ZVLASTNI SMLOUVA
o poskytovani a Ghradé [écivych pFipravki pFedepisovanych pro ié€bu iékafem
specializovaného pracovisté — centra

Clanek L.
Smiuvni strany

Poskytovatel zdravotnich sluZeb:

Ustav pro pééi o matku a dité

Sidlo {(obec):

Praha 4

Ulice, &.p., PSE:

Podolské nabfezi 157, PSC 147 00

Zapis v obchodnim rejstfilasn
2 nezapisuje se

Zastoupeny

., doc. MUDr. Jaroslav Feyereisl, CSc¢., feditel
{iméno, funkece):

C: 00023688

16z

04004000

(dale jen ,Poskytovatel") na strang jedné

Vigobecnd zdravoini pojiStovna Ceské republiky

Sidlo: Orlické 4/2020, Praha 3, 130 00
IC: 41197518

Regionaini pobo&ka Praha, pobodka pro HL mm Prahu a Stfedotesky kraj
Zastoupens

ing. Pavel DoleZal, povéfeny fizenim Regionaini pobotky Praha,

(jméno a funkee): poboéky pro HI. m. Prahu a Stiedodesky kraj

Dorudovaci adresa (obec): Praha 1

Ulice, &.0., PSE: Na Perstyna 350/6, PSC 110 01

tel: 952223 111 [ e-mail: informace18@vzp.cz

Bankovni spojeni (ndzev banky),
1114007221/0710, Ceské narodni banka
&islo Gdtu/kod banky:

(dale jen ,Pojidt'ovna") na strané druhé

uzaviraji

vsouladu s § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 zdkona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim poji§téni, ve znéni
pozdéjsich pfedpist (dale jen ,ZVZP"), a daldimi pravnimi pfedpisy upravujicimi vefeiné zdravotn! pojistén! a
poskytovani zdravotnich sluZeb tuto ZviaSini smiouvu o poskytovani a Ohradd lé8ivych pFipravki
pfadepisovanych pro iéébu lékafem specializovaného pracovigté - centra (déle jen Zviasini smlouva’).
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Claneak Il
Obecné ustanoveni

Ugelem této Zviasini smilouvy je vymezenf prév a povinnosti smiuvnich stran pH poskytovani a Ghrads {ecivych
pfipravkls pfedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele, a to v ndvaznosti na zékonem uloené
povinnosti Poskytovatele a Poji$tovny ve smysiu § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 ZVZP, a ve smyslu § 39 vyhlagky
£ 378/2011 Sb., kterou se provadgjl nékiera ustanoveni zékona o vefeiném zdravotnim pojisténi (déle jen
Yyhiéska é. 376/2011 8b.%).

Uzavien! této Zviadtni smlouvy je vézéno na Smiouvu o poskytovani a thradé hrazenveh sluzeb uzavienou mez

Pgjistovnou a Poskytovatelem & 2A04M004 ze dne 21. 12, 2012 (ddle jen Smiouva). Existence Smiouvy je
podminkou pro plainé uzavien! Zviasmi smiouvy.

2

Clanek Hl.
Rozsah a objem hrazenych slufeb

1. Rozsah hrazenych sluZeb poskytovanych v souvislosti s aplikaci ié&ivych piipravk( pojisténcim Pojistovny je
specifikovan v Pfloze & 1 této Zviadini smiouvy a tyké se vyhradné 1éivych pfipravk pledepisovanych
Poskytovatelem na specializovaném pracovidti (dale jen ,Centrum’), opravnéném provadét 168bu timto typem
légiveho plipravku (déle jen lé&ivy pfipravek’).

2. ,Doplnujicl informace pro poskytovatele zdravotnich sluzeb s uzavienou Zviastni smiouvou jsou uvedeny
v Piiloze &. 2 Zviasini smlouvy.

3. Mezi smiuvnimi stranami musi byt vZdy pfedem pisemné dohodnuto zvy8eni nebo sniZeni rozsahu a objemu
poskytovanych 1&Civych pfipravkd u konkrétniho Centra, a to | v piipadé, Ze to bude vyplyvat ze zmény
pravniho pfedpisu, upravujicihc rozsah a vysi dhrady hrazenych sluZeb hrazenych dle této Zvidstni smiouvy.

w

Clanek IV,
Podminky tGhrady

1. Objem, zplsob a vyde Uhrady poskytovanych hrazenych sluzeb v souvislosti s aplikaci 1é&ivych pripravkd
za podminek specifikovanych v &l lil této Zvid8tni smiouvy a hrazenych Pojistovnou se sjednavé
samostatnym Dodatkem ke Zviasini smiouvé.

