VSEOBECNA
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA
[ { ¢ESKE REPUBLIKY

Dodatek €. 12
ke Zvlastni smlouvé o poskytovani a ihradé Ié¢ivych pripravku
predepisovanych pro Ié¢bu Iékarem specializovaného pracovisté - centra
ze dne 12. 12. 2019 (dale jen ,Zvlastni smlouva®)

uzaviené mezi smluvnimi stranami:

Poskytovatel zdravotnich sluzeb: Nemocnice AGEL Tfinec-Podlesi a.s.
Sidlo (obec): Tfinec
Ulice, é.p., PSC: Konska 453, 739 61

Zapis v obchodnim rejstriku:
e Krajsky soud Ostrava, oddil B, vlozka 2876, dne 4.5.1993

e nezabisuie se

Zastoupeny MUDr. Radek Neuwirth, MBA, pfedseda pfedstavenstva
(jméno, funkce): Ing. Yvona Placzkova, mistopfedseda predstavenstva
ICO: 48401129

ICZ: 86106000

(dale jen ,Poskytovatel“) na strané jedné

a

VsSeobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

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

[of 41197518

Regionalni pobocka Ostrava, pobocka pro Moravskoslezsky, Olomoucky a Zlinsky kraj

Zastoupena Ing. Ale$ Zbozinek, MBA, feditel Regionalni pobocky Ostrava,
(jméno a funkce): pobocky pro Moravskoslezsky, Olomoucky a Zlinsky kraj
Dorucovaci adresa (obec): Ostrava

Ulice, €.p., Pscé: Masarykovo namésti 24/13, 702 00

(dale jen ,Pojist'ovna“) na strané druhé

Clanek I.

Smluvni strany v navaznosti na zménu zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakonu (dale jen ,ZVZP), provedenou zakonem ¢. 371/2021 Sb. v ¢asti,
ktera se tyka problematiky zasad pro Uhradu vysoce inovativnich IéCivych pfipravkl, a rovnéz v souladu
s ustanovenim Clanku VII. odst. 2 Zvlaétni smlouvy, se timto Dodatkem ke Zvlastni smlouvé (dale jen
,Dodatek") dohodly na:

e zmé&n& uvozovaci véty Zvlastni smlouvy tak, jak je dale uvedeno v Clanku Il. tohoto Dodatku,

e zméné Clanku Il. véty prvni Zvlastni smlouvy tak, jak je dale uvedeno v Clanku lll. tohoto Dodatku,

e zméné Clanku V. odst. 1 Zvlaétni smlouvy tak, jak je dale uvedeno v Clanku IV. tohoto Dodatku,

e zméné Clanku V. odst. 4 Zvlaétni smlouvy tak, jak je dale uvedeno v Clanku V. tohoto Dodatku,

e dopln&ni Clanku V. Zvlaétni smlouvy novym odstavcem 5 tak, jak je dale uvedeno v Clanku VI. tohoto
Dodatku.

Ostatni ustanoveni Zvlastni smlouvy zUstavaji beze zmén.
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Clanek IL.
Uvozovaci véta Zvlastni smlouvy zni po zméné provedené timto Dodatkem takto:

,v souladu s § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 zadkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a dopInéni nékterych souvisejicich zakonl (dale jen ,ZVZP*), ve znéni u¢inném do 31. 12. 2021, a dale v souladu
s § 15 odst. 11 a § 39d odst. 4 ZVZP, ve znéni ucinném od 1. 1. 2022, a dal$imi pravnimi pfedpisy upravujicimi
vefejné zdravotni pojiSténi a poskytovani zdravotnich sluzeb tuto Zvlastni smlouvu o poskytovani a uhradé
lécivych pripravkl predepisovanych pro léébu lékafem specializovaného pracovisté — centra (dale jen
»Zvlastni smlouva“).”

Clanek IlL.

