ZVLASTNI SMLOUVA
© poskytovani a dhradg 16&ivych pfipravk( pfedepisovanych bro lécbu lékafem
 specializovaného pracovi$té ~ centra

Clanek 1.
Smiuvnf strany
Paskytovatel [ékérensks pése: Fakulinf nemocnice Ostrava
Sidio (obec): Ostrava - Poruba
Ulice, &.p., PSS 17. listopadu 1790/5, 708 52 -

Zapis v obchodnim rejstfilu:

° nezapisuje se

Zastoupeny Ing. Petra Lampartova

& & feditel ki iku a finan
(iméno, funkee): nameéstkyné rg. {tee pro § onomiku a finance

i&: : f 00843989

1&z: 91009000

Bankovni spojeni (ndzev banky) Ceska narodni banka
tislo Etu/kéd banky: 66332761/0710

(déle jen ,Poskytovatel") na strans jedné

a

Vieobecnd zdravoini pojidtovna Ceské republiky

Sidlo: Orlick& 4/2020, Praha 3, 130 00
i¢: 41197518
Regionalni pobotka Ostrava, poboéka pro Moravskoslezsky, Olomoucky a Ziinsky kraj
. Ing. Ale$ Zbozinek, MBA;
Zastoupend feditel Regionalni pobotky Ost
(iméno a funkce): feaite Regionaini pobotky Ostrava,
pobodgky pro Moravskoslezsky, Olomoucky a Zlinsky kraj
Doruéovaci adresa (obec): Ostrava, Moravska Ostrava
Ulice, &.p., PSC: Masarykovo namésti 24/1 3,702 00
tel.: 952 239 111 [ fax: 596118973 e-mail: podateina®1@vzp.cz
Bankovni spojeni (nizev banky), Ceska narodni banka
Cislo Gétufkdd banky: 1114009761/0710

(dale jen ,Poji$tovna®) na strané druhé
uzavirajf

vsouladu s § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 zakona & 481987 Sb., o vefejiném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozdgjsich pfedpist (dale jen ,ZVZP"), a dalgimi pravnimi pfedpisy upravujicimi vefe[né zdravotni poji§tdni a
poskytovani zdravotnich slufeb tuto Zviastni smiouvy © poskytovani a Ghradé légivych piipravka
pfedepisovanych pro lé&bu lékafem speclalizovaného pracovi&ts - centra (déle jen ,Zvidsni smiouva").
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Clanek hi.
Ubescnd ustanoveni

Uelem této Zvigstni smicuvy je vymezen! prav a povinnost smiuvnich stran pli poskytovani a Ghradé 1é&ivich
pfipravk( pledepisovanych na specializovaném pracovisi Poskyiovatele, a to vnévaznosti na zékonem uloZené
povinnosﬁ Poskytovatele a PojiStovny ve smyslu § 15 odsl. 10 a § 38d odst. 7 ZVZP, a ve smyslu § 38 vyhiasky

€. 376/2011 Bb., kierou se provadéli nékterd ustanoven! zdkona o vefeiném zdravoinim pojisténi (daéle jen
,,vyhiasﬁa & 376/2011 Sb. “,

Uzavleni 180 Zviasini smicuvy je vazéno na Smilouvu o poskytovani a dhradé hrazenych sluzeb uzavienou mezi
Pdjistovnou a Poskytovatelem €. 2T91M002 ze dne 21.1.2013 (dédle jen Smilouva). Existence Smicuvy je
podminkou pro platné uzavieni Zvidsinl smilouvy.