2. Podminkou pro proveden! thrady poskytnutych hrazenych sluZeb v souvislosti s aplikaci vysoce inovativnich
lécivych pfipravkd (VILP) je, 2e Poskytovatel:

a) doklady za hrazené sluZby v souvislosti s aplikaci vysoce inovativnich 1&civych phipravk (VILP)
pfedava Pojistovné (prostfednictvim k tomu urené osoby — KanceldF zdravotniho pojisiéni z. s., IC:
70938383, se sidlem 113 59 Praha 3, ndmésti W. Churchilla 1800/2 ~ déle jen ,Kanceldf
zdravotniho pojisténi®) spolu s vyltovanim nejpozdéji v terminu do 17. dne mésice nésledujiciho po
uzavleni dokladu, forma a zplsob pfedani dokladd se fdf Smiouvou, a

b} spini povinnosti ve smysliu &l V této Zviasini smiouvy.

"

Clanek V.
Zpusob a rozsah pFedéni Gdaju souvisejicich s hodnocenim (VILP)

1. Poskytovatel je povinen ve smyslu § 39d odst. 7 ZVZP a § 42 a § 43 vyhlagky & 376/2011 Sb. pfedavat
Pojistovné ve stanovené frekvenci a formé informace o 16¢bé vysoce inovativnim piipravkem, které slouzi ke
zhodnoceni pfinosu 1é¢by a kieré budou pouzity pro analyzu nékladové efekiivity vysoce inovativniho
pfipravku v podminkéch klinické praxe v Ceské republice.

2. Rozsah, frekvence, forma (vCeiné datového rozhrani) a zplsob pfedavani idajl souvisejicich s hodnocenim
Ucinnosti a postaveni vysoce inovativnich 1&&ivych pripravk( (VILP) v klinické praxi se fidi Metodikou pro
sbér a hodnoceni dat o VILP, kieré je zvefejfiovana Kanceldll zdravotnino pojisténi, pfidemz zvefejnéna
bude i zplsobem umozZiujicim dalkovy pfistup.

3. Poskytovatel je zaroveil povinen svou povinnost ve smysiu odst. 1 tohoto Clénku za podminek
specifikovanych v odst. 2 tohoto Clanku, realizovat tak, Ze pfislugné tdaje bude poskytovat prostiednictvim
Kancelal'e zdravotniho pojisténi. Poskytovatel prohiaduje, 2e ma s Kancelafi zdravotniho pojisténi uzavienou
smlouvy, jejimZz pfedmétem je stanoveni podminek technického zajidténi pfedévani Udajll souvisejicich
s hodnocenim Uéinnosti a postaveni vysoce inovativnich 1é&ivych piipravkd (VILP) v klinické praxi v souvisiosti
s pinénim povinnosti Poskytovatele podle této Zviagtni smiouvy.

4, Povinnosti vyplyvajicl z Ci. IV odst. 2 pism. a)az &1, V. se vztahujf vyluéné Kk vysoce inovativnim pfipravkim
(VILP), kiere byly na zékladé rozhodnuti Statniho tstavu pro kontrolu 16¢iv zhodnoceny jako vysoce inovativni
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jegivé pfipraviky v obdobi po 1. 12. 2011,
] Clanek V1.
Uloha Kategorizace pojisténce (KATPOJ)

Gd 1. 1. 2017 je ukonéeno hlddeni do Evidence Nakladnych Pojisténcl (ENP).

Pojisténci VZP CR 1é8eni v centrech zifzenych ve smysiu vyhiadky MZ CR & 63/2007 Sb., o thradéach lé&iv
a potravin pro zviasinl iékafské Ggely budou zafazovani do piisludnych diagnostickych skupin SW aplikaci
Kategorizace pojiténce (KATPOJ). Tato aplikace sestavuje soubory s pHsludnymi &fsly pojisténch
a odpovidajicimi diagnostickymi skupinami z uznanych primérnich dat, vykazovanych v souladu s Metodikou
pro pofizovani a pfedavani dokladi VZP LR, na zéklads definovanych smiuvnich podminek mezi VZP CR
a Poskytovatelem (soubor bude ¢lenén dle diagndz, resp. dle diagnostickych skupin die piehledu uvedeného
v PHiloze €, 1 této Zviastni smiouvy).

