VSEOBECNA
A ZDRAVOTNI POJIETOVNA
( ¢ CESKE REPUBLIKY

Dodatek ¢. 31

ke Smlouvé o poskytovani a uhradé hrazenych sluzeb
€. 1691K003 ze dne 15.07.2016 (dale jen ,Smlouva“)
(odbornosti 222, 801, 802, 807, 812 az 815, 817, 818 a 819_predikttivni diagnostika)

uzaviené mezi smluvnimi stranami:

Poskytovatel zdravotnich sluZeb: CGB laboratof a.s.
Sidlo (obec): Ostrava
Ulice, ¢.p., Psé: Kofenského 1210/10, 70300

Zapis v obchodnim rejstiiku:
¢ KSv Ostravé, oddil B, vlozka 3205, dne 12.12.1997

s—pezapisuje-se

Zastoupeny RNDr. Magdalena Uvirova, Ing. Vaclav Vachta, Ing. Tomas Buchta
(iméno, funkce): pfedstavenstvo

IC: 25386735

ICZ: 91996600

(dale jen ,Poskytovatel) na strané jedné

a

V$eobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

Sidlo: Orlicka 4/2020, Praha 3, 130 00
IC: 41197518
Regionalni pobocka Ostrava, pobo¢ka pro Moravskoslezsky, Olomoucky a Zlinsky kraj

Zastoupena Ing. Ale$ Zbozinek, MBA, Ffeditel Regionalni pobocky Ostrava,
(ijméno a funkce): poboc¢ky pro Moravskoslezsky, Olomoucky a Zlinsky kraj
Doruéovaci adresa (obec): Ostrava, Moravska Ostrava

Ulice, ¢.p., Psé: Masarykovo namésti 24/13, 702 00

(dale jen ,Pojistovna“) na strané druhé

Clanek I.

1. Smluvni strany se dohodly, Ze Ghrada hrazenych sluzeb poskytnutych pojisténcim Pojistovny v obdobi od 1.
1. 2022 do 31. 12. 2022 bude provadéna zplsobem odpovidajicim vyhlasce ¢. 396/2021 Sb., o stanoveni
hodnot bodu, vySe uhrad hrazenych sluzeb a regulacnich omezeni pro rok 2022 (dale jen ,vyhlaska“)
s vyjimkou dohodnutou v souladu s § 17 odst. 5 vétou Sestou zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonl ve znéni pozdéjSich predpist (déale jen
LZVZP), uvedenou v &lanku Il. odst. 3 az 9 a v ¢lanku lll. odst. 2 tohoto dodatku (dale jen ,Dodatek®).

2. Smluvni strany prohlasuji, Ze dohoda uvedena v ¢lanku Il. odst. 3 az 9 a v ¢lanku Ill. odst. 2 tohoto Dodatku
upravuje zplsob a vysi Uhrady jinym zplsobem, nez jak pro vyse uvedené obdobi stanovi vyhlaska. Timto
prohlagenim a zvefejnénim tohoto Dodatku smluvni strany plni svou povinnost dle § 17 odst. 9 véty &tvrté
ZVZP.
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Clanek 1.

1. Poskytovatel pro Ucely Uhrady hrazenych sluZeb podle tohoto dodatku prokazal, Ze v hodnoceném obdobi je
drzitelem OsvédCeni o akreditaci die ISO CSN 15189 nebo OsvédEeni o spinéni podminek auditu Il NASKL,
respektive NASKL R3, (dale také jen ,Osvéd€eni) u nasledujicich pracovist (dale také jen ,ICP*):

Icp Odbornost Cislo Osvéd&eni Platnost od Platnost do
91 996 601 807 ¢. 255/2019 31.5.2019 31.5.2024
91 996 605 807 ¢. 255/2019 31.5.2019 31.5.2024

2. Poskytovatel pro ucely hrazenych sluZzeb podle tohoto dodatku neprokazal, Ze v hodnoceném obdobi je
drzitelem Osvédceni, u nasledujicich pracovist (ICP):

Icp Odbornost

91996604 807

3. V pfipadé, ze v pribéhu hodnoceného obdobi dojde k ukonceni platnosti Osvédceni, je nezbytné, aby
Poskytovatel nejdéle do 31. 12. 2022 prediozil Pojistovné Osvédceni navazujici na platnost plvodniho
Osvédceni, pficemz Pojistovna akceptuje Casovou prodlevu mezi datem ukonceni platnosti plvodniho
Osvédceni a datem nabyti platnosti nového Osvéd&eni maximalné 30 kalendafnich dnll. Pokud Poskytovatel
navazujici Osvéd&eni do 31. 12. 2022 Pojistovné neptedlozi, bude ptisludné pracovisté (ICP) pro Gdely
vypoétu Uhrady za hrazené sluzby poskytnuté od data ukonceni plivodniho OsvédEeni posuzovano jako
pracovisté (ICP), které neprokézalo, Ze je drZitelem Osv&dgent.