Clanek I1. véta prvni Zvlastni smlouvy zni po zméné provedené timto Dodatkem takto:

,Ugelem této Zvlastni smlouvy je vymezeni prav a povinnosti smluvnich stran pfi poskytovani a tuhradé légivych
pfipravki predepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele, a to v ndvaznosti na zakonem uloZzené
povinnosti Poskytovatele a Pojistovny ve smyslu § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 ZVZP, ve znéni a¢inném do
31.12. 2021, dale ve smyslu § 15 odst. 11 a § 39d odst. 4 ZVZP, ve znéni u¢inném od 1. 1. 2022, a rovnéz ve
smyslu § 39 vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi (dale jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.").”

Clanek IV.
Clanek V. odst. 1 zni po zméné provedené timto Dodatkem takto:

~Poskytovatel je povinen ve smyslu § 39d odst. 7 ZVZP ve znéni t€inném do 31. 12. 2021 a § 42 a § 43 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. predavat Pojistovné prostrednictvim k tomu uréené osoby — Kancelar zdravotniho pojisténi z.
s., IC: 70938393, se sidlem 113 59 Praha 3, namésti W. Churchilla 1800/2 — dale jen ,,Kancelar zdravotniho
pojisténi“ ve stanovené frekvenci a formé informace o 1é€bé vysoce inovativnim pFipravkem, které slouzi ke
zhodnoceni pfinosu lécby a které budou pouzity pro analyzu nakladové efektivity vysoce inovativniho pfipravku v
podminkach klinické praxe v Ceské republice.*

Clanek V.

Clanek V. odst. 4. Zvlastni smlouvy zni po zméné provedené timto Dodatkem takto:

,Povinnosti vyplyvajici z Clanku V. odst. 1 — 3 se vztahuji vyluéné k vysoce inovativnim pfipravkim (VILP), které
byly na zakladé rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu 1é€iv zhodnoceny jako vysoce inovativni lé€ivé pfipravky
v obdobi od 1. 12. 2011, a to na zakladé zadosti o do€asnou uhradu VILP podanych Zadatelem do 31. 12. 2021."

Clanek VI.

Do Clanku V. Zvlastni smlouvy se vklada novy odst. 5 tohoto znéni:

,V pfipadech VILP, u nichz byla Statnim ustavem pro kontrolu 1é€iv v rozhodnuti o stanoveni do¢asné uUhrady
v souladu s § 39d odst. 4 ZVZP ve znéni uc¢inném od 1. 1. 2022 stanovena povinnost pfedavat Pojistovné tdaje
nezbytné pro stanoveni trvalé uhrady dle § 39h ZVZP, Poskytovatel poskytne PojiStovné stanovené udaje
souvisejici s hodnocenim VILP pouze na zakladé jeji pisemné zadosti. Struktura, forma, zpUsob piedani a Ghrada
prokazatelné vynalozenych nakladl v souvislosti s poskytnutim téchto Udaji budou nasledné mezi obéma

X«

smluvnimi stranami dohodnuty v souladu s § 17 odst. 1 ZVZP v dodatku ke Zvlastni smlouvé.

Clanek ViILI.

1. Tento Dodatek se stava nedilnou soucasti Zvlastni smlouvy a nabyva platnosti dnem jeho uzavieni.
2. Tento Dodatek upravuje prava a povinnosti smluvnich stran v obdobi od 1. 1. 2022.

3. Tento dodatek je uzaviran v elektronické nebo listinné podobé. Dodatek v listinné podobé je vyhotoven ve dvou
stejnopisech.

4. Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze tento Dodatek Zvlastni smlouvy byl uzavien podle jejich svobodné
vlle a Ze souhlasi s jeho obsahem.
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Ptiloha ¢. 2 Zvlastni smlouvy - Dopliiujici informace

Doplnujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluzeb s uzavirenou
Zvlastni smlouvou - Aktualizace k 1. 1. 2022

Od 1. 1. 2017 je ukonéeno hlaseni do Evidence Nékladnych Pojisténct (ENP).