Cranek iil.
Rozsah a objem hrazenych sluzeb

1. Rozsah hrazenych shuZeb poskytovanych v souvislosti s aplikaci 18&ivych piipravkd pojisténciim Pojidtovny je
specifikovén v Piiloze €. 1 téfo Zvidstni smiouvy a tyka se vyhradné lédivych pipravk( pfedepisovanych
Poskytovatelem na specializovaném pracovidti (déle jen ,Centrum®), opravnenem provadét lécbu timto typem
légivého plipravku (déle jen ,Ié&ivy pFipravek”). o

2. ,,Dop!nu;:cr informace pro poskytovatele zdravotnich sluZeb s uzavfenou Zvlastn smiouvou jsou uvedeny
v Priloze &. 2 Zviasini smiouvy. :

3. Mezi smiuvnimi stranami musi byt vzdy predem pisemné dohodnuto zvysem nebo sniZeni rozsahu a objemu
poskytovanych l&divych pfipravk( u konkréiniho Centra, a fo | v pfipadg, Ze 1o bude vyplyvat ze zmény
préavniho pfedpisu, upravujiciho rozsah a vygi thrady hrazenych sluZeb hrazenych die této Zviasini smiouvy.

Clanek IV.
Podminky Ghrady

1. - Objem, zplsocb a vyde Ghrady poskytovanych hrazenych sluzeb v souvislosti s aplikaci &8ivych pFipravky
zapodminek specifikovanych vl Il tdto Zvidstni smiouvy a hrazenych Pojistovnou se sjednava
samostatnym Dodatkem ke Zvidsini smiouvé.

2. Podminkou pro provedent Ghrady poskytnutych hrazenych sluZeb v souvislosti s aplikaci vysoce inovativnich
{edivych pfipravkd (VILP) je, Ze Poskytovatel:

a) doklady za hrazené sluZby v souvisiosti s aplikaci vysoce inovativnich [&givych pfipravkd (VILP)
pfedavé Pojistovné (prostiednictvim k tomu urdené osoby — Kanceléf zdravotniho pojisténi z. s., IC:
70838383, se sidiem 113 59 Praha 3, namésti W. Churchilla 1800/2 -~ déle jen ,,Kancelér
zdravotniho pojiSténi®) spolu s vyldtovanim nejpozdéji v terminu do 17. dne mésice nasledujiciho po
uzavfeni dokladu, forma a zpUsob pfedéni dokladll se fidi Smiouvou, a

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

Clanek V.
Zplsob a rozsah pFedani Gdaji souvisejicich s hodnocenim (VILP)

1. Poskytovatel je povinen ve smysiu § 39d odst. 7 ZVZP a § 42 a § 43 vyhlagky & 376/2011 Sb. predavat
Pojistovné ve stanovené frekvenci a formé informace o 168bé vysoce inovativnim plipravkem, kieré slouZi ke

zhodnoceni pifnosu 1éby a kieré budou pouZity pro analyzu nakladové efekiivity vysoce inovativniho
pripravku v podminkéch klinické praxe v Ceské republice.

2. Rozsah, frekvence, forma (v8etné datového rozhranf) a zplsob pfedavani Gdajl souvisejicich s hodnocenim
Uginnosti a postaveni vysoce inovativnich 1é8ivych pfipravki (VILP) v Klinické praxi se fidi Mefodikou pro
shér a2 hodnoceni dat o VILP, kiera je zvefejfiovana Kancelalf zdravointho pojidténi, pfidem2 zvefejnéna
bude i zplsobem umoZiujicim dalkovy pfistup.

3. Poskytovatel je zéroveh povinen svou povinnost ve smysiu odst. 1 tohoto Clanku za podminek
specifikovanych v odst. 2 tohoto Clanku, realizovat tak, Ze piisiuiné tdaje bude poskytovat prostiednictvim
Kanceléfe zdravotniho pojiSténi. Poskytovatel prohladuje, Ze ma s Kancelaii zdravotniho pojisténi uzavienou
smiouvy, jejimZ pfedmétem je stanoveni podminek technického zajidténi pledavani Gdajd souvisejicich
s hodnocenim G&innosti a postavent vysoce inovativnich 1édivych piipravk( (VILP) v klinické praxi v souvislosti
s plnénim povinnosti Poskytovatele podie této Zviastni smilouvy.

