ZVLASTNIi SMLOUVA

o poskytovani a Ghradé lé¢ivych pfipravki pfedepisovanych pro lé€bu Iékafem

specializovaného pracovisté — centra

Clanek 1.
Smluvni strany

Poskytovatel zdravotnich sluzeb:

Nemocnice Sokolov s.r.o.

Sidlo {(obec):

Praha 1, Nové Mésto

Ulice, &.p., PSC:

Na Florenci 2116/15, 110 00

Zapis v obchodnim rejstiiku:
 Mestsky soud v Praze, oddil C, vlozka 170975, dne 15.10.2010

Magr. Barbora Vaculikova, MBA a MUDr. Véclav Jirk(, jednatelé
spoleénosti nebo

Zastoupeny
{(jméno, funkce):

| [oF 24747246

16z: 48008000

Bankovni spojeni {(nazev banky)
¢islo tiétu/kéd banky:

CESKOSLOVENSKA OBCHODNI BANKA, A. S., Karlovy Vary
239829267/0300

(déle jen ,Poskytovatel‘) na strané jedné

a

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

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

i¢: 41197518

Regionalni pobocka Plzeni, pobocka pro Jihoéesky, Karlovarsky a Plzerisky kraj

Zastoupena
(jiméno a funkce):

Dorucéovaci adresa (obec): Plzen
Ulice, &.p., PSC: Sady 5. kvétna 59, 306 30
tel.: 952 222 222 | fax: 925 228 241 l e-mail: info@vzp.cz

CESKA NARODNI BANKA,
1114004311/0710

Bankovni spojeni (nazev banky),
Cislo Gctu/kéd banky:

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

uzaviraji

vsouladu s § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 zékona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zakont (dale jen ,ZVZP*), ve znéni Géinném do 31. 12. 2021, a déle v souladu s
§ 15 odst. 11 a § 39d odst. 4 ZVZP, ve znénf (¢inném od 1. 1. 2022, a dal§imi pravnimi predpisy upravujicimi vefejné
zdravotni pojisténi a poskytovani zdravotnich sluzeb tuto Zviastni smlouvu o poskytovani a tihradé lécivych
pfipravkii pfedepisovanych pro léébu lékafem specializovaného pracovis§té ~ centra (dale jen ,Zvlastni
smlouva’).
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Clanek II.
Obecna ustanoveni

Ugelem této Zviastni smlouvy je vymezeni prav a povinnosti smluvnich stran pfi poskytovani a (hradé Iégivych
piipravk( piedepisovanych na specializovaném pracoviéti Poskytovatele, a to v navaznosti na zakonem ulozené
povinnosti Poskytovatele a Poji$tovny ve smyslu § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 ZVZP, ve znéni tginném do 31. 12.
2021, dale ve smyslu§ 15 odst. 11 a § 39d odst. 4 ZVZP, ve znéni G¢inném od 1. 1. 2022, a rovnéZ ve smyslu § 39
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen
.vyhldska ¢é. 376/2011 Sb.").

Uzavieni této Zviastni smlouvy je vazano na Smlouvu o poskytovani a (hradé hrazenych sluzeb uzavienou mezi
Pojistovnou a Poskytovatelem €. 2448N001 ze dne 12. 12. 2024 (dale jen Smlouva). Existence Smiouvy je
podminkou pro platné uzavieni Zvlastni smlouvy.

Clanek I1.
Rozsah a objem hrazenych sluzeb

1. Rozsah hrazenych sluzeb poskytovanych v souvislosti s aplikaci 1é€ivych pfipravkd pojisténcim Pojistovny je
specifikovan v Priloze &. 1 této Zvlastni smlouvy a tyka se vyhradné lédivych pfipravki pfedepisovanych
Poskytovatelem na specializovaném pracovisti (déle jen ,Centrum"), opravnéném provadét |é¢bu timto typem
lé¢ivého pfipravku (dale jen ,Jééivy pfipravek").

2. ,Dopliujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluzeb s uzavienou Zviastni smlouvou® jsou uvedeny
v Priloze €. 2 Zviastni smlouvy.

3. Mezi smluvnimi stranami musi byt vzdy pfedem pisemné dohodnuto zvy$eni nebo sniZzeni rozsahu a objemu
poskytovanych lééivych pfipravkl u konkrétniho Centra, a to i v pfipadé, Ze to bude vyplyvat ze zmény pravniho
piedpisu, upravujiciho rozsah a vysi Uhrady hrazenych sluzeb hrazenych dle této Zviastni smlouvy.