Pojisténci VZP CR 1é&eni v centrech zfizenych ve smyslu vyhlasky MZ CR &. 63/2007 Sb.,
o uhradach 1é¢iv a potravin pro zvlastni l1ékaiské ucely budou zafazovani do piislusnych
diagnostickych skupin SW aplikaci Kategorizace pojisténce (KATPOJ). Tato aplikace
sestavuje soubory s piislusnymi ¢isly pojisténci a odpovidajicimi diagnostickymi skupinami
z uznanych primarnich dat, vykazovanych v souladu s Metodikou pro pofizovani a preddvani
dokladi VZP CR, na zikladé definovanych smluvnich podminek mezi VZP CR
a Poskytovatelem.

CL1

Ciselnik diagnostickych skupin

Kéd Nazev

AlIO Autoinflamatorni onemocnéni
AKR Akromegalie

AST Asthma

BEC Bechtérevova choroba

BOL Lécba bolesti

CF Cysticka fibroza

CRO Crohnova choroba

CUL Colitis ulcerosa

CvVO Centralni venézni okluze

DON Dermatoonkologie

DUL Digitalni ulcerace u systémové sklerodermie

DUO Duodopa

EO Endokrinni oftalmopatie

EPI Epilepsie

FAC Fabryho choroba

GAC Gaucherova choroba

GIS GIST

HAE Lécba hereditarniho angioedému
HEM Hematologie

HEP Chronicka hepatitida C

HMG Hemangiom
HON Hematoonkologie

HPT Hypoparathyre6za
HYL Hypolipidemika
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IPF Idiopaticka plicni fibréza

JTP Sekundérni trombocytopenie pfi jaternim onemocnéni
KOC KOC-NHL

LON Leberova opticka neuropatie

MEL Melanom + jina kozni onemocnéni
MIG Migréna —od 1. 1. 2022

MV Metabolické vady

NAK Narkolepsie s kataplexii

NEF Nefrologie

NET Neuroendokrinni tumory —od 1. 1. 2022
NHC Hepatocelularni karcinom

NHK Néadory hlavy a krku

NKO Nadory kolorekta

NLE Nédory ledvin

NOV Nédory ovarii

NPA Nadory pankreatu

NPL Nadory plic

NPR Néadory prsu

NSZ Nadory $titné zlazy

NZA Néadory zaludku

NUK Nuklearni medicina

NUR Nadory mocového ustroji

OFT Oftalmologie

ODM Oftalmologie — diabetes mellitus

OSA Osteosarkom

PAH Plicni arterialni hypertenze

PAR Psoriatricka artritida

PIC Nieman-Pickova choroba

PNE CHOPN

POL Polycysticka choroba ledvin — od 1. 1. 2022
PSO Psoriaza tézka + jina kozni onemocnéni
RA Revmatoidni artritida

RLP REVIZNI LEKAR - POVOLEN{

RS Roztrousena sklerdza

SAR Sarkomy méekké tkang

SKS Syndrom kratkého stieva

SMA Spinalni muskularni atrofie

SLE Systémovy lupus erythematodes

SYN Synagis-nedonosenci

SYK Synagis-kardio

Stranka4z 9



SYP

Synagis - pneumo

VIR Antivirotika
VMT Vitreomakularni trakce
ZNP Zhoubny nador prostaty

ClL2

a) Pevodnik dg. skupin ke skupinim podle iihradové vyhlasky MZ CR

le::;trl:; 2 | Nazev dg. skupiny Skupina dle thradové vyhlisky MZ CR
CF Cysticka fibroza Cysticka fibroza
PSO Psoridza tézka Dermatologie

AST Asthma Dychaci soustava 1
PNE Pneumologie Dychaci soustava 1
IPF Idiopaticka plicni fibréza Dychaci soustava 2
AKR Akromegalie Endokrinologie
EO Endokrinni oftalmopatie Endokrinologie
HPT Hypoparathyre6za Endokrinologie
HEM Hematologie Hematoonkologie
HON Hematoonkologie Hematoonkologie
KOC KOC-non Hodgkintiv lymfom Hematoonkologie
AIO Autoinflamatorni onemocnéni Imunitni systém
DUL Digitalni ulcerace u systémové sklerodermie | Imunitni systém
HEP Chronicka hepatitida C Infekce