4. Smluvni strany se dohodly, Ze hrazené sluzby vybranych metod prediktivni diagnostiky budou vykazovany
nasledujicimi vykony VZP CR:

Kéd
vykonu Nazev metody Pocet bodi
VZP CR

99794 | Mutace EGFR - prediktivni diagnostika 7 556

99795 | Mutace BRAF - prediktivni diagnostika 7 556

99796 | Mutace KRAS - prediktivni diagnostika 7 556

99797 | Mutace NRAS - prediktivni diagnostika 7 556

99791 Ampl_lflkace,HERZ-ISH-FIuore_sc_enf:nl_ in S|tu_hybr|d|zace lidské DNA 12 793
certifikovanym kitem pro prediktivni diagnostiku

99793 Pre§t_avba ALK-I_SH - FIuoresc_:encn,l in situ hybrldlzace lidské DNA 12 793
certifikovanym kitem pro prediktivni diagnostiku

99800 Pre§t_avba ROS1_-ISH - FIuore_sc_enf:nl_ in S|tu_hybr|d|zace lidské DNA 12 793
certifikovanym kitem pro prediktivni diagnostiku

99790 Expr_es_e HERZ - Im_unohlstochemlcke vysetfeni certifikovanym kitem pro 2179
prediktivni diagnostiku

99792 E_xprese _ALK-IHC - Imunohistochemické vysetfeni pro prediktivni 1053
diagnostiku

99799 Elxprese _ROSl-IHC - Imunohistochemické vysetfeni pro prediktivni 1053

iagnostiku

99798 E_xprese_PD-L} - Ivmunohlstoc_hemlcke vysetfeni pro prediktivni 3199
diagnostiku, v&etné morfometrie

87697 | Mikrodisekce biologického materialu podle,sezr!amu

vykonu

87800 Detekce somatlf:kych mutaci gent BRCA1 A BRCA2 technologii 35 498

sekvenace nové generace (NGS)

5. VySe uvedené vykony VZP CR je Poskytovatel opravnén vykézat Pojistovné k Ghradé pouze za spinéni
podminek uvedenych ve ,Specifikaci kvalitativnich kritérii pro vykazovani a Uhradu vykond prediktivni
diagnostiky“, ktera jsou uvedena v Pfiloze €. 1 k tomuto Dodatku.

6. Smluvni strany se dohodly, Ze pro vykony VZP CR prediktivni diagnostiky &. 99794, 99795, 99796, 99797,
99791, 99793, 99790, 99792, 87697 a 87800 je stanovena hodnota bodu ve vysi 0,85 K&, pfiéemz uhrada za
tyto vykony VZP CR se nezahrnuje do hodnot pouZitych pii vypoétu celkové vyse Uhrady podie Pfilohy &. 5
Casti B. bodu 3 vyhlasky.
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7. Smluvni strany se dohodly, Ze do hodnoty PUROic;, uvedené v Pfiloze &. 5 Casti B. bodu 3 vyhlagky, se
nezapoditava

* Uhrada za vykony podle kapitol 819 nebo 999 vyhlasky €. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam
zdravotnich vykon(l s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,seznam
zdravotnich vykonu“) vykazanymi v referenénim obdobi, vypocétena na zakladé skute¢né hodnoty
bodu Poskytovatele v referenénim obdobi (HBskut),

« Uhrada za hrazené sluzby odpovidajici vykonlm uvedenym v odst. 6 tohoto ¢lanku vykazované v
referendnim obdobi prostfednictvim vykon( VZP CR prediktivni diagnostiky uvedenych v Pfiloze &. 2
tohoto Dodatku - Pfevodnik vykon( prediktivni diagnostiky mezi referen¢nim obdobim (rok 2019) a
hodnocenym obdobim (rok 2022), vypoétena na zakladé skutecné hodnoty bodu Poskytovatele
v referenénim obdobi (HBskut).

8. Smluvni strany se dohodly, Ze do hodnoty POPic;, uvedené v . Pfiloze &. 5 Césti B. bodu 3 vyhlasky, se
nezapoditavaji

* unikatni pojisténci, na které byl v hodnoceném obdobi vykéazan pouze vykon podle kapitol 819 nebo
999 seznamu vykonl,

» pojisténci, na které byly vykazany pouze vykony & 09115, 82301, 82302 nebo 82304 podle
seznamu zdravotnich vykond v souvislosti s diagndézou U07.1 nebo U69.75 podle mezinarodni
klasifikace nemoci,

- unikatni pojisténci, na které byly vykazany pouze vykony VZP CR prediktivni diagnostiky uvedené
v odst. 6 tohoto &lanku.

9. Smluvni strany se dohodly, Ze vykony VZP CR prediktivni diagnostiky & 99800, 99799 a 99798 se v
hodnoceném obdobi zahrnuji do hodnot pouZitych pfi vypoctu celkové vySe Uhrady podle Pfilohy & 5 Césti B.
bodu 3 vyhlasky.

(@]
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lanek Il1.

