VEeobecnd zdravotni pojisfovna Ceské republiky

Regiondlni poboZka Praha
Pobotka pro Hi. m. Prahu a Stfedofesky kraj 11803)

Doslo:

19, 05. 2017

Cas:

C.is

ZVLASTNIi SMLOUVA

Polet l./pf.: 0 poskytovani a ﬁhrédé léCivych pripravki pfedepisovanych pro Iéébu lékafem

specializovaného pracovisté — centra

Clanek I.
Smluvni strany

Oblastni nemocnice Miada Boleslav, a.s., nemochice

Poskytovatel zdravotnich sluzeb: Stredogeského kraje

Sidlo (obec): Mlada Boleslav
Ulice, &.p., PSC: tfida V. Klementa 147, 293 01

Zapis v obchodnim rejstfiku:
e  Méstsky soud Praha, oddil B, vioZzka 10019, dne 21. 06. 2005

Zastoupeny

(iméno, funkce): JUDr. Ladislav Ripa, feditel

[of 27256456
16z: 26001000

(déle jen ,Poskytovatel“) na strané jedné

a

Véeobecna zdravotni pojitovna Ceské republiky

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

[of 41197518

Regionalni pobocka Praha, pobo&ka pro Hl. mésto Prahu a Stfedogesky kraj

Zastoupena Ing. Pavel Pivrnec, feditel RP Praha, pobocky pro HI. mésto Prahu a
(iméno a funkce): Stfedocesky kraj

Dorucovaci adresa (obec): Praha 1

Ulice, &.p., PSC: Na Perstyné 359/6, 110 01

(déle jen ,Pojist'ovna") na strané druhé
uzaviraji

vsouladu s § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 zakona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozdéjsich pfedpisti (dale jen ,ZVZP"), a dal$imi pravnimi pfedpisy upravujicimi vefejné zdravotni pojisténi a
poskytovani zdravotnich sluzeb tuto Zvlastni smiouvu o poskytovani a uhradé IéCivych pfipravki
pfedepisovanych pro 1é€bu lékafem specializovaného pracovisté - centra (dale jen ,Zvia$tni smiouva”).

Clanek Il
Obecna ustanoveni

Ucelem této Zviastni smlouvy je vymezeni prav a povinnosti smluvnich stran pfi poskytovani a uhradé 1&&ivych
pfipravk(l pfedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele, a to v ndvaznosti na zakonem ulozené
povinnosti Poskytovatele a Pojistovny ve smyslu § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 ZVZP, a ve smyslu § 39 vyhlasky
€. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen
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.Vyhlaska ¢. 376/2011 Sh.").

Uzavieni této ZvlaStni smlouvy je vazano na Smlouvu o poskytovani a Gihradé hrazenych sluzeb uzavienou mezi
Pojistovnou a Poskytovatelem ¢&. 2S26N002 ze dne 28. 12. 2012 (dale jen Smlouva). Existence Smiouvy je -
podminkou pro platné uzavieni Zvlastni smlouvy.

Clanek lil.
Rozsah a objem hrazenych sluzeb

1. Rozsah hrazenych sluzeb poskytovanych v souvislosti s aplikaci lecivych pripravki pojisténcam Pojistovny je
specifikovan v Piiloze €. 1 této Zviastni smiouvy a tyka se vyhradné léCivych pfipravkl predepisovanych
Poskytovatelem na specializovaném pracovisti (dale jen ,Centrum®), opravnéném provadeét lé¢bu timto typem
IeCivého pfipravku (dale jen ,lééivy pFipravek”).

2. ,Doplfujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluzeb s uzavienou Zviastni smlouvou® jsou uvedeny
v Pfiloze €. 2 Zviastni smiouvy.

3. Mezi smluvnimi stranami musi byt vZdy pfedem pisemné dohodnuto zvySeni nebo snizeni rozsahu a objemu
poskytovanych IéCivych piipravkil u konkrétnino Centra, a to i v pfipadé, Ze to bude vyplyvat ze zmény
pravniho predpisu, upravujiciho rozsah a vysi Ghrady hrazenych sluzeb hrazenych dle této Zviastni smlouvy.

Clanek IV.
Podminky thrady
1. Objem, zplsob a vySe Ghrady poskytovanych hrazenych sluzeb v souvislosti s aplikaci 1éCivych pfipravki
za podminek specifikovanych v &l Il této Zviastni smlouvy a hrazenych Pojistovnou se sjednava

samostatnym Dodatkem ke Zviastni smlouvé.