4. Povinnosti vyplyvajici z L. IV odst. 2 pfsm. a) az &1 V. se vztahuji vylugné Kk vysoce inovativhim pifpravkim

(VILP), které byly na zékiadé rozhodnuti Statniho Gstavu pro kontrolu 1&&iv zhodnoceny jako vysoce inovativni
légiveé pfipravky v obdobi po 1. 12. 2011.
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. Clanek i,
Uloha Kategorizace pojidténce {KATPOS)

Od 1. 1. 2017 j& ukondeno hidgeni do Evidernice Nakladnyeh Pojisténch (ENP),

Pojisténci vzp GR iéeni v centrech zfizenych ve smysiu vwhidsky MZ CR ¢ 83/2007 8b., o dhradach jégiy
a pofravin pro ZviaSini iekatske Uely budeu zatazovani do pifstudnyeh diagnostickyeh skupin 8W aplikact
Kategorizace pojidtédnce (KATPOS). Tato aplikace sestavuje soubory s pfisiugnymi ¢isly . pelisténcy
a odpovidajicimi diagnostickymi skupinamivz uznanych primarnich dat, vykazovanych v soulady s Metodikou
pro- pofizovani a predavani dokiadl VZP &R, ng zékiade dafinovanych smiluvnich podminek mezi V7P R
a Poskytovatelem {souber bude enén dle dlagnoz, resp. dle diagnostickych skupin die pehledu uvedenégho

v Piloze &. 1 této Zulastni smilouvy),

Tento zakiadni saubor bude pravidelns zasijan Poskytovateli v Casovém intervaly jedenkrat za mésic ve tvaru:
Cisio ATC Eééé?fggc rolmésic
bojisténce | skupina piipravku =

]

Ve stejném tvaru bude Poskytovatel zasflan soubor Zpracovany z denfku revizniho Iékate (1. i6give piipravky
schvalené reviznim lekafem pro Pojiéténce VZP CR) v tasovém intervafu jedenkrat za &tvitlet],

.- Poskytovatel provadi pravidelnoy kontroiy zasilaného zakladnitio soubory vystiipy z KATPOJ, a to formou
pfeddvanych namitek Pojistovng. . :

Smituvni strany zajisti bezpeidné pfedavani dat souviséjicich' s aktualizaci zékladniho soubory vysiupu
z KATPQJ a ndmitek Poskytovatele, - :

Povéfenou osobouy k pledauaat

&. za Poskytovaiel
b. . za Pojigtovny

Clanek Vi,
Ostatni ujednani

Pokud neni v této Zviasini smlouvé dohodriuto jinak, Fdf se poskytovani 1é&ivych pFipravks a vysoce
inovativnich 1e¢ivych pripravkg (VILP) pfedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele, rozsah,
objem, zplsob vykazovanl a zplsob & vy8e thrady hrazenych siuzeb souvisejicich s poskytovanim 1&&ivych
pFipravkil nebo vysoce inovativnich 1édivych pripravka (ViLP) pravidly vyplyvajicimi ze Smilouvy.

V pfipadé zmény podstatnych okolnosti (legislativni, vécng & odbomé, a. podminky poskytovanf vysoce
inovativnich lécivyeh Plipravid), jez jsou pro pinéns pledmétu této Zviasn smlouvy podstatné, se smiuvnf
strany timto Zavazuji, Ze vyvinoy maximaini Usil] a poskytnou sj vzajemnou soudinnost za Ucelem Upravy
smluvniho vziahy V souvislosti 8 poskytovanim 1&&ivych plipravk( véemns vysoce inovativnich léivych
plipravk( (VILP) pfedepisovanych ha specializovaném pracovi$ii Poskytovatele podle této Zviastni smiouvy
tak, aby odpovidal t&mto novym podminkam.