Tento zakladni soubor bude pravidelné zasilan Poskytovateli v tasovém intervalu jedenkrat za mésic ve tvaru:

. r Nazev
Tora Nagev 9;‘?;:;236 S‘f?wa lé¢ivého | rok_mésic
poj P pfipravku

dg. skupina

Ve stejném tvaru bude Poskytovateli zasilan soubor zpracovany z deniku revizniho Iékafe (. 16&ivé piipravky
schvélené reviznim lékafem pro Pojisténce VZP CR) v éasovém intervalu jedenkrat za &tvrilet].

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

Smiuvni strany zajistl bezpe€né pfedavani dat souvisejicich s aktualizacl zékladniho souboru vstupu
z KATPOJ a ndmitek Poskytovatele.

Povéfenou osobou k pfedavani zakladniho souboru a nédmitek Poskytovatele je:
a. za Poskytovatel ahradnikem le
b. za Pojigtovn nahradnikem je

Clanek VIl
Ostatni ulednani

Pokud neni v této Zvia$tni smiouvé dohodnuto jinak, fidi se poskytovani lé&ivych pfipravki a vysoce
inovativnich le€ivych pfipravkl (VILP) pfedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele, rozsah,
objem, zpUsoh vykazovani a zplsob a vyie Ghrady hrazenych sluzeb souvisejicich s poskytovanim lécivych
pfipravk(: nebo vysoce inovativnich lécivych pfipravkd (VILP) pravidly vyplyvajicimi ze Smiouvy.

V pfipadé zmény podstatnych ckolnosti (legislativni, vécné & odbomns, 4. podminky poskytovani vysoce
fnovativnich lécivych pfipravki), jez jsou pro pinéni pfedmétu této Zvidétni smiouvy podstatné, se smiuvni
strany timto zavazuji, Ze vyvinou maximéini Usili a poskytnou si vzajemnou soudinnost za Ucelem Gpravy
smiuvniho vziahu v souvislosti s poskytovanim [é8ivych phipravkil vietn® vysoce inovativnich ledivych
pfipravkd (VILP) pfedepisovanych na specializovaném pracoviti Poskytovatele podle této Zviatni smiouvy
tak, aby odpovidal t&mto novym podminkam.

Nedilnou soucasti Zviadini smiouvy jsou pfilohy:
Pfiloha ¢. 1 Rozsah zdravotnich sluzeb poskytovanych na zakladé uzaviené Zvidstni smiouvy

Ptiloha €. 2 Doplfiujict informace pro poskytovatele zdravotnich slueb s uzavienou Zviasini smiouvou

Clanek VIl
Zavéreina ujednani

Smiuvni strany berou na védomi, Ze uzavieni této Zvia$tni smiouvy je podminéno existencl smiuvniho vztahu
zaloZeného Smiocuvou.

Tato ZviaStni smlouva nabyva platnosti dnem jejtho uzaven! a upravuje prava a povinnosti smiuvnich stran
v obdobiod 1. 1. 2017.

Zviastni smlouva se uzaviré na dobu 1 roku, 4. do 31. 12. 2017 a prodiuZuje se vidy o dalél 1 rok, neoznami-ii
nektera smiuvni strana druhé smiuvnf strand pisemné nejpozdéji 3 mésice pfed uplynutim doby trvani
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Zviasini smiouvy, Ze nema zdjem na daldim pokradovén! smiuvniho vziahu, maximalné v&ak na dobu platnost
g udinnosti Smiouvy.

4. Smiuvnl strany se dohodly, Ze tato Zviastni smiouva rudl a nahrazuje stavajicl Zviastnl smiouvu uzavienou
mezi Poskytovatelem a Pojidtovnou dne 19. 8, 2013.

5. Tato Zviadinl smiouva je vyhotovena ve dvou steinopisech, z nich? kasda smiuvni strana obdr3i jedno
vyhotoveni.

6. Veskeré zmény a dopliky této Zviasini smlouvy ize provédét vyhradnéd pisemnymi odislovanymi dodatky,
podepsanymi na znameni souhlasu obé&ma smiuvnimi stranami.

7. Smluvni strany svym podpisem stvrzujl, Ze tato Zviddtni smiouva byla uzaviena podle jejich svobodné viie a
Ze souhlasi s jejim obsahem.