2. Podminkou pro provedeni thrady poskytnutych hrazenych sluzeb v souvislosti s aplikaci vysoce inovativnich
1&civych pripravkl (VILP) je, Ze Poskytovatel:

a) doklady za hrazené sluzby v souvislosti s aplikaci vysoce inovativnich lé&ivych pripravkd (VILP)
predava Pojistovné (prostfednictvim k tomu uréené osoby — KancelaF zdravotniho pojisténi z. s., IC:
70938393, se sidlem 113 59 Praha 3, namésti W. Churchilla 1800/2 - dile jen , Kancelar
zdravotniho poji§téni“) spolu s vyGétovanim nejpozdgji v terminu do 17. dne mésice nasledujiciho po
uzavieni dokladu, forma a zplsob piedani dokladl se Fidi Smlouvou, a

b) spini povinnosti ve smyslu &l. V této Zvlastni smlouvy.

Clanek V.
Zpusob a rozsah predani udaju souvisejicich s hodnocenim (VILP)

1. Poskytovatel je povinen ve smyslu § 39d odst. 7 ZVZP a § 42 a § 43 vyhlasky & 376/2011 Sb. predavat
Pojistovné ve stanovené frekvenci a formé informace o 16€bé vysoce inovativnim pfipravkem, které slouzi ke
zhodnoceni pfinosu lécby a které budou pouzity pro analyzu nakladové efektivity vysoce inovativniho
piipravku v podminkach klinické praxe v Ceské republice.

2. Rozsah, frekvence, forma (v8etné datového rozhrani) a zplisob pfedavani Gdajil souvisejicich s hodnocenim
ucinnosti a postaveni vysoce inovativnich 1éGivych pfipravkil (VILP) v klinické praxi se Fidi Metodikou pro
shér a hodnoceni dat o VILP, ktera je zvefejiiovana Kancelafi zdravotniho pojisténi, pfi¢emz zvefejnéna
bude i zplisobem umoziujicim dalkovy pfistup.

3. Poskytovatel je zaroveri povinen svou povinnost ve smyslu odst. 1 tohoto Clanku za podminek
specifikovanych v odst. 2 tohoto Clanku, realizovat tak, Zze prislusné tdaje bude poskytovat prostiednictvim
Kancelare zdravotniho pojiSténi. Poskytovatel prohlasuje, Ze ma s Kancelafi zdravotniho pojisténi uzavienou
smlouvy, jejimz pfedmétem je stanoveni podminek technického zajisténi predavani (daji souvisejicich
s hodnocenim (&innosti a postaveni vysoce inovativnich légivych pfipravkd (VILP) v klinické praxi v souvislosti
s pinénim povinnosti Poskytovatele podle této Zviastni smiouvy.

4. Povinnosti vyplyvajici z Cl. IV odst. 2 pism. a) az Gl. V. se vztahuji vyluéné k vysoce inovativnim pfipravkim
(VILP), které byly na zakladé rozhodnuti Statniho tGstavu pro kontrolu 1&&iv zhodnoceny jako vysoce inovativni
1égivé pfipravky v obdobi po 1. 12. 2011.
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6.

) Clanek VI.
Uloha Kategorizace poji$ténce (KATPOJ)

Od 1. 1. 2017 je ukonceno hlaseni do Evidence Nakladnych Pojisténc (ENP).

Pojisténci VZP CR lééeni v centrech zfizenych ve smyslu vyhlasky MZ CR &. 63/2007 Sb., o thradach Ié&iv
a potravin pro zvlastni lékarské Ggely budou zafazovani do pfislusnych diagnostickych skupin SW aplikaci
Kategorizace pojisténce (KATPOJ). Tato aplikace sestavuje soubory s pfislusnymi &isly pojisténct
a odpovidajicimi diagnostickymi skupinami z uznanych primarnich dat, vykazovanych v souladu s Metodikou
pro pofizovani a pfedavani dokladd VZP CR, na zékladé definovanych smluvnich podminek mezi VZP CR
a Poskytovatelem (soubor bude ¢lenén dle diagnéz, resp. dle diagnostickych skupin dle pfehledu uvedeného
v Priloze €. 1 této Zviastni smlouvy).