Nedfinou soudasti Zviasin smiouvy jsou piflohy:
Pfiloha ¢&. 1 Rozsah zdravotnich sluzeb poskytovanych na zaklada uzaviené Zviasini smiouvy

Pfiloha &. 2 Dopliujici informace bro poskytovatele zdravotnich sluzeb s uzavfenou Zviasini smiouvou

Clanek Vi,
Zavéretna ujednani
Smiluvni strany berou na védomi, Ze uzavieni t&to Zviastni smiouvy je podminéno existenci smluvniho vztahu
zaloZzeného Smiouvou.

Tato Zviastni smlouva nabyvé platnosti dnem jeitho uzavienf a Upravuje prava a povinnosti smiuvnich stran
v obdobf od 1.1.2017.

Zvladini smiouva se uzavira na dobu 1 roku, . do 31.12.2017. 5 prodiuZuje se vZdy o dalsi 1 rok, neoznami-j
néktera smiuvni strang druhé smiuvni strana pisemné nejpozdéji 3 masice pfed uplynutim doby trvani

Zviastni smlouvy, e nema Zéjem na dalsim pokragovani smiuvniho vztahu, maximaing véak na dobu platnosti
a Géinnosti Smiouvy.
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4. Smiuvnl strany se dohodly, Ze tato Zviadini smicuva rusi a nahrazuje stavajic Zviasing smiouvy uzavienou
mezi Poskytovalelem a Pojigfovniou dne 17.10.2013.

5. Tato ZviaStni smiouva je wyhotovena ve dvou stejnopisech, z nich? kaZdd smiluvni strana obdri jedne
vyhotovenl.

6. VeSkeré zmény a dopliiky lo: Zvlasini smiouvy ize provadét vihradng pisemnymi oislovanymi dodatky,
podepsanymi na znameni souhlasu obéma smiuvnimi stranami.

7. Smiluvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze tato Zviastni smiouva byla uzaviena podle jejich svobodné viile a
Ze souhlasi s jejim obsahem.

V Ostravé dne ....o.ooeveoveeeen, v 'V Ostravé dne ...
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Dopliiujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluZeb s uzavienou

Zwlastni smilouvon.

Od 1. 1. 2017 je ukonteno hldSeni do Evidence Néakladnych Pojist&nci (ENP).

Pojisténci VZP CR légeni v centrech zkizenych ve smyslu vyhlasky MZ CR &. 63/2007 Sb.,
o tihradéch 16&iv a potravin pro zvidStni Iékarské Gcely budou zafazovéni do p¥sludnyeh
diagnostickych skupin SW aplikaci Kategorizace pojisténce (KATPOJ). Tato aplikace
sestavuje soubory s piisluSnymi &isly pojisténch a odpovidajicimi diagnostickymi skupinami

z uznanych primérnich dat, vykazovanych v souladu s Metodikou pro po¥izovani a predévéni

dokladd VZP CR, na z&kladd definovanych smliuvnich podmmek mezi VZP CR
a Poskytovatelem.

1) Ciselnik diagnastick§sh skupin:

kéd nazev -

AIO Autoinflamatorni onemocn&ni
AKR Akromegalie

AST Asthma

BEC Bechtérevova choroba

BOL 1&¢ba bolesti

CRO Crohnova choroba

CUL Colitis ulcerosa

CvVO Centralni vendzni okluze

DON Dermatoonkologie

DUL Digitélni ulcerace u systémové sklerodermie
DUO Duodopa

EO Endokrinni oftalmopatie

FAC Fabryho choroba

GAC Gaucherova choroba

GIS GIST

HAE LécCba hereditarniho angioedému
HEM | Hematologie

HEP | Chronicka hepatitida C

HON Hematoonkologie

IPF Idiopaticka plicni fibroza

JA Juvenilni artritida

KOC KOC-NHL

MEL Melanom + jin4 koZni onemocnéni
MV Metabolické vady

NAK [ Narkolepsie s kataplexii

NHC Hepatoceluldmi karcinom




NHE | Nédory hlavy a krku

NKO | Nédory kolorekta

NLE Nédory ledvin

NOV __|Nadory ovari

NPA Pankreaticky neuroendokrinni tumor

NPL  |Néadory plic

NPR Nédory prsu

NSZ Nadory $titné Zlazy

NZA Nédory Zaludku

NUK Nukledrni medicina

NUR  [Néadory mo&ového tstroji

OFT Oﬁ:almologie

ODM | Oftalmologie — diabetes mellitus
OPO  |Osteoporosa :