ITP iﬁl;nuﬁ)dcalllr;iitrombocytopeme pti jaternim Infekee

FAC Fabryho choroba Metabolické vady
GAC Gaucherova choroba Metabolické vady
MV Metabolické vady Metabolické vady
PIC Niemann-Pickova choroba Metabolické vady
DUO Duodopa Neurologie 1

EPI Epilepsie Neurologie 1

MIG Migréna Neurologie 1
NAK Narkolepsie s kataplexii Neurologie 1

RS Roztrousena skleréza Neurologie 2

SMA Spinalni muskularni atrofie Neurologie 3

PAH Plicni arterialni hypertenze Obghovy systém
CVO Centralni vendzni okluze Oftalmologie

LON Leberova opticka neuropatie Oftalmologie
ODM Oftalmologie-diabetes mellitus Oftalmologie

OFT Oftalmologie Oftalmologie
VMT Vitreomakularni trakce Oftalmologie

DON Dermatoonkologie Onkologie - solidni nadory
GIS Gastrointestinalni stromalni tumory Onkologie - solidni nadory
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HMG Hemangiom Onkologie - solidni nadory
MEL Melanom Onkologie - solidni nadory
NET Neuroendokrinni tumory Onkologie - solidni nadory
NHC Hepatocelularni karcinom Onkologie - solidni nadory
NHK Nadory hlavy a krku Onkologie - solidni nadory
NKO Néadory kolorekta Onkologie - solidni nadory
NLE Néadory ledvin Onkologie - solidni nadory
NOV Nadory ovarii Onkologie - solidni nadory
NPA Nadory pankreatu Onkologie - solidni nadory
NPL Nadory plic Onkologie - solidni nadory
NPR Nadory prsu Onkologie - solidni nadory
NSz Nadory §titné zlazy Onkologie - solidni nadory
NUR Nadory mo€ového ustroji Onkologie - solidni nadory
NZA Nadory zaludku Onkologie - solidni nadory
OSA Osteosarkom Onkologie - solidni nadory
SAR Sarkomy mé&kké tkang Onkologie - solidni nadory
ZNP Zhoubné nadory prostaty Onkologie - solidni nadory
BOL Lécba bolesti Ostatni

HYL Hypolipidemika Ostatni

NEF Nefrologie Ostatni

NUK Nuklearni medicina Ostatni

POL Polycysticka choroba ledvin Ostatni

SKS Syndrom kratkého stieva Ostatni

BEC Bechtérevova choroba Revmatologie

PAR Psoriatrickd artritis Revmatologie

RA Revmatoidni artritis Revmatologie

SLE Systémovy lupus erythematodes Revmatologie

CRO Crohnova choroba Travici soustava

CUL Colitis ulcerosa Travici soustava

b) Diagnostické skupiny nezarazené ke skupinam podle uhradové vyhlasky MZ CR

Dg. skupina nezarazena do zadné

HAE Lécba hereditarniho angioedému skupiny uvedené v C. 2a)
VIR Antivirotika Dg. s‘kuplna nezafazena do zadné

skupiny uvedené v Cl. 2a)
. . Dg. skupina nezarazena do zadné

SYK Synagis - kardio skupiny uvedené v Cl. 2a)
. . Dg. skupina nezarazena do zadné

SYN Synagis - nedonosenci skupiny uvedené v C1. 2a)
SYP Synagis - pneumo Dg. skupina nezarazena do zadné

skupiny uvedené v Cl. 2a)
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CL3

Postup v pripadé soubéhu dvou a vice 1é¢ivych pripravku ve stejném ¢asovém obdobi —

r W r

(neni nutné zadat povoleni RL)

Ve stejném casovém obdobi 1ze vykazovat 1é¢ivé pripravky v uvedenych diagnostickych
skupinach dvojim zpisobem:

1) Pevna vazba v kombinaci — viz tabulka:

dg. sk. | Nazev dg. skupiny ATC Nazev ATC ATC Nazev ATC
HAE Lecba hc?redltarmho B06ACO2 | FIRAZYR B0O6AC04 | RUCONEST
angioedému B0O6ACO1 | BERINERT
HEP | Chronicka hepatitida C JOSAP09 | EXVIERA JOSAP53 | VIEKIRAX
HON | Hematoonkologie L01FA01 | MABTHERA LO3AX16 | MOZOBIL
VELCADE; BORTEGA
HON | Hematoonkologie LO1XGO1 | BORTEZOMIB; L04AX02 | MYRIN
ZEGOMIB
HON | Hematoonkologie L01XG02 [ KYPROLIS L04AX04 | REVLIMID
VELCADE; BORTEGA
HON | Hematoonkologie LO1XGO1 | BORTEZOMIB; L04AX04 | REVLIMID
ZEGOMIB
MABTHERA,;
. TRUXIMA,; LEVACT; LEDUFAN;
HON | Hematoonkologie LO01FA01 RIXATHON: LO1AA09 BENDAMUSTINE
RUXIENCE
. MABTHERA; TRUXIMA;
HON | Hematoonkologie LO1EMO1 | ZYDELIG LO1FA01 RIXATHON: RUXIENCE
LEVACT; LEDUFAN
HON | Hematoonkologie LO01FA03 | GAZYVARO LO1AA09 CT, v
BENDAMUSTINE
HON | Hematoonkologie LO1FXO08 | EMPLICITI L04AX04 | REVLIMID
. LEVACT; LEDUFAN;
HON | Hematoonkologie L01FX14 | POLIVY LOIAA09 BENDAMUSTINE
. MABTHERA; TRUXIMA;
HON | Hematoonkologie L01FX14 | POLIVY LO01FA01 RIXATHON: RUXIENCE
HON | Hematoonkologie LO1XGO03 [ NINLARO L04AX04 | REVLIMID
HON | Hematoonkologie LO1FCO01 | DARZALEX L04AX04 | REVLIMID
. VELCADE; BORTEGA,
HON | Hematoonkologie LO01FCO01 | DARZALEX LO1XGO1 BORTEZOMIB: ZEGOMIB
. B02BX04 [ NPLATE
HON | Hematoonkologie L01FA01 | MABTHERA B02BX05 | REVOLADE
. MABTHERA; TRUXIMA;
HON | Hematoonkologie LOIXXS52 | VENCLYXTO LO01FA01 RIXATHON: RUXIENCE
HON | Hematoonkologie LO1XX52 | VENCLYXTO LO1FA03 | GAZYVARO
. VELCADE; BORTEGA,
HON | Hematoonkologie L04AX06 [ IMNOVID LO1XGO1 BORTEZOMIB: ZEGOMIB
MABTHERA;
Lécba NHL ’
) TRUXIMA; LEVACT; LEDUFAN;
KoC an?(oinp!ef?“ilh rech LOIFAOL | o1 ATHON; LOTAA09 | gENDAMUSTINE
onkologickych centrec RUXIENCE
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Létba NHL LEVACT; LEDUFAN
KOC |v Komplexnich LO1FA03 | GAZYVARO LO1AA09
onkologickych centrech BENDAMUSTINE
mEL |Melanomjina kozni LOIEC02 | TAFINLAR LOIEEO] |MEKINIST
onemocneni
mEL |Melanomjina kozni LO1EE02 | COTELLIC LOIECO1 | ZELBORAF
onemocneni
Mgl |Melanomjina kozni LO1FX04 | YERVOY LO1FF01 | OPDIVO
onemocneni
mEL, |Melanomjina kozni LOIEC03 | BRAFTOVI LO1EE03 |MEKTOVI
onemocneni
NKO |Nadory kolorekta LO1EC03 | BRAFTOVI LOIFEO1 | ERBITUX
NLE |Nadory ledvin LO1FF01 |OPDIVO LOIFX04 | YERVOY
NLE g’j‘g)"ry ledvin (v prvni LO1FF04 | BAVENCIO LOIXE17 |INLYTA
NPL | Nadory plic LO1FF02 | KEYTRUDA LOIBAO4 | PEMETREXED
NPL | Nadory plic LO1XC17 [OPDIVO LOIFX04 | YERVOY
, HERCEPTIN; KANJINTI;
NPR | Nadory prsu LO1FDO02 | PERJETA LOTFDO1 | oo ONTRUZANT
OFT | Oftalmologie
ODM | Oftalmologie - DM SOI1LAO4 | LUCENTIS SOILAO5 |EYLEA
CVO | Centralni vendzni okluze