Tento zékladni soubor bude pravidelné zasilan Poskytovateli v &asovém intervalu jedenkrat za mésic ve tvaru:

. - Nazev
2 Nazev Cislo ATC s L.
ICZ X s x : lécivého rok_mésic
: :l‘CZ pojisténce | skupina pFipravku

dg. skupina

Ve stejném tvaru bude Poskytovateli zasilan soubor zpracovany z deniku revizniho lékare (tj. 1écivé pripravky
schvalené reviznim lékafem pro Pojisténce VZP CR) v 8asovém intervalu jedenkrat za &tvrtleti.

Poskytovatel provadi pravidelnou kontrolu zasilaného zakladniho souboru vystupu z KATPOJ, a to formou
pfedavanych namitek Pojistovné.

Smluvni strany zajisti bezpetné pfedavani dat souvisejicich s aktualizaci zakladniho souboru vystupu
z KATPOJ a namitek Poskytovatele.

Povéfenou osobou k pfedavani zakladniho souboru a namitek Poskytovatele je: /
a zaPk
b. zaP
Clanek VII.

Ostatni ujednani

Pokud neni v této Zviastni smlouvé dohodnuto jinak, fidi se poskytovani lécivych pfipravk(l a vysoce
inovativnich légivych piipravki (VILP) piedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele, rozsah,
objem, zplisob vykazovani a zplisob a vyse Ghrady hrazenych sluzeb souvisejicich s poskytovanim Ié&ivych
pfipravkil nebo vysoce inovativnich Ié&ivych pripravki (VILP) pravidly vyplyvajicimi ze Smiouvy.

V piipadé zmény podstatnych okolnosti (legislativni, vécné &i odborné, aj. podminky poskytovani vysoce
inovativnich Ié¢ivych pripravky), jez jsou pro plnéni pfedmétu této Zviastni smlouvy podstatné, se smiuvni
strany timto zavazuji, Ze vyvinou maximalni Usili a poskytnou si vzajemnou soudinnost za tdelem Upravy
smiuvniho vztahu v souvisiosti s poskytovanim légivych pfipravkl véetné vysoce inovativnich légivych
pfipravkl (VILP) pfedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele podie této Zviastni smiouvy
tak, aby odpovidal témto novym podminkam.

Nedilnou soucasti Zvlastni smlouvy jsou pfilohy:
Piiloha &. 1 Rozsah zdravotnich sluzeb poskytovanych na zakladé uzaviené Zviastni smlouvy

Pffloha ¢. 2 Doplfujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluzeb s uzavienou Zviastni smlouvou

Clanek VIIL.
Zavérecna ujednani
Smluvni strany berou na védomi, Ze uzavieni této Zvlastni smlouvy je podminéno existenci smluvniho vztahu
zalozeného Smlouvou.

Tato Zviastni smlouva nabyvé platnosti dnem jejiho uzavieni a upravuje prava a povinnosti smluvnich stran
v obdobi od 01. 01. 2017.

Zvlastni smlouva se uzaviré na dobu 1 roku, tj. do 31. 12. 2017 a prodiuZuje se vzdy o dal$i 1 rok, neoznami-li
néktera smiuvni strana druhé smluvni strané pisemné nejpozdéji 3 mésice pred uplynutim doby trvani
Zvlétni smlouvy, Ze nema zajem na dal§im pokragovani smluvniho vztahu, maximalné véak na dobu platnosti
a ucinnosti Smiouvy.
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4. Smluvni strany se dohodly, Ze tato Zviastni smlouva rusi a nahrazuje stavajici Zvlastni smlouvu uzavfenou
mezi Poskytovatelem a Pojistovnou dne 24. 04. 2013.

5. Tato Zvidstni smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZ kazda smiuvni strana obdrzi jedno
vyhotoveni.

6. Veskeré zmény a dopliiky této Zviastni smlouvy Ize provadét vyhradné pisemnymi otislovanymi dodatky,
podepsanymi na znameni souhlasu ocbéma smluvnimi stranami.

7. Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze tato Zvlastni smlouva byla uzaviena podle jejich svobodné viile a
Ze souhlasi s jejim obsahem.
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Priloha €. 1 Zviastni smiouvy