OSA Osteosarkom

PAH Plicni arteridlni hypertenze

PAR Psoriatricka artritida

PIC Nieman-Pickova choroba

PNE CHOPN

PSO Psoridza t€7ké + chronicka spontanni koptivka
RA Revmatoidni artritida

RLP  |REVIZNI LEKAR - POVOLEN(

RS Roztroudena sklerdza

SAR Sarkomy mé&kké tkang

SYN Synagis-nedono$enci

SYK Synagis-kardio

SYP Synagis - pneumo

ViR Antivirotika

VMT Vitreomakulamd trakce

ZNP Zhoubny nador prostaty

2) Postup v p¥ipadé soub&hu dvou a viee lé¢ivych p¥ipravki ve stejném Fasovém

obdobi — (neni nutné Zidat povoleni RL):

Ve stejném Casovém obdobi lze vykazovat 1&&ivé piipravky v uvedenych diagnostickych

skupinach dvojim zpisobem:

a) Pevnd vazba v kombinaci — viz tabulka:

dg: Nazev dg. skupiny ATC Nazev ATC ATC Nazev ATC
skupina
Lécba hereditarniho BO6AC0O4 | RUCONEST
HAE | gioedému BO6ACO2 | FIRAZYR BO6ACO1 | BERINERT




HON |Hematoonkologie LO1XC02 MABTHERA LO3AX16 | MIOZOBIL
HON | Hematoonkologie LOIXCO2 MABTHERA LOIXEO] | GLIVEC
HON | Hematoonkologie LOIXCO2 MABTHERA LOIAAQS |LEVACT
__HON | Hematoonkologie LO1XX32 VELCADE LO4AX02 | MYRIN
NPR | Nédory prsu LOIXC13 PERJETA LOEXC@BL HERCEPTIN
HEP | Chronick4 hepatitida C | JOSAX16 EXVIERA JOSAXET VIEKIRAX

b) Volnd kembinace 2 a vice LP — plati pro dg. skupinu plicni arteriglni hyp@rteﬁze —
PAH a antivirotika pro HIV ~ VIR, kde se kombinujf LP réizné dle stavu pacienta.

3) Povoleni LP - ATC pro poskytovatele, kﬁerg? ma s VZP uzavienocu ,,Zvi4¥tnf
smlouvu®, reviznim léka¥em ‘ : .

1) povoleni centrového LP ve spravné dg. skupiné i sprivné diasndze, ktery byl
4 @zﬁwim?m SUKL a nyni neni stanovena iihrada z verejného zdravotniho pojisténi
a) LP nenf VILP — vysoce inovativa{ LP
LP povolen u rozlé¢enych pacienti
v pfipad€ nového pacienta p¥i splnéni podminek § 16
do deniku revizniho 16ka¥e bude uvedena PFistusnd dg. skupina
v doporudent bude uvedeno:
O pacient bude zafazen do predmétné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétnf dg. skupinu dle diagnoézy)
o thrada bude realizovana dle pravidel pro danou dg. skupinu
b) LPje VILP
e nenf Zad4no o povoleni — do doby stanoveni Ghrady budou rozléenf pacienti 1é&eni

na ndklady drzitele dle ,,Smlouvy o zajisténi zdvazkld v souvislosti s dodasnou
uhradou VILP“