Clanek IV.
Podminky Ghrady

1. Objem, zpdsob a vySe thrady poskytovanych hrazenych sluzeb v souvislosti s aplikaci 1é¢ivych pfipravka
za podminek specifikovanych v ¢l. Il této Zvlastni smiouvy a hrazenych Pgjisfovnou se sjednava samostatnym
Dodatkem ke Zvlastni smlouvé.

2. Podminkou uhrady poskytovanych hrazenych sluZzeb v souvislosti s aplikaci 1é¢ivych pfipravkl za podminek
specifikovanych v €l. il této Zvlastni smlouvy je vykazovani odpovidajicich signalnich kédd VZP. Datum
vykazani odpovidajiciho signalniho kédu VZP a datum vykazani l1é¢ivého pfipravku museji byt shodné.

3.  Podminkou pro provedeni Ohrady poskytnutych hrazenych sluzeb v souvislosti s aplikaci vysoce inovativnich
légivych pripravkl (dale jen ,VILP") je, Ze Poskytovatel:

a) doklady za hrazené sluzby v souvislosti s aplikaci VILP pfedava Pojistovné spolu s vylétovanim
nejpozdéji v terminu do 17. dne mésice nasledujiciho po uzavfeni dokladu, forma a zplsob piedani
dokladd se fidi Smlouvou, a

b) splni povinnosti ve smyslu ¢l. IV odst. 2 a &l. V této Zviastni smiouvy.

Clanek V.
Zpusob a rozsah predani iidaja souvisejicich s hodnocenim (VILP)

1.  Poskytovatel je povinen ve smyslu § 39d odst. 7 ZVZP ve znéni (iéinném do 31. 12. 2021 a § 42 a § 43 vyhlasky
€. 376/2011 Sb. predavat Pojistovné prostfednictvim k tomu uréené osoby — Kancelar zdravotniho pojisténi
z. s, IC: 70938393, se sidlem 113 59 Praha 3, namésti W. Churchilla 1800/2 — dale jen , KancelaF
zdravotniho pojisténi* ve stanovené frekvenci a formé informace o lé¢hé vysoce inovativnim piipravkem, které
slouZi ke zhodnoceni piinosu Ié&by a které budou pouzity pro analyzu nakladové efektivity vysoce inovativniho
pfipravku v podminkach klinické praxe v Ceské republice.

2. Rozsah, frekvence, forma (véetné datového rozhrani) a zplsob piedavani Gdaju souvisejicich s hodnocenim
Géinnosti a postaveni VILP v klinické praxi se fidi Metodikou pro sbér a hodnoceni dat o VILP, ktera je
zvefejfiovana Kancelafi zdravotniho poji§téni, pficemz zvefejnéna bude i zplsobem umoZiiujicim dalkovy
pfistup.

3.  Poskytovatel je zarover povinen svou povinnost ve smyslu odst. 1 tohoto &lanku za podminek specifikovanych
v odst. 2 tohoto &lanku, realizovat tak, ze pfislu$né Udaje bude poskytovat prostiednictvim Kancelafe
zdravotniho pojisténi. Poskytovate! prohlasuje, Ze ma s Kancelati zdravotniho poji§téni uzavienou smiouvu,
jejimz predmétem je stanoveni podminek technického zajidténi pfedavani daji souvisejicich s hodnocenim
ucinnosti a postaveni VILP v klinické praxi v souvislosti s plnénim povinnosti Poskytovatele podie této Zvlastni
smiouvy.
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6.

Povinnosti vyplyvajici z &l. V. odst. 1 — 3 této Zvlastni smlouvy se vztahuji vyluéné k VILP, které byly na zakladé
rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu 1ééiv zhodnoceny jako VILP v obdobi od 1. 12. 2011, a to na zakladé
Zédosti o dogasnou thradu VILP podanych Zadatelem do 31. 12. 2021.