Za Poskylovatele Za Pojigtovnu
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Priloha ¢. 1 Zvia§tni smlouvy

Rozsah zdravotnich sluZeb poskytovanych na zakladg uzaviené Zviastni smlouvy

1CZ: Nazev Poskytovatele
. Zodpovédny
ICP kA:z Ti(; Lédive Indikace pracovaik l

sKupina Poskivigvatele

04004007 | JO6BB16 Synagis Synagls -

nedonosenci

04004112 | JO6BBIG Synagis Synagis -

nedonosenci

Za Poskyiovatele Za Pojistovnu







Priloha & 2 Zvlastni smlouvy

Dopliujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluZeb s uzavienou
Zvlastni smlouvou.

Od 1. 1. 2017 je ukonceno hléseni do Evidence Nakladnych Pojisténcti (ENP).

Pojisténci VZP CR lédenf v centrech ziizenych ve smyslu vyhlasky MZ CR &. 63/2007 Sb.,
0 Ghradach 1€Civ a potravin pro zvlastni Iékarské ucely budou zatazovani do pislugnych
diagnostickych skupin SW aplikaci Kategorizace pojisténce (KATPOI). Tato aplikace
sestavuje soubory s piislusnymi ¢isly pojisténct a odpovidajicimi diagnostickymi skupinami
z uznanych primdrnich dat, vykazovanych v souladu s Metodikou pro pofizovéani a pfedavani
dokladd VZP CR, na zékladd 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

CVvO Centralni venézni okluze

DON Dermatoonkologie

DUL Digitdlni 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 koZnf onemocnéni
MV Metabolické vady

NAK | Narkolepsie s kataplexii

NHC Hepatoceluldrni karcinom




NHK | Néadory hlavy a krku

NKO  |Néadory kolorekta

NLE Nédory ledvin

NOV | Nadory ovarif

NPA Pankreaticky neuroendokrinni tumor

NPL Nédory plic

NPR Nadory prsu

NSZ Nédory Stitné zlazy

NZA Nédory Zaludku

NUK Nukledrni medicina

NUR | Néadory mocového ustroji

OFT Oftalmologie

ODM | Oftalmologie — diabetes mellitus

OPO Osteoporosa

OSA Osteosarkom

PAH Plicnd arteridlni hypertenze

PAR Psoriatricks artritida

PIC Nieman-Pickova choroba

PNE CHOPN

PSO Psoridza t¢Zké + chronické spontanni kopfivka
RA Revmatoidni artritida

RLP  |REVIZNI LEKAR - POVOLENI

RS RoztrouSena skler6za

SAR Sarkomy mekké tkédné

SYN Synagis-nedonoSenci

SYK Synagis-kardio

SYP Synagis - pneumo

VIR Antivirotika

VMT Vitreomakularni trakee

ZNP Zhoubny nador prostaty

2) Postup v pripadé soubghu dvou a vice léCivych pFipravki ve stejném Casovém

obdobi — (neni nutné zadat povoleni RL):

Ve stejném casovém obdobi lze vykazovat 1é¢ivé pfipravky v uvedenych diagnostickych

skupinach dvoijim zpisobem:

a) Pevnd vazba v kombinaci — viz tabulka:

dg: Nazev dg. skupiny ATC Nazev ATC ATC Nazev ATC
skupina
Lécba hereditarniho . BO6AC04 | RUCONEST
HAE | gioedému BO6ACO2 | FIRAZYR BO6ACO1 | BERINERT




HON | Hematoonkologie LOIXC02 MABTHERA LO3AX16 | MOZOBIL
HON | Hematoonkologie LO1XCO2 MABTHERA LOIXEO! | GLIVEC
HON | Hematoonkologie LOIXCO02 MABTHERA LOIAAQ9 LEVACT
HON | Hematoonkologie LOIXX32 VELCADE LO4AX02 | MYRIN
NPR | Nédory prsu LOIXC13 PERJETA LO1XCO03 | HERCEPTIN
HEP | Chronickd hepatitida C | JOSAX16 EXVIERA JOSAX67 | VIEKIRAX

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

3) Poveleni LP - ATC pro poskytovatele, ktery md s VZP uzavienou wviastni
smlouvu®, reviznim lékafem

