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. P/N | Oznaéeni Typ Velikost | Nazev Popis
1 N KOD C 7 | kéd SUKL Kod lé¢ivého pripravku (dale LP) ptidéleny SUKL varianté LP v ramci rozhodnuti o registraci LP-rebe
2 NAZ 70 | nazev LP Nazev LP ve smyslu pokynu SUKL REG-29 verze 4 v souladu se Smérnici 2001/83/ES
3 DOP 75 | specifikace LP Doplnék nazvu LP, ktery jednoznacné urcuje variantu LP, sestavajici z integrace jeho Iékové formy, velikosti
baleni a sily. Tato poloZka Seznamu je déle uptfesnéna v polozkach CESTA, FORMA, BALENI a SILA
4 N PORADI_UHRX N 3 | poradi Uhrady Poradové Cislo Uhrady od urovné 4 a vyse
N UHRX N 13,2 | X-t4 Uhrada Vyse X-té thrady lé¢ivého pripravku/PZEY stanovend SUKL podle § 39d zakona ¢. 48/1997 Sh. o vefejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpist (dale také jen ,zdkon €. 48/1997 Sb.“) pro koneéného
spotrebitele (JUHRX navySena o maximalni obchodni pfirazku dle cenového predpisu Ministerstva
zdravotnictvi CR a DPH) nebo ex lege thrada lé¢ivého pfipravku obsahujiciho o¢kovaci latku uvedenou v § 30
odst. 2 zdkona €. 48/1997 Sh.
6 JUHRX 13,2 | X-t4 jadrova Ghrada Vyge X-té jadrové Ghrady lé¢ivého piipravku/PZLY stanovend SUKL dle § 39d zakona &. 48/1997 Sh
7 LEG_JUHRX 1| pravni zaklad X-té jadrové Préavni zaklad pro stanoveni vy$e a podminek jadrové Ghrady LP/PZLU ze zdravotniho pojisténi; nabyva
Uhrady hodnot:
1 - prvni doéasnd Uhrada vysoce inovativniho lé¢ivého pfipravku dle § 39d zédkona ¢. 48/1997
Sb.
2 - druha docasna uhrada vysoce inovativniho lé¢ivého pfipravku dle § 39d zakona ¢. 48/1997
Sh.
D —vy3e a podminky Uhrady lé¢ivého pfipravku uréeného k Ié¢bé vzacného onemocnéni stanoveny dle §
39da zdkona ¢. 48/1997 Sb.
E — rozhodnuti o vysi a podminkach prvni docasné uhrady vysoce inovativniho lé¢ivého pfipravku
dosud nenabylo pravni moci a je predbézné vykonatelné
F — rozhodnuti o vysi a podminkach druhé docasné Ghrady vysoce inovativniho IéCivého pfipravku dosud
nenabylo pravni moci a je pfedbézné vykonatelné
T —trvala Uhrada vysoce inovativniho Ié¢ivého pripravku dle § 39d odst. 4 zdkona ¢. 48/1997 Sh., ve znéni
ucinném do 31.12.2021.
V — LP je hrazen ex lege v ramci hrazené sluzby dle § 30 odst. 2 zakona €. 48/1997 Sb. v provedeni
nejméné ekonomicky ndro¢ném
W — LP je hrazen ex lege v ramci hrazené sluzby dle § 30 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sh. Tyka se |écCivych
pripravkl obsahujicich ockovaci latky, které schvaluje Ministerstvo zdravotnictvi na zdkladé doporuceni|
Narodni imunizac¢ni komise a zvefejiiuje je formou sdéleni ve Sbhirce zakond.
Y — rozhodnuti o vysi a podminkach trvalé dhrady vysoce inovativniho léCivého ptipravku stanovené dle §
39d odst. 4 zakona ¢. 48/1997 Sh., ve znéni tcinném do 31.12.2021 dosud nenabylo pravni moci a je
predbézné vykonatelné.
8 N ODKAZ_JUHRX C 20 | odGvodnéni stanoveni X-té Obsahuje spisovou znacku spravniho fizeni SUKL
Uhrady
9 N LIMX C 2 | vykazovaci limit X-té Ghrady ZpGsob vykazovani X-té Uhrady LP/PZLU zdravotni pojistovné.
K poli LIMX je k dispozici spolecny pomocny ciselnik stavovych hodnot LIM.
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c. P/N | Oznaceni Typ Velikost | Nazev Popis
10 [N OMEX C 40 | specializace predepisujiciho Specifikace preskripéniho omezeni, pro X-tou thradu LP/PZLU, zalozend na specializaci predepisujiciho
|ékare lékate. Pro jeden kéd LP/PZLU miize soucasné nabyvat vice hodnot OME.
K poli OMEX je k dispozici spole¢ny pomocny ciselnik stavovych hodnot OME.