V pfipadech VILP, u nichZ byla Statnim Gstavem pro kontrolu lééiv v rozhodnuti o stanoveni dogasné Uhrady
v souladu s § 39d odst. 4 ZVZP ve znéni Géinném od 1. 1. 2022 stanovena povinnost pfedavat Pojistovné Gdaje
nezbytne pro stanoveni trvalé Ghrady dle § 39h ZVZP, Poskytovatel poskytne Pojistovné stanovené Gdaje
souvisejici s hodnocenim VILP pouze na zékladé jeji pisemné zadosti. Struktura, forma, zplsob pfedéni a
Uhrada prokazateln& vynaloZzenych naklad( v souvislosti s poskytnutim téchto Udaji budou nasledné mezi
obéma smluvnimi stranami dohodnuty v souladu s § 17 odst. 1 ZVZP v dodatku ke Zvlaétni smlouvé.

] Clanek VI.
Uloha Kategorizace pojisténce (KATPOJ)

Qd 1. 1. 2017 je ukon&eno hidseni do Evidence Nakladnych Pojisténch (ENP).

Pojisténci VZP CR léeni v centrech zfizenych ve smyslu vyhlagky MZ CR &. 63/2007 Sb., o thradach lééiv
a potravin pro zvlastni |ékarské Uéely budou zafazovani do pfislusnych diagnostickych skupin SW aplikaci
Kategorizace pojidténce (KATPOJ). Tato aplikace sestavuje soubory s pfislusnymi &isly pojisténcl
a OdeVldaleIMI diagnostickymi skupinami z uznanych primérnich dat, vykazovanych v souladu s Metodikou pro
pofizovani a pfedavani dokladd VZP CR, na zakladé definovanych smiuvnich podminek mezi VZP CR
a Poskytovatelem {soubor bude ¢&lenén dle diagndz, resp. dle dlagnostlckych skupln dle prehledu uvedeného
v Priloze €. 1 této Zviastni smiouvy).

Tento zékladni soubor bude pravidelné zasilan Poskytovateli v éasovém intervalu jedenkrat za mésic ve tvaru:

- X Nazev
X Nazev Cislo ATC fxe o ‘v
Icz (¥4 pojisténce | skupina Ié¢iveho | rok_mésic
pripravku

dg. skupina

Ve stejném tvaru bude Poskytovateli zasilan soubor zpracovany z deniku revizniho Iékare (4. 1&¢ivé pfipravky
schvélené reviznim lékafem pro Poji§ténce VZP CR) v ¢asovém intervalu jedenkrat za Ctvrtleti.

Poskytovatel provadi pravidelnou kontrolu zasilaného zékladniho souboru vystupu z KATPOJ, a to formou
predavanych namitek Pojistovné.

Smluvni strany zajisti bezpecné predavani dat souvisejicich s aktualizaci zakladniho souboru vystupu
z KATPOJ a némitek Poskytovatele.

Povéfenou osabou k pfedavani zakladniho souboru a namitek Poskytovatele je:

a. za Poskytovatele
b. za Pojistovnu

Clanek VII.
Ostatni ujednani

Pokud neni v této Zvlastni smlouvé dohodnuto jinak, fidi se poskytovani légivych pfipravkll a VILP
pfedepisovanych na specializovaném pracoviéti Poskytovatele, rozsah, objem, zpusob vykazovani a zplsob a
vySe Ghrady hrazenych sluzeb souvisejicich s poskytovanim lécivych pfipravkll nebo vysoce inovativnich
lécivych pripravkd (VILP) pravidly vyplyvajicimi ze Smiouvy.

V pfipadé zmény podstatnych okolnosti (legisiativni, vécné ¢i odborné, aj. podminky poskyfovani VILP), jez jsou
pro pinéni pfedmétu této Zviastni smlouvy podstatné, se smluvni strany timto zavazuji, ze vyvinou maximalni
usili a poskytnou si vzdjemnou souéinnost za Géelem Upravy smluvniho vztahu v souvislosti s poskytovanim
léCivych piipravkd véetné VILP predepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele podle této
Zvlastni smlouvy tak, aby odpovidal t&mto novym podminkam.