1) povoleni centrového LP ve sprdvné _dg. skupiné i spraveé diaenéze ktery byl
v Ciselniku SUKL a nyni neni stanovena tihrada z verejného zdravotniho poiisiéni

a) LP nenf VILP — vysoce inovativn{ LP
#  LP povolen u rozlé¢enych pacientt
e v piipad€ nového pacienta pfi splnéni podminek § 16
¢ do denfku revizniho lékafe bude uvedena p#siusnd dg. skupina
¢ v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do pfedmétné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétni dg. skupinu dle diagnézy)
o thrada bude realizovéna dle pravidel pro danou dg. skupinu
b) LPje VILP
°  neni Zaddno o povoleni — do doby stanovenf Ghrady budou rozléeni pacienti [é¢eni

na naklady drzitele dle ,Smlouvy o zajidtni zévazkd v souvislosti s dodasnou
uhradou VILP*

2) povoleni centrového LP Mabthera v dg. _skupiné  hematoonkologic — HON
v domluvenych indikacich nad rdmec indikaénich omezent
e LP povolen u niZe uvedenych indikaci:
o AIHA - autoimunn{ hemolytické anemie po selhdni predchozi [é¢hy;,
o ITP - idiopatickd trombocytopenickd purpura po selhdni predchozi [é¢hy;,
o €D 20 pozitivni lymfoproliferativni onemocnéni, nové diagnostikované
nebo relabované v kombinaci s chemoterapif nebo monoterapie.
° do deniku revizniho Iékafe bude uvedena dg. skupina HON
¢ v doporueni bude uvedeno:
© pacient bude zatazen do diagnostické skupiny HON
o uhrada bude realizovana dle pravidel pro danou dg. skupinu

3) povoleni centrového LP ve sprdvné do. skupiné i sprdvné diagndze nad rdmec
indikalnich omezeni
a) v pripadé nového pacienta p¥i splnéni podminek 916
b) v rdmci pokralujict 1é¢by u pacientt, u kterych byla revizi odmitnuta Ghrada
® LP povolen pod vlastnim kédem LP
® do denfku revizniho lékate bude uvedena prisluind dg. skupina
® v doporudeni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do predmétné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétn{ dg. skupinu dle diagnézy)




o uhrada bude realizovana dle pravidel pro danou dg. skupinu

4) povoleni centrového LP mimo standardni diagnostickou skupinu pro ATC (jednd se
o jinou dg. pro danou ATC, neZ je uvedena v diagnostické skupiné)
a) vplipadé jiné diagndzy, nez kterd je v dg. skupiné k dané ATC zavedena, ale
v ,centrové péci” (Ciselntk KATDIAGNO) pro danou diagnézu existuje
diagnostickd skupina:
LP povolen pod vlastnim kédem LP
napt. LP Mabthera, diagnoza G35 = RS = viastni kéd, dg. skupina RS
v dentku revizniho lékafe bude uvedena dg. skupina, kterd je pFisiusnd
pouze diagnoze, nikoli ATC
¢ v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do prfedmétné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétni dg. skupinu dle diagnézy)
o thrada bude realizovana dle pravidel pro danou dg. skupinu
b) v ptipadé jiné diagnézy, neZ kterd je v dg. skupiné kdané ATC zavedena,
av,centrové péli” (Ciselntk KATDIAGNO) pro danou diagnézu neexistuje
diagnostick4d skupina (napf. LP Mabthera, dg. systémovy lupus erythematodes +
off. label indikace u détskych onkologickych pacientt ve FN Motol a FN Brno)
e LP povolen (vykdzan) pod vlastnim kédem LP
e v deniku revizniho lékaie bude uvedena diagnostickd skupina RLP =
revizni léka¥F povoleni
e v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do diagnostické skupiny RLP
o thrada bude realizovéna dle pravidel pro dg. skupinu RLP
5)  povoleni registrovandho LP, nehrazendho, nebo u kterého neni stanovena sthrada
Z VLD,
a) v pFipadé diagnoézy, pro kterou v ,centrové péci” (Ciselnik KATDIAGNO) existuyje
diagnosticka skupina:
e LP povolen (vykézan) pod kédem 9999912
e v deniku revizniho lékare bude uvedena dg. skupina, kterd je piisluind
diagndze
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 pfipadé jiné diagnoézy, pro kterou v ,centrové péci® (Ciselnik KATDIAGNO)
neexistuje diagnostické skupina
e LP povolen (vykazan) pod kédem 9999912
e vdeniku revizniho Iékafe bude uvedena diagnostickd skupina RLP =
reviznl lékai 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:

httos://www.vzp.cz/poskvtovatele/informace-pro-praxi/seznamy-center-a~szz/seznam-
specializovanych-pracovist-center-se-zvlastmi-smlouvou