2) Volna kombinace 2 a vice LP — plati pro dg. skupinu plicni arteridlni hypertenze — PAH
a antivirotika pro HIV — VIR, kde se kombinuji LP rizn¢ dle stavu pacienta.

ClL 4

Signalni kédy VZP

Podminkou uthrady hrazenych sluzeb poskytovanych v souvislosti s aplikaci vybranych
lIécivych pripravkit za podminek specifikovanych ve Zvlastni smlouvé je vykazovani
odpovidajicich signalnich kodi VZP. Datum vykazani ptislusného signilniho kédu VZP
a 1é¢ivého pripravku museji byt shodné. Pti vykazovani signalnich kodi VZP je Poskytovatel
povinen dodrzet pravidla vyplyvajici ze seznamu vydavaného VZP CR ,.Signalni vykony —
Centra se Zvlastni smlouvou®, a to vzdy v jeho aktudlni verzi zvefejnéné na internetovych
strankéch VZP CR.

CL5

Povoleni LP - ATC reviznim lékaiem (§16) pro poskytovatele, ktery ma s VZP
uzavienou ,,Zvlastni smlouvu*

1) povoleni_centrového LP ve spravné dg. skupiné€ i spriavné diagnéze nad rimec
indika¢nich omezeni
a) v piipad€ nového pacienta pii splnéni podminek §16, resp. u PLS ENNV

b) v ramci pokracujici 1é¢by u pacienttl, u kterych byla revizi odmitnuta uhrada

2) povoleni centrového LP mimo standardni diagnostickou skupinu pro ATC (jedna se
o jinou dg. pro danou ATC nezZ je uvedena v diagnostické skupiné)
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a) v piipad¢ jiné diagndzy, nez ktera je v dg. skupiné k dané ATC zavedena, ale

v ,,centrové péci (¢iselnik KATDIAGNO) pro danou diagndzu existuje diagnosticka
skupina

b) v ptipadé jiné diagnozy, nez ktera je v dg. skupin€ k dané ATC zavedena a v ,,centrové
péci (Ciselnik KATDIAGNO) pro danou diagnézu neexistuje diagnosticka skupina

3) povoleni centrového LP ve spravné dg. skupiné i spravné diagnoze, ktery byl
v Seznamu _cen a dhrad LP a PZLU vydany SUKL a nyni neni stanovena uhrada
z verejného zdravotniho pojisténi
a) LP neni VILP — vysoce inovativni LP

b) LP je VILP
e neni zadano o povoleni — do doby stanoveni uhrady budou rozléceni pacienti

léceni na ndklady drzitele rozhodnuti o registraci dle .,Smlouvy o zajisténi
zavazku v souvislosti s docasnou uhradou VILP*

4) povoleni neregistrovaného LP, registrovaného LP, ale nehrazeného, nebo u kterého
neni_stanovena uhrada z v.z.p./neni_uveden v Ciselniku HVLP nebo je uveden
v Ciselniku HVLP s nulovou iihradou
a) v piipadé diagnozy, pro kterou v ,,centrové péci* (¢iselnik KATDIAGNO) existuje
diagnosticka skupina

b) v piipad¢ jiné diagndzy, pro kterou v ,.,centrové péci* (¢iselnik KATDIAGNO)
neexistuje diagnosticka skupina (dg. skupina RLP)

Za Poskytovatele Za Pojistovnu
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