Nedilnou soucasti Zvlastni smlouvy jsou pfilohy:
Piiloha €. 1 Rozsah zdravotnich sluzeb poskytovanych na zakladé uzaviené Zvlastni smlouvy

Pfiloha €. 2 Doplriujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluzeb s uzavienou Zvlastni smiouvou
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Priloha €. 1 Zviastni smlouvy

Rozsah zdravotnich sluzeb poskytovanych na zakladé uzaviené Zvlastni smlouvy

Datum platnosti od: 1. 1. 2025

IEZ: 48008000

Nazev Poskytovatele:

Nemocnice Sokolov s.r.o.

e |AC,, Laeo ihradove ylasy | Diegnosikd | Zodpovddy pracoun
MZ CR
48008244 | SO1LAQ4 )L(%’MCLEUN(;'S' RANIVISIO, Oftalmologie OFT
48008244 | S01LAQ5 EYLEA Oftalmologie OFT
48008244 | SO1LAO6 | BEOVU Oftaimologie OFT
48008244 | SO1LA09 | VABYSMO Oftalmologie OFT
48008244 | SO1BA01 | OZURDEX Oftalmologie Cvo
48008244 | SO1LAO4 )'-(‘IJMCLEJ‘C;'S RANIVISIO, Oftalmologie cvo
48008244 | SO1LAOS |EYLEA Oftalmologie Cvo
48008244 | SO1LAQS | VABYSMO Oftalmologie CvO
48008244 | SO1BAO1 OZURDEX Oftalmologie ODM
48008244 |S01LAG4 | GEITIS. RANVISIO, Oftalmologie ODM
48008244 | SO1LA0D5 |EYLEA Oftalmologie ODM
48008244 | SO1LAO6 |BEOVU Oftalmologie ODM
48008244 | SO1LA09 | VABYSMO Oftaimologie ODM
48008980 | LO4AA32 |OTEZLA Dermatologie PSO
48008980 | LO4AFO2 OLUMIANT Dermatologie PSO
48008980 | LO4AF03 | RINVOQ Dermatologie PSO
48008980 | LO4ABO1 Eggf;l"’\é?\éi?%u’ Dermatologie PSO
REMICADE, INFLECTRA,
48008980 | LO4ABO2 REMSIMA, FLIXABI, Dermatologie PSO
ZESSLY
HUMIRA, IMRALDI,
48008980 | LO4AB0O4 ﬁygfa\g;éi; AEJ(;I(()),, Dermatologie PSO
YUFLYMA, HUKYNDRA
48008980 | LO4ABO5 |CIMZIA Dermatologie PSO
STELARA, UZPRUVO,
48008980 | LO4AC05 PYZCHIVA, STEQEYMA, Dermatologie PSO
WEZENLA
48008980 | LO4AC10 |COSENTYX Dermatologie PSO
48008980 |LO4AC12 |KYNTHEUM Dermatologie PSO
48008980 | LO4AC13 |TALTZ Dermatologie PSO
48008980 |LO4AC16 |TREMFYA Dermatologie PSO
48008980 | LO4AC17 ILUMETRI Dermatologie PSO
48008980 | LO4AC18 SKYRIZI Dermatologie PSO
48008980 | LO4AC21 BIMZELX Dermatologie PSO
48008980 | LO4AAFQO7 SOTYKTU Dermatologie PSO
48008980 | LO4AX07 | SKILARENCE Dermatologie PSO
48008980 | RO3DX05 |XOLAIR Dermatologie PSO
48008980 | D11AHO5 | DUPIXENT Dermatologie PSO
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48008980

D11AHO8

CIBINQO

Dermatologie

PSO

48008980

D11AH10

EBGLYSS

Dermatologie

PSO
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Ptiloha €. 2 Zvlastni smlouvy - Doplitujici informace

Dopliiujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluZzeb s uzavienou
Zv1astni smlouvou - Aktualizace k 1..7. 2024

Od 1. 1. 2017 je ukonceno hlaseni do Evidence Nakladnych Pojisté€nci (ENP).

Pojisténci VZP CR 1éeni v centrech ziizenych ve smyslu vyhlasky MZ CR & 63/2007 Sb.,
o thradach léCiv a potravin pro zvlastni Iékarské Géely budou zafazovani do piislusnych
diagnostickych skupin SW aplikaci Kategorizace pojisténce (KATPOJ). Tato aplikace
sestavuje soubory s piisluSnymi &isly pojisténct a odpovidajicimi diagnostickymi skupinami
z uznanych primérnich dat, vykazovanych v souladu s Metodikou pro pofizovéni a pfedavani
dokladd VZP CR, na zaklad& definovanych smluvnich podminek mezi VZP CR
a Poskytovatelem.