Rozsah zdravotnich sluZeb poskytovanych na zakladé uzaviené Zvlastni smlouvy

1Cz: 26001000

Oblastni nemocnice Mlada Boleslav, a.s., nemocnice pro Stiedocesky kraj

icp ATC skupina Légivo Indikace
26001838 VO3ACO03 EXJADE Hematologie
26001838 B02BX04 NPLATE Hematoonkologie
26001838 B02BX05 REVOLADE Hematoonkologie
26001838 LO1XC02 MABTHERA Hematoonkologie
26001838 LO1XX32 VELCADE Hematoonkologie
26001838 LO4AX02 MYRIN Hematoonkologie
26001838 LO1AAQ9 LEVACT Hematoonkologie
26001838 LO1AAD9 INFUBEND Hematoonkologie
26001838 LOTAAQ9 LYNETORIL Hematoonkologie
26001838 LO1AAQ09 LEDUFAN Hematoonkologie
26001838 LO1XC15 GYZYVARO Hematoonkologie
26001838 LO1XX32 BORTEGA Hematoonkologie
26001838 LO1XX32 BORTEZOMIB | Hematoonkologie
26001838 LO1XX32 ZEGOMIB Hematoonkologie

Zodpovédny pracovnik
Poskytovatele







Priloha ¢. 2 Zvlastni smlouvy

Dopliiujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluZeb s uzavi‘enou
Zvlastni smlouvou.

Od 1. 1. 2017 je ukonéeno hlaSeni do Evidence Nakladnych Pojisténcti (ENP).

Pojisténci VZP CR 1éeni v centrech ziizenych ve smyslu vyhlagky MZ CR &. 63/2007 Sb.,
o thradich 1€Civ a potravin pro zvlastni lékafské ugely budou zatazovani do pfislugnych
diagnostickych skupin SW aplikaci Kategorizace pojisténce (KATPOI). Tato aplikace
sestavuje soubory s pifsluSnymi €isly pojisténci a odpovidajicimi diagnostickymi skupinami
z uznanych primarnich dat, vykazovanych v souladu s Metodikou pro pofizovéani a ptedavani
dokladd VZP CR, na zakladg definovanych smluvnich podminek mezi VZP CR
a Poskytovatelem.

1) 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 hereditarniho angioedému
HEM  |Hematologie

HEP Chronickd hepatitida C

HON Hematoonkologie

IPF Idiopaticka plicni fibréza

JA Juvenilni artritida

KOC KOC-NHL

MEL Melanom + jind koZni onemocnéni
MV Metabolické vady

NAK  |Narkolepsie s kataplexii

NHC Hepatocelularni karcinom




NHK Nadory hlavy a krku

NKO Nadory kolorekta

NLE Néadory ledvin

NOV | Néadory ovarii

NPA Pankreaticky neuroendokrinni tumor

NPL Nadory plic

NPR Néadory prsu

NSZ Nadory Stitné zZlazy

NZA Nadory zaludku

NUK Nuklearni medicina

NUR  |Nadory moéového stroji

OFT Oftalmologie

ODM | Oftalmologie — diabetes mellitus

OPO Osteoporosa

OSA Osteosarkom

PAH Plicni arterialni hypertenze

PAR Psoriatrick3 artritida

PIC Nieman-Pickova choroba

PNE CHOPN

PSO Psoridza t€zka + chronicka spontdnni koptivka
RA Revmatoidni artritida

RLP  |REVIZNI LEKAR - POVOLEN]

RS Roztrousena sklerdza

SAR Sarkomy mékké tkané

SYN Synagis-nedono$enci

SYK Synagis-kardio

SYP Synagis - pneumo

VIR Antivirotika

VMT Vitreomakularni trakce

ZNP Zhoubny nador prostaty

2) Postup v pripadé soubéhu dvou a vice lé€ivych pFipravki ve stejném &asovém

obdobi — (neni nutné Zadat povoleni RL):

Ve stejném Casovém obdobi lze vykazovat 1é¢ivé pripravky v uvedenych diagnostickych

skupinach dvojim zptsobem:

a) Pevna vazba v kombinaci — viz tabulka:

dg: Nazev dg. skupiny ATC Nazev ATC ATC Nazev ATC
skupina
Lécba hereditarniho B06AC04 | RUCONEST
HAE | gioedému B06ACO2 | FIRAZYR BO6ACO1 | BERINERT




HON | Hematoonkologie LO1XC02 MABTHERA L03AX16 | MOZOBIL
HON | Hematoonkologie LO1XC02 MABTHERA LOIXEOI [ GLIVEC
HON |Hematoonkologie LO1XCO02 MABTHERA LO1AAO09 | LEVACT
HON | Hematoonkologie L01XX32 VELCADE L04AX02 | MYRIN
NPR  |Nadory prsu LO01XC13 PERJETA L01XC03 |HERCEPTIN
HEP | Chronicka hepatitida C |JOSAX16 EXVIERA JOSAX67 | VIEKIRAX

b) 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.