1. Zakladnim fakturaénim obdobim je kalendafni mésic. Poskytovatel pfedklada Pojistovné faktury za
poskytnuté hrazené sluzby v terminech dohodnutych ve Smlouvé. Pojistovna provede Uhradu hrazenych
sluzeb formou pfedbé&zné mésiéni Uhrady a roéniho finanéniho vypofadani.

2. Pojistovna poskytne Poskytovateli pfedb&Znou mésiéni Uhradu, ktera bude odpovidat fakturované Castce,

maximalné v8ak &astce 3 938 808,- K& mésiéné. Castka fakturovana za poskytnuté hrazené sluzby nesmi
za pfisludny mésic pfekrocit maximalni limit pfedb&Zné mésiéni Uhrady sjednany pro rok 2022 v tomto
odstavci.

3. PredloZeni faktury na &astku pfevySujici maximalni limit pfedbéZné mésiéni Uhrady opraviiuje Pojistovnu vratit
Poskytovateli pfislusnou fakturu k provedeni opravy. V takovém pfipadé bézi doba splatnosti sjednana ve
Smlouvé az od terminu opétovného prevzeti faktury Pojistovnou.

4. Pfedbézné mésicni Uhrady za rok 2022 se povazuji za zalohy a budou finan&né vypofadany v ramci celkového
finan&niho vypofadani.
5. Pokud vznikne nedoplatek ze strany PojiStovny, bude Poskytovateli pfislusna ¢astka poukédzana samostatnou

platbou. Pfeplatek ze strany PojiStovny je PojiStovna opravnéna zapocist proti kterékoliv pohledavce
Poskytovatele za Poji§tovnou, a to poté, co dorudi Poskytovateli vyu&tovani, v némz bude pfeplatek uveden.

6. Hrazené sluzby poskytnuté v obdobi pfed 1. 1. 2022 jsou vykazovany a hrazeny zplsobem dohodnutym ve
Smlouvé. Pro thradu téchto hrazenych sluzeb plati Uhradova ujednani platna pro pfislusné kalendarni obdobi,
ve kterém byly hrazené sluzby poskytnuty.

Clanek IV.

1. Hrazené sluzby poskytnuté zahrani¢nim pojisténcim vykazuje Poskytovatel vykonovym zplisobem podle
seznamu zdravotnich vykonU, samostatnou fakturou, dolozenou davkami dokladu.

2. Zahrani¢nim pojisténcem se rozumi pojisténec definovany v § 1 vyhlasky.
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nek V.

. Tento Dodatek se stava nedilnou soucasti Smlouvy a nabyva platnosti dnem jeho uzavfeni.

. Tento Dodatek upravuje prava a povinnosti smluvnich stran v obdobi od 1. 1. 2022 do 31. 12. 2022.

. Tento Dodatek je uzaviran v elektronické nebo listinné podobé. Dodatek v listinné podobé je vyhotoven ve
dvou stejnopisech, z nichZ kazda smluvni strana obdrZi jedno vyhotoveni.

Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, ze tento Dodatek Smlouvy byl uzavien podle jejich svobodné vile
a Ze souhlasi s jeho obsahem.
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Ptiloha ¢. 1

Specifikace kvalitativnich kritérii pro vvkazovani a ihradu vvkonu
prediktivni diagnostiky v roce 2022

1) Poskytovatel je povinen mit zaveden systém managementu jakosti dle CSN EN ISO
15189:2013 nebo CSN EN ISO/IEC 17025:2005, a byt schopen dolozit uspéSnou ucast
Vv etablovaném programu EHK.

2) Poskytovatel je povinen provadét vysetieni pouze akreditovanymi metodami, bud’ s pomoci
certifikovanych kit ¢i diagnostik (CE IVD certifikat), nebo s pomoci kitd ¢i metod, na
kterych byla provedena validace.

3) Vybér tkan€ musi byt vzdy proveden plné kvalifikovanym lékarem L3 patologem na zakladé
morfologického nalezu.

4) Poskytovatel je povinen zajistit, aby vysledek wvySetieni byl vzdy uvolnén plné
kvalifikovanym lékarem L3 patologem, ktery je rovnéz odpovédny za interpretaci vysledku.

5) Poskytovatel je povinen vyhodnotit vySetfeni a zpracovat vysledkovou zpravu podle
platného doporuceni odborné spole€nosti, resp. narodnich ¢i evropskych guidelines pro dané
vySetfeni (napf. skorovani, pocet vySetfenych bunek, procentualni zastoupeni nadorovych
bun¢k u mutaci atd.).

6) Poskytovatel je povinen vést statistiky vysledkd a provadét pravidelné kazdorocni
retrospektivni analyzy frekvence pozitivity pro jednotlivé markery.

7) Poskytovatel je povinen dodrzet dobu odezvy, tj. maximalni ¢as od pfijeti vzorku do
uvolnéni vysledku pro klinickou praxi — zpravidla do 10 pracovnich dnt u 80 % vzorku
(podminka se netyka vySetfeni metodou NGS).

Poskytovatel Pojistovna
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