ClL1
Ciselnik diagnostickych skupin

Kéd - |Nazev

AIO Autoinflamatorni onemocnéni
AKR Akromegalie

AST Asthma

BEC Bechtérevova choroba

BOL Lééba bolesti

CF Cysticka fibréza

CRO Crohnova choroba

CuL Colitis ulcerosa

CVO Centralni vendzni okluze

DON Dermatoonkologie

DUL Digitélni ulcerace u systémové sklerodermie
DUO Duodopa

EO Endokrinni oftalmopatie

EPI Epilepsie

FAC Fabryho choroba

GAC Gaucherova choroba

GIS GIST

HAE Lécba hereditdrniho angioedému
HEM Hematologie

HEP Chronicka hepatitida C

HMG Hemangiom

HON Hematoonkologie

HPT Hypoparathyredza

HYL Hypolipidemika — od 1. 4. 2024
IPF Idiopaticka plicnf fibréza
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Pfiloha €. 2 Zvlastni smlouvy - Doplijici informace

Kod  |Nazev

JTP Sekundérni trombocytopenie pfi jaternim onemocnéni

KAR Kardiologie

KOC KOC-NHL

LON Leberova optické neuropatie

MEL Melanom + jin koZni onemocnéni
MIG Migréna

MV Metabolické vady

NAK Narkolepsie s kataplexif

NEF Nefrologie

NET Neuroendokrinni tumory

NF Neurofibromatoza

NHC Hepatocelularni karcinom

NHK Nédory hlavy a krku

NKO Nédory kolorekta

NLE Nédory ledvin

NOV Nadory ovarii

NPA Nadory pankreatu

NPL Nadory plic

NPR Nadory prsu

NSz Nadory 3titné zlazy

NZA Nédory Zaludku

NUK Nuklearni medicina

NUR Ndadory mo¢ového nstroji

OFT Oftalmologie

ODM Oftalmologie — diabetes mellitus
ORL Otorinolaryngologie

OSA Osteosarkom

PAH Plicni arterialni hypertenze
PAR Psoriatricka artritida

PBC Primarni bilidrni cholangitida
PIC Nieman-Pickova choroba

PNE CHOPN

POL Polycysticka choroba ledvin
PSO Psoriaza t€zka + jina koZni onemocn&ni
RA Revmatoidni artritida

RLP REVIZNf LEKAR - POVOLENI
RS RoztrouSend sklerdza

SAR Sarkomy mékké tkané

SKS Syndrom kratkého stfeva

SMA Spindlni muskularni atrofie
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Ptiloha ¢. 2 Zvlastni smlouvy - Dopliiujici informace

Kéd | Nézev :

SLE Systémovy lupus erythematodes
SYN Synagis-nedonoSenci

SYK Synagis-kardio

SYP Synagis - pneumo

VIR Antivirotika

VMT Vitreomakulérni trakce

XLH X-vazana hypofosfatémie

ZNP Zhoubny nédor prostaty

CL2

a) Prevodnik dg. skupin ke skupinam podle ihradové vyhla§ky MZ CR

sZkl;r;it:; dg. Nizev dg. skupiny i}i{;}gxllza dle ihradové vyhlasky

PSO Psoridza t€zka Dermatologie

AST Asthma Dychaci soustava 1

ORL Otorinolaryngologie Dychaci soustava 1

PNE Pneumologie Dychaci soustava 1

IPF Idiopaticka plicni fibroza Dychaci soustava 2

AKR Akromegalie Endokrinologie

EO Endokrinni oftalmopatie Endokrinologie

HPT Hypoparathyre6za Endokrinologie

XLH X-vazana hypofosfatémie Endokrinologie

HEM Hematologie Hematoonkologie

HON Hematoonkologie Hematoonkologie

KOC KOC-non Hodgkiniiv lymfom Hematoonkologie

PBC Primarni bilidrni cholangitida Hepatologie

ITP .Sekun,dérni tromb(v)cyrftopenie pti Hepatologic
jaternim onemocnéni

AIO Autoinflamatorni onemocnéni Imunitn{ systém

DUL Digitalni ul.ccrace u systémové Imunitni systém
sklerodermie

HEP Chronicka hepatitida C Infekce

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 skleroza Neurologie 2

KAR Kardiologie Obéhovy systém
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Piiloha ¢. 2 Zvlastni smlouvy - Doplilujici informace