3) Povoleni LP - ATC pro poskytovatele, ktery ma s VZP uzavienou ,,ZvlaStni
smlouvu®, reviznim lékafem

1) povoleni centrového LP ve sprdavné _dg. skupiné i sprivné diagnéze, ktery byl
v Ciselniku SUKL a nyni neni stanovena dhrada z vei'ejného zdravotniho pojisténi

a) LP neni VILP — vysoce inovativni LP

LP povolen u rozlééenych pacienti

v ptipad€ nového pacienta pfi splnéni podminek § 16

do deniku revizniho Iékafe bude uvedena p#islusnd dg. skupina

v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zatazen do pfedmétné diagnostické skupiny (vypsat

konkrétni dg. skupinu dle diagnézy)

o uhrada bude realizovana dle pravidel pro danou dg. skupinu

b) LP je VILP

® neni Zadano o povoleni — do doby stanoveni uhrady budou rozlé&eni pacienti lé&eni

na naklady drzitele dle ,,Smlouvy o zaji§t€ni zavazkd v souvislosti s do€asnou
Ghradou VILP*

2) povoleni _centrového LP Mabthera v dg. skupiné hematoonkologic — HON
v domluvenych indikacich nad rdmec indikacnich omezeni
e LP povolen u nize uvedenych indikaci:
o AIHA — autoimunni hemolyticka anemie po selhdni predchozi Ié¢hy,
o ITP - idiopatick4 trombocytopenicka purpura po selhdni predchozi lé¢by;
o CD 20 pozitivni lymfoproliferativni onemocnéni, nové diagnostikované
nebo relabované v kombinaci s chemoterapii nebo monoterapie.
do deniku revizniho lékafe bude uvedena dg. skupina HON
e v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zatazen do diagnostické skupiny HON
o uhrada bude realizovana dle pravidel pro danou dg. skupinu

3) povoleni centrového LP ve sprdvné_dg. skupiné i sprdvné diagnéze nad rdmec
indikacnich omezeni
a) v pfipadé¢ nového pacienta pfi splnéni podminek §16
b) v ramci pokracujici 1é¢by u pacientt, u kterych byla revizi odmitnuta Ghrada
° 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 standardni diagnostickou skupinu pro ATC (jednd se
0 jinou dg. pro danou ATC, neZ je uvedena v diagnostické skupiné)
a) v pfipad¢ jiné diagnézy, neZ kterd je v dg. skupiné k dané ATC zavedena, ale
v ,centrové péCi“ (Ciselnik KATDIAGNO) pro danou diagnézu existuje
diagnosticka skupina:
e LP povolen pod vlastnim kédem LP
o napi. LP Mabthera, diagnéza G35 = RS = vlastni kéd, dg. skupina RS
o vdeniku revizniho lékaie bude uvedena dg. skupina, kterd je prislusnd
pouze diagnoze, nikoli ATC
e 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
b) vptipad€ jiné diagnézy, neZ kterd je v dg. skupin€ k dané ATC zavedena,
av ,centrové péci“ (Ciselnkk KATDIAGNO) pro danou diagnézu neexistuje
diagnostickd skupina (napf. LP Mabthera, dg. systémovy lupus erythematodes +
off. label indikace u détskych onkologickych pacient ve FN Motol a FN Brno)
e LP povolen (vykazan) pod vlastnim kédem LP
e vdeniku revizniho lékare bude uvedena diagnostickd skupina RLP =
revizni léka¥ povoleni
e v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zarazen do diagnostické skupiny RLP
o Uhrada bude realizovéna dle pravidel pro dg. skupinu RLP
5) povoleni registrovaného LP, nehrazeného, nebo u kterého neni stanovena tihrada
ZVZ.p.
a) v piipad€ diagnézy, pro kterou v ,centrové pééi“ (Siselnik KATDIAGNO) existuje
diagnostickd skupina:
e LP povolen (vykazan) pod kédem 9999912
o vdeniku revizniho Iékare bude uvedena dg. skupina, kterd je piislusnd
diagnoze
e v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do pfedmétné 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 pé&i“ (Siselnik KATDIAGNO)
neexistuje diagnosticka skupina
e LP povolen (vykadzan) pod kodem 9999912
o v deniku revizniho lékare bude uvedena diagnostickd skupina RLP =
revizni Iéka¥ povoleni
e v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do diagnostické skupiny RLP
o uhrada bude realizovana dle pravidel pro dg. skupinu RLP

Ciselnik KATDIAGNOP:

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






