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ZVLASTNi SMLOUVA
o poskytovani a Gihradé lécivych pfipravki pfedepisovanych pro lécbu

lékafem specializovaného pracovisté — centra
(uzaviena jako dodatek ¢. #. ke Smiouvé o poskytovani a Uhradé zdravotnich sluzeb ¢. 2A05M003 ze dne

31.12.2012)
Poskytovatel: Fakultni nemocnice v Motole
sidlo: Praha 5, V Uvalu 84,PSC 150 06
jehoz jménem jedna:  JUDr. Ing. Miloslav Ludvik, MBA. funkce: feditel
ICO: 00064203 I€Z: 05002000

(dale jen ,Poskytovatel) na strané jedné
a

Véeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky, ICO 41197518,

.

jejimz jménem jedna: Ing. Pavel Pivrnec funkce: feditel regionalni pobo&ky Praha
doru¢ovaci adresa: Na Perstyné 6, 110 01 Praha 1

(dale jen ,Pojistovna“) na strané druhé

uzaviraji

nize uvedeného dne, mésice a roku ve smyslu ust. § 15 odst. 10 a ust. § 39d odst. 7 z&kona €. 48/1997 Sb., o
vefejném zdravotnim pojisténi, tuto Zvlastni smlouvu o poskytovani a dhradé léCivych pfipravki
pfedepisovanych pro Ié¢bu Iékafem specializovaného pracovisté - centra (déle jen ,Zviastni smlouva’).

Cl. 1
PREAMBULE

Ugelem této Zvlastni smlouvy je vymezeni prav a povinnosti smiuvnich stran pfi poskytovéni a Uhradé
léGivych pripravki predepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele, a to v navaznosti na zakonem
uloZené povinnosti Poskytovatele a Pojistovny ve smyslu ust. § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 z&kona C. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim poji§téni, v platném znéni (déle jen ,zékon ¢. 48/1997 Sh.") a ve smyslu § 39
vyhlasky & 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zékona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale
jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.").

Tato Zviastni smlouva je uzavirana jako dodatek Smlouvy o poskytovani a Uhradé zdravotnich sluzeb
uzaviené mezi Pojistovnou a Poskytovatelem ¢. 2A05M003 ze dne 31.12.2012 (déle jen ,Smlouvy”).

CL
PREDMET ZVLASTNI SMLOUVY

Smluvni strany se, v souladu s ust. § 15 odst. 10 a ust. § 39d odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb., dohodly, Ze
rozsah, objem, zpiisob vykazovani a zplsob a vy$e Uhrady zdravotnich sluZeb souvisejicich s poskytovanim
léGivych pripravkd pojisténctim Pojistovny predepisovanych pro éCbu lékafem na specializovaném pracovisti
Poskytovatele, se bude fidit vyluéné pravidly upravenymi dale v této Zvlastni smlouve.



—

1CZ 05002000

Gl
ROZSAH A OBJEM HRAZENYCH SLUZEB

Rozsah zdravotnich sluzeb poskytovanych v souvislosti a aplikaci 1&€ivych piipravkl pojisténcim Pojistovny
je specifikovan v Priloze €. 1 této Zvlastni smlouvy a tyka se vyhradné 1éCivych pfipravkl pfedepisovanych
na specializovaném pracovisti Poskytovatele (dale jen ,Centrum"), opravnéném provadét [ébu timto typem
|écivého pfipravku (dale jen ,léCivy pripravek").

Mezi smluvnimi stranami musi byt vzdy pfedem pisemné dohodnuto zvySeni nebo sniZeni rozsahu a
objemu poskytovanych légivych pfipravki u konkrétniho Centra, a to i v pfipadg, Ze to bude vyplyvat ze
zmény pravniho pfedpisu, upravujiciho rozsah a vysi thrady zdravotnich sluZeb hrazenych dle této Zviastni
smiouvy.

Gl Iv
ZPUSOB VYKAZOVANi A PODMINKY UHRADY

Objem, zplisob a vySe Uhrady poskytovanych zdravotnich sluZeb v souvislosti s aplikaci IéCivych pfipravkd
za podminek specifikovanych v ¢l Il této Zviastni smlouvy a hrazenych Pojistovnou se sjednéva
samostatnym Dodatkem ke Smlouvé.