PAH Plicni arterialni hypertenze Obéhovy systém

CVO Centralni venozni okluze Oftalmologie

LON Leberova optickd neuropatie Oftalmologie

ODM Oftalmologie-diabetes mellitus Oftalmologie

OFT Oftalmologie Oftalmologie

VMT Vitreomakularn{ trakce Oftalmologie

DON Dermatoonkologie Onkologie - solidni nddory
GIS Gastrointestinalni stromalni tumory | Onkologie - solidni naddory
HMG Hemangiom Onkologie - solidni nadory
MEL Melanom Onkologie - solidni naddory
NET Neuroendokrinni tumory Onkologie - solidni nadory
NF Neurofibromat6za Onkologie - solidni nddory
NHC Hepatoceluldrni karcinom Onkologie - solidni nadory
NHK Nadory hlavy a krku Onkologie - solidni naddory
NKO Néadory kolorekta Onkologie - solidni nadory
NLE Nadory ledvin Onkologie - solidni nadory
NOV Nadory ovarii Onkologie - solidni nadory
NPA Nadory pankreatu Onkologie - solidni nadory
NPL Nadory plic Onkologie - solidni nddory
NPR Nadory prsu Onkologie - solidni nadory
NSZ Nadory §titné Zlazy Onkologie - solidni nadory
NUR Nadory moCového Gstroji Onkologie - solidni naddory
NZA Nadory Zaludku Onkologie - solidni naddory
OSA Osteosarkom Onkologie - solidni nadory
SAR Sarkomy mé&kké tkang Onkologie - solidni nddory
ZNP Zhoubné nadory prostaty Onkologie - solidni nadory
BOL Lécba bolesti Ostatni

HYL Hypolipidemika Ostatni

NEF Nefrologie Ostatni

NUK Nukledrni medicina Ostatni

POL Polycysticka choroba ledvin Ostatni

BEC Bechtérevova choroba Revmatologie

PAR Psoriatricka artritis Revmatologie

RA Revmatoidni artritis Revmatologie

SLE Systémovy lupus erythematodes Revmatologie

CRO Crohnova choroba Travici soustava

CUL Colitis ulcerosa Travici soustava

SKS Syndrom kratkého stieva Travici soustava

b) Diagnostické skupiny nezarazené ke skupinim podle ihradové vyhlasky MZ CR

CF

Cysticka fibroza

Dg. skupina nezafazena do Zadné
skupiny uvedené v Cl. 2a)

HAE

Léc¢ba hereditarniho angiocdému

Dg. skupina nezafazena do zadné
skupiny uvedené v Cl. 2a)
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SMA Spinéalni muskularnf atrofie Dg. S.kqua nez?fa%ena do Zidné
skupiny uvedené v Cl. 2a)
. . Dg. skupina nezafazena do Zadné
SYK - v
Synagis - kardio skupiny uvedené v Cl. 2a)
. . Dg. skupina nezafazena do Zadné
SYN - 3 »
Synagis - nedonoSenci skupiny uvedené v Cl. 2a)
. Dg. skupina nezafazena do zadné
SYP - . x
Synagis - pneumo skupiny uvedené v Cl. 2a)
VIR Antivirotika Dg. gkupma nez§fazvena do zadné
skupiny uvedené v Cl. 2a)

CL3

Postup v pripadé soubéhu dvou a vice 1é€ivych pripravki ve stejném ¢asovém obdobi

1) Kombinace, pfi kterych neni nutné Zadat povoleni RL

Ve stejném Casovém obdobi lze vykazovat 1é¢ivé piipravky v uvedenych diagnostickych
skupinach dvojim zpisobem:

a) Pevna vazba v kombinaci — viz tabulka:

dg. sk. 1 Nize’v dg. skupiny i ’AT'C | Nazev ATC i e / ATC | Nazev ATC :
HAE Léé})a hcj,reditémiho Bo6ACO2 | FIRAZYR B0O6AC04 | RUCONEST
angioedému BO6ACO1 | BERINERT
HEP | Chronicka hepatitida C JOSAP09 |EXVIERA JOSAP53 | VIEKIRAX
HON | Hematoonkologie LOIFAOl | MABTHERA L0O3AX16 | MOZOBIL
VELCADE; BORTEGA
HON | Hematoonkologie L01XGO01 | BORTEZOMIB; L04AX02 | MYRIN
ZEGOMIB
HON [ Hematoonkologie L01XG02 | KYPROLIS L04AX04 | REVLIMID
VELCADE; BORTEGA
HON | Hematoonkologie L01XGO01 | BORTEZOMIB; L04AX04 | REVLIMID
ZEGOMIB
MABTHERA;
. TRUXIMA; LEVACT; LEDUFAN;
HON | Hematoonkologie LO1FA01 RIXATLION; LO1AA09 BENDAMUSTINE
RUXIENCE
. MABTHERA; TRUXIMA;
HON | Hematoonkologie LO1EMO1 | ZYDELIG LO1FAOQ] RIXATHON: RUXIENCE
HON | Hematoonkologie LO1FA03 | GAZYVARO LOTAAQ9 LEVACT; LEDUFAN
BENDAMUSTINE
HON [ Hematoonkologie LO1FX08 | EMPLICITI L04AX04 | REVLIMID
: LEVACT; LEDUFAN;
HON | Hematoonkologie LO1FX14 | POLIVY LO1AAO9 BENDAMUSTINE
. MABTHERA; TRUXIMA;
HON | Hematoonkologie LO1FX14 | POLIVY LOIFAO1 RIXATHON: RUXIENCE
HON [ Hematoonkologie L01XG03 | NINLARO L04AX04 | REVLIMID
HON | Hematoonkologie LO1FCO01 | DARZALEX L04AX04 | REVLIMID
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VELCADE; BORTEGA,

HON | Hematoonkologie LO1FC01 |DARZALEX L01XGO1 BORTEZOMIB; ZEGOMIB
. B02BX04 | NPLATE
HON | Hematoonkologie LO1FAO01 | MABTHERA BO2BX05 | REVOLADE
) MABTHERA; TRUXIMA;
HON | Hematoonkologie L01XX52 | VENCLYXTO LOIFAOL | p i THON: RUXIENCE
HON | Hematoonkologie L01XX52 | VENCLYXTO LOIFA03 | GAZYVARO
. VELCADE; BORTEGA,
HON | Hematoonkologie LO4AX06 | IMNOVID LO1XGOL | b o7 OMIB: ZEGOMIB
HON | Hematoonkologie LOIFC02 | SARCLISA L04AX06 | IMNOVID
HON |Hematoonkologie LO1FX08 | EMPLICITI L04AX06 | IMNOVID
HON | Hematoonkologie LO1FC02 | SARCLISA L01XG02 | KYPROLIS
HON | Hematoonkologie LO1ELO1 | IMBRUVICA LO1XX52 | VENCLYXTO
MABTHERA:
Léba NHL ’
) TRUXIMA; LEVACT; LEDUFAN;
KOC VI[((OT]p!eEr,u(;]h rech LO1FAO1 RIXATHON: LO1AAQ9 BENDAMUSTINE
onkologickych centre RUXIENCE
Léfba NHL LEVACT; LEDUFAN
KOC |v Komplexnich LOIFA03 | GAZYVARO LO1AA09
onkologickych centrech BENDAMUSTINE
MEL | Melanom jind kozni LO1EC02 | TAFINLAR LOIEEOl |MEKINIST
onemocnent
MEL, | Melanomjind koZni LO1EE02 | COTELLIC LO1ECO1 |ZELBORAF
onemocnent
MEg, | Melanomtjind kozni LOIFX04 | YERVOY LO1FFO1 | OPDIVO
onemaocnent
mEL |Melanomtjind kozni LOIEC03 | BRAFTOVI LOI1EE03 | MEKTOVI
onemaocnent
AVASTIN: ZIRABEV:
T MVASI; ABEVMY;
NHC | Hepatocelularni karcinom |LO1FFO5 | TECENTRIQ LO1IFGO1 ALYMSYS: OYAVAS:
VEGZELMA
NKO |Nadory kolorekta LO1ECO03 | BRAFTOVI LOIFEOL |ERBITUX
NKO |Nédory kolorekta LOIFFO1 | OPDIVO LOIFX04 | YERVOY
NLE |Nédory ledvin LOIFFO1 | OPDIVO LOIFX04 | YERVOY
NLE Eljff)ory ledvin (v prvni LOIFF04 | BAVENCIO LOIEKO1 [INLYTA
NLE |Néadory ledvin LO1EX08 | KISPLYX LOIFFO2 |KEYTRUDA
NOV | Nadory ovérii+d&lohy LOIEX08 | LENVIMA LOIFF02 |KEYTRUDA
AVASTIN; ZIRABEV;
) . MVASI; ABEVMY:
NOV | Néadory ovérii+d&lohy LOIFF02 |KEYTRUDA LOIFGO1 | 10 GV OYAVAS:
VEGZELMA
NPL | Nadory plic LOIFF02 |KEYTRUDA LO1BAO4 | PEMETREXED
NPL | Nédory plic LO1FF01 |OPDIVO LOIFX04 | YERVOY
HERCEPTIN; HERZUMA;
) KANJINTI; OGIVRI;
NPR | Nédory prsu LOIFDO2 | PERJETA LOIFDO1 | SNTRUZANT: TRAZIMERA:
ZERCEPAC
HERCEPTIN; HERZUMA;
) KANJINTIL; OGIVRI;
NPR | Nadory prsu LO1EH03 | TUKYSA LOTEDOL | S U7 ANT: TRAZIMERA:
ZERCEPAC
NZA |Nédory Zaludku LOIFFO1 |OPDIVO LOIFX04 | YERVOY
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OFT | Oftalmologie
ODM | Oftalmologie - DM SO01LA04 { LUCENTIS SO01LAOS {EYLEA