11 |N INDX C 1 | pfiznak indikacniho omezeni Indikaéni omezeni (P) pro X-tou thradu LP/PZLU. Pro detail indikaéniho omezeni (indikace nebo klinicky
stav, kterym je podminéna X-ta thrada LP/PZLU) je k dispozici pomocny &iselnik DETINDX (X = poradové
Cislo Uhrady od Urovné 4 a vyse). V pripadé |écivych pripravkd hrazenych ex lege dle § 30 odst. 2 zakona €.
48/1997 Sb., je uvedena citace prislusného ustanoveni zakona.

12 |N PUHRX C 1| pfiznak pIné Uhrady Pfiznak pIné thrady nabyva hodnot:

| — ekonomicky nejméné narocna varianta LP pIné hrazenych ze zakona dle § 30 odst. 2 zdkona ¢. 48/1997
Sh.

J—pro LP, které jsou pIné hrazené v pfipadé, Zze MFC <= UHRX. Upozornéni: Doprodeje dle

cenového predpisu Ministerstva zdravotnictvi CR nejsou zohlednény.

M — LP obsahujicich oc¢kovaci latky, které schvaluje MZ, dle § 30 odst. 2 zakona ¢. 48/1997 Sb.

(Uhrada stanovena ex lege je rovna MFC.)

U — LP pIné hrazeny na zékladé dohody o Uhradé dle §39c odst. 2 pism. d) zakona ¢. 48/1997 Sb.

13 |N JUHRX_PLATDO |D 8 | platnost X-té uhrady do Docasnd Uhrada je stanovovana na 24 resp. 12 mésicl dle § 39d zakona €. 48/1997 Sb. ve znéni G¢inném do
31.12.2021 nebo na 36 resp. 24 mésict dle § 39d zakona €. 48/1997 Sb. ve znéni u¢inném od 1.1.2022. V poli
je vyplnéno datum, do kterého je docasnd Uhrada platna, pficemz je zaroven zohlednéno zkraceni platnosti
docasné uhrady po uplynuti 6 mésict po nabyti pravni moci rozhodnuti o zruseni doc¢asné uhrady dle § 39d
zakona €. 48/1997 Sb. ve znéni u¢inném od 1.1.2022X%-t4-Ghradaje-stanevovana-na24+resp—12-mésicd

14 |N ODTDX N 13,4 | obvykla denni terapeutickd Obvykla denni terapeuticka davka pro X-tou Uhradu

davka pro X-tou Uhradu
15 [N ODTDJX C 5 | jednotka mnoZstvi [éCivé latky | Obvykla denni terapeutickd davka pro X-tou thradu— jednotka pro ODTDX
v ODTDX

16 ODTDBALX 11,4 | pocet ODTDX v baleni LP Pocet obvyklych terapeutickych ddvek v baleni pro ODTDX.

17 EKMXZU_ODTDX 13,4 | zakladni Ghrada za ODTDX X-t4 dhrada LP za ODTDX, je-li SUKL stanovena podle §39d zékona &. 48/1997 Sb.

18 [N ODKAZ_EKMXZU_ 20 | odlivodnéni stanoveni Obsahuije spisovou zna¢ku spravniho Fizeni SUKL

ODTDX E\VXZU_ODTDX

19 [N ZAPX N 13,2 | zapoditatelny doplatek pro X — | Zapogitatelny doplatek na UHRX podle sdéleni MZ CR, stanoveny podle § 16b, odst. 1 zakona ¢&. 48/1997 Sh.

tou Uhradu

20 |N NEZAPX C 1 | symbol zapocitatelnosti do PFiznak kategorie Ié¢iva (zapocitatelnosti do limitu) podle sdéleni MZ CR, stanoveny podle § 16b, odst. 1

limitu zakona ¢&. 48/1997 Sb.
K poli NEZAPX je k dispozici pomocny ciselnik NEZAP.
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Kédova stranka 1250 WIN CZ
Oddélovac poli ,|*
Sloupec P/N identifikuje povinna a nepovinna pole Seznamu

Sloupec Typ identifikuje vlastnosti jednotlivych poli takto: "C" - znakovy atribut
"N" - numericky atribut
"D" - datum ve formatu "ddmmrrrr"

Sloupec Velikost uvadi rozsah poli. V pfipadé numerickych ve formatu "x, y" ("x" mist v€etné desetinné ¢arky, z toho "y" desetinnych)
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