& © & o

2) povoleni centrového LP _Mabthera v do. skupiné hematoonkologie — HON
v domluvenych indikacich nad rémec indikaénich omezeni
e LP povolen u niZe uvedenych indikaci:
© AIHA - autoimunni hemolytick4 anemie po selhani predchozi 1é¢hy;
o ITP —idiopatickd trombocytopenick4 purpura po selhdni predchozi 1écby;
o CD 20 pozitivni lymfoproliferativni onemocnéni, nové diagnostikované
nebo relabované v kombinaci s chemoterapii nebo monoterapie.
e do denfku revizniho 1ékate bude uvedena dg. skupina HON
e v doporudeni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do diagnostické skupiny HON
o uhrada bude realizovana dle pravidel pro danou dg. skupinu

3) povaleni centrového LP ve spravné de. skupiné i sprdvné diagndze nad rémec
indikalnich omezeni
a) v piipad® nového pacienta p#i splnéni podminek §16
b) v rémei pokradujict 16¢by u pacientf, u kterych byla revizi odmitnuta Ghrada
® LP povolen pod vlastnim kédem LP
® do deniku revizniho lékate bude uvedena piisluind dg. skupina
® v doporudeni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do predmé&tné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétni dg. skupinu dle diagnézy)




o UGhrada bude realizovéna dle pravidel pro danou dg. skupiny

4) povelent centrového LP mimo standardni diagnostickou skupinu pro ATC (fedné se
o finou dg. pro danou ATC, nef je uvedena v diagnostické skupiné)
a) vptpadé jiné diagnézy, ne kterd je v dg. skuping k dané ATC zavedena, ale
v centrove pétit  (Ciselntk KATDIAGNO) pro danou diagnbzu  exisiuje
diagnostickd skupina: kN
LP povelen pod viastnim kédem LP ;
napt. LP Mabthera, diagnéza G35 = RS = vlastni kéd, dg. skupina RS
v deniku revigniho Iéka¥e bude uvedena dg. skupina, kterd Je pFislusnd
pouze diagnéze, nikoli ATC ‘
e v doporudeni bude uvedeno:
O pacient bude zafazen do pfedmétné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétni dg. skupinu dle diagnézy)
o uhrada bude realizovéna dle pravidel pro danou dg. skupinu
b) vpHpad® jiné diagndzy, ne kterd je v dg. skupin® kdané ATC zavedens,
av,centrové péti* (Eiselnik KATDIAGNO) pro danou diagnézu neexistuje
diagnostické skupina (napt. LP Mabthers, dg. systemovy lupus erythematodes +
off. label indikace u d&tskych onkologickych pacientii ve FN Motol a FN Brno)
e LP povolen (vykazan) pod vlastnim kédem LP '
o v deniku revizniho Iékare bude uvedena diagnostickd skupina RLP =
revizni Iékar povoleni :
e v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do diagnostické skupiny RLP
o uhrada bude realizovana dle pravidel pro dg. skupinu RLP
5) povoleni registrovaného LP, nehrazeného, nebo u kterého neni stanovena tihrada

&

]

&

ZV.ZD. :
a) v plipad€ diagnézy, pro kterou v ,centrové pé&i® (¥selnik KATDIAGNO) existuje
diagnostickd skupina:

e LP povolen (vykézan) pod kédem 9999912
¢ v deniku revizniho iékare bude uvedena dg. skupina, kterd je pitislusnd
diagnoze
e v doporudeni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do predmétné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétni dg. skupinu dle diagnézy)
o thrada bude realizovana dle pravidel pro danou dg. skupinu
b) v piipadé jiné diagnézy, pro kterou v ,centrové péei“ (iselnik KATDIAGNO)
neexistuje diagnosticka skupina
@ LP povolen (vykédzan) pod kodem 9999912

o v deniku revizniho lékate bude uvedena diagnostickd skupina RLP =
revizni léka¥F povoleni

e v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do diagnostické skupiny RLP
o uhrada bude realizovéana 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