Podminkou pro provedeni Uhrady poskytnutych hrazenych sluzeb v souvislosti s aplikaci vysoce
inovativnich lécivych pripravkl (VILP) je, Ze Poskytovatel:

a) doklady za hrazené sluzby v souvislosti a aplikaci vysoce inovativnich Ié€ivych pfipravkd (VILP)
predava Pojistovné (prostfednictvim k tomu uréené osoby - Narodni referenéni centrum) spolu s
vyUétovanim nejpozdéji v terminu do 17. dne nésledujiciho mésice po aplikaci vysoce inovativnich
lécivych pripravkd (VILP); forma a zplsob predani dokladd se fidi Smlouvou, a zéroven

b) provede fadné a v€as spinéni povinnosti ve smyslu ¢l. V této Zviastni smlouvy.

CLV
ZPUSOB A ROZSAH PREDANi UDAJU SOUVISEJICICH S HODNOCENIM (VILP)

Poskytovatel je povinen ve smyslu ust. § 39d odst. 7 z&kona €. 48/1997 Sb. a ust. § 42 a § 43 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. predavat zdravotni pojistovné ve stanovené frekvenci a formé informace o 1&€bé vysoce
inovativnim pfipravkem, které slouZi ke zhodnoceni pfinosu 1éCby a které budou pouZity pro analyzu
nakladové efektivity vysoce inovativniho pripravku v podminkéch klinické praxe v Ceské republice.

Rozsah, frekvence, forma (véetné datového rozhrani) a zplsob pfedavani adajl souvisejicich
s hodnocenim (¢innosti a postaveni vysoce inovativnich 1&Civych pripravki (VILP) v klinické praxi se fidi
Metodikou pro sbér a hodnoceni dat o VILP, ktera je zvefejiovana osobou uvedenou déle v odst. 3 této
Zvlastni smlouvy, pficemZ zvefejnéna bude i zplisobem umoZriujicim dalkovy pfistup.

Poskytovatel je zaroven povinen svou povinnost ve smyslu odst. 1 tohoto ¢lanku této Zviastni smlouvy, za
podminek déle specifikovanych v odst. 2 tohoto ¢lanku této Zviastni smlouvy, realizovat tak, Ze prislusné
Udaje bude poskytovat prostiednictvim k tomu ur€ené osoby - touto osobou je:

< Nérodni referenéni centrum, ICO: 86596519, se sidlem Praha 3, Vinohradské 112,

z&jmové sdruzenim prévnickych osob ve smyslu § 20f a nasl. obCanského zékoniku registrované
Magistratem hlavniho mésta Prahy pod reg. ¢. 393/03
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Za timto (&elem spolu Poskytovatel a Narodni referencni centrum uzaviou provadéci smlouvu, jejimz
pfedmé&tem bude stanoveni podminek technického zajiSténi predavani dajli souvisejicich s hodnocenim
G&innosti a postaveni vysoce inovativnich 1é¢ivych pripravk( (VILP) v klinické praxi v souvislosti s pinénim
povinnosti Poskytovatele podle této Zviastni smiouvy.

4, Povinnosti vyplyvajici z Cl. IV odst. 2 pism. a) a zCl. V. se vztahuji vjluéné k vysoce inovativnim
pripravkiim (VILP), o kterych bylo Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv rozhodnuto v obdobi po 1. 12. 2011,
pokud pro dany vysoce inovativni IéGivy piipravek existuje smiuvni ujednéni mezi Poskytovatelem
a Narodnim referenénim centrem podle ¢l. V. odst. 3.

CL. VI
PODMINKY PRO PREDAVANI HLASENI A VEDENI EVIDENCE NAKLADNYCH POJISTENCU

1. Pojistovna s vyuZitim dat vykazanych Poskytovatelem od roku 2006 vytvafi zakladni soubor, tzv. Evidenci
nakladnych pojisténct (dale jen ,ENP*) lécenych Centrem, kterd bude ¢lenéna na jednotlive sekce dle
diagndz, resp. diagnostickych skupin dle pfehledu uvedeného v Piloze €. 1 teto Zviastni smiouvy. Tento
zakladni soubor bude pravidelng aktualizovan ve vazbé na hlaSeni zmén, které bude PojiStovné pfedavano
Poskytovatelem ve sjednaném ¢asovém intervalu.

2. Poskytovatel provadi pravidelnou aktualizaci zakladniho souboru ENP, a to formou pravidelnych hlaseni
zmén (zafazeni, vyfazeni nakladnych pojisténct) predavanych Pojistovné v souladu s ,Metodikou,
uvedenou v Priloze €. 2 této Zvlastni smlouvy.