CVO | Centralni vendzni okluze

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

2) V ostatnich pfipadech kombinaci dvou a vice IéCivych pfipravkli ve stejném Casovém
obdobi, které nejsou uvedeny v CL. 3 odst. 1), je nutné Zadat povoleni RL.

Cl 4
Signalni kédy VZP

Podminkou vhrady hrazenych sluzeb poskytovanych v souvislosti s aplikaci vybranych
lé¢ivych pripravki za podminek specifikovanych ve Zvlastni smlouvé je vykazovani
odpovidajicich signalnich kédd VZP. Datum vykézani pfislusného signdlniho kédu VZP
a lé¢ivého pripravku museji byt shodné. Pfi vykazovani signélnich kédti VZP je Poskytovatel
povinen dodrzet pravidla vyplyvajici ze seznamu vydavaného VZP CR ,,Signalni vykony —
Centra se Zvlastni smlouvou®, a to vzdy v jeho aktuédlni verzi zvefejnéné na internetovych
strankéch VZP CR.

CL5

Informace pro poskytovatele — povoleni LP - ATC reviznim lékaiem (§16) pro
poskytovatele, ktery ma s VZP uzavienou ,,Zvla$tni smlouvu“

1) povoleni_centrového LP ve sprivné dg. skupiné i spravné diagnéze nad rimec
indika¢nich omezeni
a) v pfipadé nového pacienta pfi 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 ne? je uvedena v diagnostické skuping)

a) v piipad€ jin¢ diagnozy, nez kterd je v dg. skupiné k dané ATC zavedena, ale
v ,,centrové péci* (¢iselnik KATDIAGNO) pro danou diagnézu existuje diagnosticka
skupina

b) v pfipadé jiné diagndzy, nez kterd je v dg. skupiné k dané ATC zavedena a v ,,centrové
péci* (&iselnik KATDIAGNO) pro danou diagndézu neexistuje diagnostické skupina

3) povoleni_centrového LP ve spridvné dg. skupiné i spriavmé diagndze, ktery byl
v Seznamu cen a ihrad LP a PZLU vydany SUKL a nyni neni stanovena ihrada
z verejného zdravotniho pojiSténi
a) LP nen{ VILP — vysoce inovativni LP

b) LP je VILP
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e neni z4ddno o povoleni — do doby stanoveni uhrady budou rozléeni pacienti
l1éCeni na néaklady drZitele rozhodnuti o registraci dle ,,Smlouvy o zajiSténi
zavazki v souvislosti s doasnou thradou VILP*

4) povoleni neregistrovaného LP, registrovaného LP. ale nehrazeného, tj. u kterého neni
stanovena tihrada z v.z.p. (neni uveden v iselniku HVLP nebo _je uveden v iselniku
HVLP s nulovou iihradou)

a) v piipadé diagndzy, pro kterou v ,centrové péci“ (Ciselnik KATDIAGNO) existuje
diagnostickd skupina

b) v pfipad€ jiné diagndzy, pro kterou v ,centrové péci“ (Ciselnik KATDIAGNO)
neexistuje diagnostickd skupina
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