angioedému
HEM Hematologie
HON Hematoonkologie
IPF Idiopaticka plicni fibréza
JA Juvenilni artritida
KOC KOC-NHL
MEL Melanom
MV Metabolické vady
NAK Narkolepsie s kataplexii
NHC Hepatocelularni karcinom
NHK Nédory hlavy a krku
NEO Nadory kolorecta
NLE Nadory ledvin
NOV Nédory ovarii
NPA Pankreaticky neuroendokrinni tumor
NPL Nadory plic
NPR Nadory prsu
NZA Nadory Zaludku
NUK Nukledrni medicina
NUR Naidory mocového Gstroji
OFT Oftalmologie
ODM Oftalmologie — diabetes mellitus
OPO Osteoporosa
OSA Osteosarkom
PAH Plicni arteridlni hypertenze
PAR Psoriatricka artritida
PIC Nieman-Pickova choroba
PNE CHOPN
PS5O Psoridza tézka
RA Revmatoidni artritida
RLP  |REVIZNi LEKAR - POVOLENI
RS RoztrouSena skleroza
SAR Sarkomy mékké tkéné
SYN Synagis-nedonogenci
S5YK Synagis-kardio
SYp Synagis - pneumo
Antivirotika

VIR




ZNP Zhoubny nador prostaty

*zména kodu z ALG na BOL —od 1. 1. 2013

Ciselnik kodi ukonéeni evidence:

kad popis diivodu

pfedan do jiného zdravotnického zafizeni

lé¢eni ukonéeno tispéiné

léceni ukonéeno pro selhani léby

Ié¢eni ukonéeno pro nezdjem ze strany pojisténce

zména diagnozy (bude znovu zaveden s novou diagn6zou)
zemiel

pojisténec zménil zdravotni pojistovnu

zména léchy, pokratovani se zménou ATC

WO o |~ O | | e D | —

jiné divody

=

odstranéni zdznamu

Podminkou pro vyfazeni pojiiténce zevidence je shoda mezi zaznamem uréenym k vyfazeni
a zaznamem s kddem ukonéeni 10 v nasledujicich parametrech:

1) ¢isla pojisténce

2) ICP

3) DG skupina

4) Pro vyfazeni se musi datum zahajeni lé¢by shodovat s datem ukonéeni l1é¢hy.

Viechny vyie uvedené udaje jsou povinné.

Pozndmka: Zména ICP ve stejném ICZ pri nezménéné 16¢bé neni indikaci k ukonceni a opétnému
zavedeni pojiiténce do ENP.

Povoleni reviznim lékafem v ramci POV-LEK a evidence v ENP

(obecné moZnosti, pokud neni stanoveno jinak)

Povoleni lé¢ivych piipravki pro poskytovatele, ktery ma uzavienou ,,Zvlatni smiouvu®

1) povoleni centrového LP ve spravné dg. skupiné i spravné diagnize kterp byl v Ciselni UKL

a nyni neni stanovena thrada 7 vefejného zdravotntho pojisténi

#  LP povolen u rozlééenych pacienti; pacient bude hlisen v ENP do pFislusné dg. skupiny
= vpiipadé nového pacienta pii splnéni podminek § 16; pacient bude hliSen v ENP
do pFisluiné dg. skupiny

2)  povoleni centrového LP Muabthera v dg. skupiné hematoonkelogic — HON v domluvenych
indikacich nad rdmec indikacnich omezeni

=  LP povolen u niZze uvedenych indikaci:
o AIHA — autoimunni hemolyticka anemie po selhdni predchozi 1échy;,
o ITP - idiopaticka trombocytopenicka purpura po selhani predchozi [échy,
o €D 20 pozitivni lymfoproliferativni onemocnéni, nové diagnostikované nebo
relabované v kombinaci s chemoterapii nebo monoterapie.
pacient bude hlaZen v ENP do diagnostické skupiny HON




3) poveleni centrového LP ve sprdvné dg. skupiné nad rdmec indikacnich omezeni

a) v piipadé noveého pacienta pfi splnéni podminek§16
b) v ramei pokracujici lééby u pacientil, u kierych byla revizi odmitnuta Ghrada

¢ LP povolen pod vlastnim kédem LP; pacient bude hldSen v ENP do pFislusné dg. skupiny

4) poveleni centrového LP mimo diagnostickou skupinu (jednd se o jinou dg.)

(napf. LP Mabthera, dg. systémovy lupus erytothematodes + off. label indikace u détskych
onkologickych pacientit ve FN Motol a FN Brmo)

e LP povolen (vykizan) pod vlastnim kédem LP; pacient bude hldSen v ENP do diagnostické
skupiny RLP - revizni lékaF — povoleni