3. Smluvni strany zajisti bezpetné piedavani dat souvisejicich s hlaSenim a vedenim Evidence nakladnych
pojisténcd.
4. Povéfenou osobou k pfedavani hladeni je:

a. za Poskytovatel_nahradnlkem _

b.  za Pojistovnu: || | GGG . n¢hradnikem | Je

cLvi
OSTATNI UJEDNANi

1. Pokud neni v této Zviastni smlouvé dohodnuto jinak, fidi se poskytovani 1éCivych piipravkli a vysoce
inovativnich 1é&ivych pripravk (VILP) predepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele,
zplisob vykazovani a zplisob a vySe Uhrady zdravotnich sluZeb souvisejicich s poskytovanim leCivych
pripravkd nebo vysoce inovativnich Iécivych pfipravki (VILP) pravidly vyplyvajicimi ze Smiouvy.

2. Neni-li v této Zvlaétni smlouvé dohodnuto jinak, ziistavaji prava a povinnosti smiuvnich stran vyplyvajici ze
Smlouvy nedottena.

3.V pfipadé zmény podstatnych okolnosti (legislativni, vécné ¢i odborné, aj. podminky poskytovani vysoce
inovativnich IéGivych pfipravkii), jez jsou pro pinéni pfedmétu této Zviastni smlouvy podstatné, se smiuvni
strany timto zavazuji, Ze vyvinou maximaini Usili a poskytnou si vzajemnou soucinnost za Ucelem Upravy
smluvniho vztahu v souvislosti s poskytovanim vysoce inovativnich |éCivych piipravkd  (VILP)
predepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele podle této Zviastni smiouvy tak, aby
odpovidal témto novym podminkam.
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v
ZAVERECNA UJEDNANI
Tato Zvlastni smlouva se stava nedilnou sou¢asti Smiouvy.
Tato ZvI&tni smlouva nabyva platnosti dnem podpisu druhou smluvni stranou a (¢innosti od 1. 1. 2013.

Tato Zvlastni smlouva je uzavirana na dobu 1 roku, tedy do 31. 12. 2013. Pokud jedna ze smluvnich stran
neoznami pisemné nejpozdéji do 31. 9. pfislusného kalendarniho roku druhé smiuvni strané svijj imysl
ucinnost této Zvidstni smlouvy ukongit, bude automaticky prodlouzena ve své platnosti a (&innosti o jeden
(1) dalsi kalendarni rok. :

Tato Zvlastni smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZ kazda smiuvni strana obdrZi jedno
vyhotoveni.

Smiuvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze tato Zvlastni smlouva byla uzavfena podle jejich svobodné viile

a Ze souhlasi s jejim obsahem.

2 1-06- 2013

VPrazedne ... ..o B0
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Hlaseni pojisténct VZP CR léenych v centrech ziizenych ve smyslu
vyhlasky ¢. 63/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisi,
k1.1.2013

Pojisténci, ktef{ spliiuji odbornd kritéria 1é€by ve specializovanych centrech, jsou vedeni ve
zvléstni Evidenci nakladnych pojisténcd VZP CR (dale jen ,,ENP“). Pro zafazeni nebo
vyfazeni pojiSt€nce ztéto Evidence slouzi hlaeni, kterd RP predava na Ustiedi VZP CR
(Ing. Litman). Hld3eni za b&zny mésic se pfeddvd do péti kalendainich dnt po ukonleni
tohoto mésice. Hldeni se provede vyplnénim a pfedénim tabulek ve formatu MS Excel
»Zarazeni pojisténce do evidence* nebo ,,Vyfazeni pojiténce z evidence®. Ob& tabulky zasle
RP soucasné.

Tabulka: Zarazeni pojiSténce do evidence
ndzev souboru na nosici: ENP-ICZ-rrmm-E (je nutno uvadet ICZ 8 — mistné, a to od paté
pozice nazvu souboru, v pfipad® 7 - mistného ICZ, zaéinejte ,,0°)
kde
o ICZ je identifikacni ¢islo poskytovatele hrazenych sluZeb, ktery hlédgeni pfedava
e rrmm je posledni dvojéisli roku a &islo mésice, za ktery je hlaeni pfedavano

5

Jedn4 se o diagnostické skupiny:

Autoinflamatorni onemocnéni
Akromegalie

Astma

Antivirotika
Bechtérevova choroba
Centralni ven6zni okluze
Colitis ulcerosa
Crohnova choroba
Dermatoonkologie
Duodopa

Endokrinni oftalmopatie
Epilepsie

Fabryho choroba
Gaucherova choroba
GIST

e Hematologie

e Hematoonkologie

e Hepatocelularni karcinom
CHOPN

Juvenilni artritida
KOC-NHL

Lécba bolesti

Lécba hereditarniho angioedému
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Metabolické vady

Nédory hlavy a krku
Nédory kolorecta

Nédory ledvin

Nédory plic

Nadory ovarii

Nédory prsu

Nadory Zaludku

Néadory mocového ustroji
Narkolepsie s kataplexii
Nieman-Pickova choroba
Nukledrni medicina
Oftalmologie
Oftalmologie — diabetes mellitus
Osteoporosa

Pankreaticky neuroendokrinni tumor
Plicni arteridlni hypertenze
Psoriatrickd artritis
Psoriaza t€zka
Revmatoidni artritis
Roztrousena skleroza
Sarkomy méekké tkané
Synagis — nedonosenci
Synagis — kardio

Synagis - pneumo

Zahlavi tabulky

1) identifikuje poskytovatele hrazenych sluzeb a mésic a rok, za kdy je provedeno
hlaSeni:
— mésic a rok hldseni udava mésic a kalendaini rok, za ktery se poddva hlaSeni
— ICZ udava poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery provozuje dané centrum
— nazev poskytovatele hrazenych sluZzeb podle zfizovaci smlouvy.

2) Postup pro vyplnéni zahlavi tabulky:

> Udaj, za ktery mésic je podavano hldSeni je nutno uvadét v tabulce do bun¢k W4 a
X4 (sl. W a X, tadek 4),

> udaj, za ktery rok je podavano hlaSeni je nutno uvadét v tabulce do bunék Y4 az
AB4 (sl. Y az AB, tadek 4),

> 1daj o ICZ je nutno uvadét v tabulce do bunék F5 az M5 (sloupec F az M, fadek
5), v ptipadé 7 - mistného ICZ zaéinejte zaznam &islici ,,0%,

» Udaj o nazvu poskytovatele je nutno uvadét v tabulce do buriky RS (sloupce R,
fadek 5)

Radky tabulky

identifikuji jednotlivé pojisténce véetné zadkladnich tidajd o 1é€be (udaje zacnéte vypliiovat na
8. tadku):
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sloupec A :  uvadi se pismeno E (evidovén)

sloupec B-1 :  ICP centra v souladu s pfilohou & 1 Zvlastni smlouvy

sloupec J-S ¢ rodné ¢islo bez lomitka, zagind od sloupce J

sloupec T-V ¢ kod diagnostické skupiny dle &iselniku

sloupec W-AD : datum zahdjeni 1&&by tvaru ddmmrrrr (vypliiuje se u viech

dg.skupin!),
sloupec AE-AH :  kéd hlavni diagnézy na 4 pozice, resp 5 pozic podle MKN 10,
sloupec AT - AL: ATC skupiny 1éiv, kterymi se provadi od data zahgjeni 1écba.
Tyto ATC skupiny musi odpovidat uvedenému ICP z pf¥ilohy
¢. 1 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 ndzvu souboru, v piipadé 7 - mistného ICZ, zacinejte ,,0°)
kde
o ICZ je identifika¢ni &islo poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery hlaSeni predava
e rrmm dvojCisli roku a &islo mésice, za ktery je hlaSeni predavano

)

Zahlavi tabulky

identifikuje poskytovatele hrazenych sluzeb a m&sic a rok, za kdy je provedeno hl4Seni.
e mésic a rok hliSeni udava mésic a kalendétni rok, za ktery se podéva hlaseni
e ICZudava poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery provozuje dané centrum
* nazev poskytovatele hrazenych sluzeb podle zfizovaci smlouvy

Postup pro vyplnéni zahlavi tabulky

» udaj, za ktery mésic je poddvéno hldgeni je nutno uvadst v tabulce do bungk W4 a X4 (sl.
W a X, fadek 4),

> udaj, za ktery rok je podavéano hlagent je nutno uvadét v tabulce do bunsk Y4 az AB4 (sl
Y aZz AB, tadek 4),

> tdaj o ICZ je nutno uvadeét v tabulce do bun&k F5 az M5 (sloupec F az M, fadek 5), v
pripad¢ 7 - mistného ICZ zadinejte zdznam &islici ,,0%,

> 1daj o ndzvu poskytovatele je nutno uvadét v tabulce do buriky R5 (sloupce R, fadek 5)

Radky tabulky (Gdaje zacnéte vypliiovat na 8. fadku)

identifikuji jednotlivé pojisténce vyfazené z evidence

sloupec A : uvadi se pismeno V (vyfazen)
sloupec B-I : ICP centra v souladu s ptilohou & 1 Zvl4stni smlouvy
sloupec J-S : rodné ¢islo bez lomitka, zagind od sloupce J

sloupec T-V  : trojmistny kéd diagnostické skupiny dle &iselniku
sloupec W-AD : datum ukon&eni 16&by tvaru ddmmrrrr
sloupec AE : kod ukonéeni evidence
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Postup v pripadé zmény 1écby

Pokud dojde u pojisténce zatazeného do ENP ke zmén€ v 1€¢bé, tzn.

e nékterd 1é¢iva ATC skupiny se nahradi 1é¢ivy jiné ATC skupiny
nebo
e se prida 1é¢ivo dalsi ATC skupiny
nebo
e pii l1écbé 1é¢ivy z vice ATC skupin se 1é¢ba lé¢ivem zjedné ATC skupiny ukonci
a dal$i pokracuje,
je nutné daného pojisténce vyfadit z ENP kddem 8 a znovu (nové) jej zaevidovat s platnymi
ATC skupinami, se kterymi se pokracuje v 1é¢be.

Ciselnik diagnostickych skupin:

kéd nazev

AIO Autoinflamatorni onemocnéni
AKR Akromegalie

AST Asthma

BEC Bechtérevova choroba
*BOL | Lécba bolesti

CRO Crohnova choroba

CUL Colitis ulcerosa

CVO Centralni ven6zni okluze
DON Dermatoonkologie

DUO Duodopa

EO Endokrinni oftalmopatie
EPI Epilepsie

FAC Fabryho choroba

GAC Gaucherova choroba

GIS GIST

HAE Lécba hereditarniho angioedému
HEM |Hematologie

HON Hematoonkologie

JA Juvenilni artritida

KOC KOC-NHL

MV Metabolické vady

NAK | Narkolepsie s kataplexii
NHC Hepatocelularni karcinom
NHK  |Nadory hlavy a krku
NKO Nadory kolorecta




NLE Nadory ledvin

NOV Nédory ovarii

NPA Pankreaticky neuroendokrinni tumor
NPL Nadory plic

NPR Nédory prsu

NZA Nédory Zaludku

NUK  |Nuklearni medicina

NUR Nddory mocového ustroji
OFT Oftalmologie

ODM | Oftalmologie — diabetes mellitus
OPO Osteoporosa

PAH Plicni arterialni hypertenze
PAR Psoriatricka artritis

PIC Nieman-Pickova choroba
PNE CHOPN

PSO Psoridza té7ka

RA Revmatoidni artritis

RS Roztrousena skleroza

SAR Sarkomy mé&kké tkang
SYN Synagis-nedono$enci

SYK Synagis-kardio

SYP Synagis - pneumo

VIR Antivirotika

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

Ciselnik kédu ukonéeni evidence:

kéd popis diivodu

piedéan do jiného zdravotnického zatizeni

1é¢eni ukonCeno isp&sng

1é¢eni ukoncéeno pro selhdni 1é¢by

1é¢eni ukonceno pro nezdjem ze strany pojisténce

zména diagnézy (bude znovu zaveden s novou diagnézou)

zemfrel

ojisténec zménil zdravotni pojitfovnu
poj poj

zména 1é€by, pokradovani se zménou ATC

O[R[N N[N

jiné divody

—
(e]

odstranéni zdznamu
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Podminkou pro vyFazeni pojisténce zevidence je shoda mezi zdznamem uréenym

k vyfazeni a zdznamem s kédem ukonéeni 10 v nasledujicich parametrech:

1) ¢isla pojisténce
2) ICP
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3) DGskupina
4) Pro vyfazeni se musi datum zahgjeni 1é¢by shodovat s datem ukonéeni 1éCby.

VSechny vySe uvedené tidaje jsou povinné.

Pozndmka: Zména ICP ve stejném ICZ prFi nezménéné lécbé neni indikaci k ukonceni a
opétnému zavedeni pojisténce do ENP.





