Dodatek ¢ 41

ke zviaitni smlouvé o poskytovani a dhradé 1é¢ivych pripravki pFedepisovanych pro 1é¢bu
lékafem specializovaného pracoviSté — centra, uzaviens jako dodatek & 4 ke Smlouvé o
poskytovani a thrad¢ zdravotnich sluzeb & JH61MO04, ze dne 19.12.2012 (ddle jen ,.Smlouva™)
(poskytovatel specializovanych lizkovych hrazenych sluzeb — centra se ZvIiastni smlouvou)

uzaviend mezi

Poskytovatelem: Fakultni nemocnice Hradec Krdlové

sidlo: Sokolska 581, Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové, PSC 500 05
zastoupeny: prof. MUDr. Roman Prymula, CSe. Ph.D.

1CO: 179906

1CZ: 61 004 000

(dale jen ., Poskytovatel)

a

Vieobecnou zdravotni pojiitovnou Ceské republiky, 1CO 41197518,

sidlo: Praha 3, Orlicks 4/2020, PSC 130 00

Regionalni pobocka Hradee Krilové, pobocka pro Krilovéhradecky a Pardubicky kraj
zastoupena: Ing. Michal Provaznik, feditel RP VZP CR Hradec Kralové,

pobocky pro Kralovéhradecky a Pardubicky kraj

se sidlem v Hradci Kralové, Hotickd ul, 1710/19a, PSC 500 02

(déle jen Pojist’ovna)

Clanek I.

1. Smluvni strany se dohodly, Ze thrada hrazenych sluZeb uvedenych ve Zvlasni smlouvé o
poskytovani a thradé 1é¢ivych piipravks poskytnutych pro 1é¢bu lékatem specializovaného
pracovidteé — centra ¢ 4, ze dne 24.4.2013 (dale jen ,,ZvIa8tni smlouva®) poskytnutych
pojisténctim Pojidfovny v obdobi od 1. 1. 2015 do 31. 12. 2015 bude provadéna zplisobem
odpovidajicim Piiloze &. 1, oddilu A), odst. 2., bodu 2.2. vyhlasky & 324/2014 Sb.
o stanoveni hodnot bodu, vy3e thrad hrazenych sluZeb a regula¢nich omezeni pro rok 2015
(déle jen ,,vyhlaska™), pokud nenf déle v tomto dodatku stanoveno jinak.

2. Lécive piipravky uvedené ve Zvlastnf smlouve bude Poskytovatel vykazovat podle pravidel
pro zalazovani a vyfazovani nakladnych pojisténci v evidenci nakladnych pojisténct (dale
jen ..ENP) pod prisludnou diagnostickou skupinou.

3. Smluvni strany si sjednaly, Ze

a) LéCivé piipravky vykazované jako zvla3t Gltovany léCivy piipravek (dale jen
LZULP*) dle Ciselniku hromadné vyrabénych lé¢ivych piipravkd (dale jen ,HVLP®)
budou hrazeny ve vy§i vykazané Poskytovatelem a uznané Pojisfovnou.

b) Maximaln{ thrada za diagnostickou skupinu roztrouSena skleréza (déle jen ,,RS*) pro
rok 2015 Cinf ¢astku 113 600 000,- K& (slovy sto tfindct miliénh Sest set tisic korun
Ceskych). Do maximélni thrady jsou zahrmuty ZULP v diagnostické skuping RS.

¢) Maximalni thrada za veskeré ZULP a vedkeré 16¢ivé pfipravky predepsané na recept
ve viech dg. skupinach, kromé diagnostické skupiny RS a dg. skupin uvedenych



di

¥

v odst. 5 tohoto ¢lanku, pro rok 2015 &ini Castku 398 144 §74,- K¢ (slovy: tii sta
devadesat osm miliénd sto StyFicet Styti tisic pét set sedmdesét ¢tyfi korun Ceskych).

} 'V pfipadé pfekrodenf maximalni thrady dle odstavee ¢) nebo d) tohoto &ldnku uplatni
Pojistovna sraZku ve vysi tohoto pfekroceni, pfiemz neni podstatné, zda doflo
k prekrodeni v disledku vvkézani vy&stho objemu ZULP & predepsanych 1éCivych

pfipravki na recept, nebo obojiho.

agnostickych skupin

4. Poskytovatel je opravnén vykazat k Ghradé lécivé prostiedky zafazené do téchio

Nazev diagnostické skupiny Kod diagnostické skupiny
Akromegalie AKR
Antivirotika ViR
Asthma AST
Bechtérevova choroba BEC
Crohnova choroba CRO
Colitis ulcerosa CUL
Centralni venozni okluze CVO
Digitatnf ulcerace u systémové sklerodermie DUL
GIST GIS
Lé¢ba hereditarniho angioedému HAE
Hematologie HEM
Hematoonkologie HON
idiopatickd plicni fibréza iPF
KOC-NHL KOC
Melanom MEL
Hepatocelularni karcinom NHC
Nadory hlavy a krku NHK
Nadory kolorecta NKO
Néadory ledvin NLE
Nadory ovarii NOV
Pankreatické neurcendokrinni tumory NPA
Nadory plic NPL
Nadory prsu NPR
Nuklearni medicina NUK
Nadory mocového Gstroji NUR
Nadory zaludku NZA
Oftalmologie — diabetes mellitus ODM
Ophtalmologie OFT
Osteoporosa OPO
Osteosarkom OSA
Psoriatricka artritis PAR
Psoridza 187k PSO
Revmatoidni artritis RA
Roztroufend skierdza RS
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Sarkomy mékké tkané SAR
Synagis ~ nedonodenci SYN
Synagis — pneumo SYP
Zhoubny nador prostaty ZNP

Podminkou thrady 1é¢ivych pfipravkd je indikace na zaklads provedent vysetfeni, a to

o
pouze ve smluvnich referenénich laboratovich:

e Nadory plic
LP Iressa: podminkou Ghrady je prokazéni aktivaéni mutace EGFR relevanini
molekuldrné biologickou metodou.
LP Tarceva: podminkou tthrady je prokazani aktivadni mutace EGFR relevantnd
molekularné biologickou metodou ,,v 1, linii®.
LP Xalkeri: podminkou thrady je piisluinym testem prokdzana pfitomnost
anaplastické lymfom kinazy ALK.
LP Giotrif: podminkou Ghrady je prokézani aktivadni mutace EGFR relevantni
molekulameé biologickou metodou.

¢ Naderv kolorekta
LP Veetibix: podminkou thrady je prokazéni mutadniho stavu onkogenti RAS (KRAS
a NRAS) na exonech 2,3,4 validovanou laboratorni metodou.
LP Erbitux: podminkou uhrady je validovanou laboratorni metodou prokazani
definované mutace genlt RAS.

*  Nadory prsu

LP Herceptin: podminkou thrady je validni laboratorni metodou prokézand HER2
pozitivita — IHC3+a/nebo ISH+,

LP Tyverb: podminkou thrady je validni laboratorni metodou prokazana HER2
pozitivita — [HC3+a/nebo ISH+.

LP Perjeta: podminkou tthrady je validni laboratorni metodou prokdzana HER2
pozitivita — IHC3+a/nebo [SH+.

LP Kadcyla: podminkou thrady je validn{ laboratorni metodou prokdzana HER?2
pozitivita — IHC3+a/nebo ISH+.

e Nadory Zaludku
LP Herceptin: podminkou thrady je validni laboratorni metodou prokdzand HER2
pozitivita - [HC3+a/nebo ISH+.

e Melanom
LP Zelboraf: podminkou thrady je pozitivai mutace V600 genu BRAF, potvrzena
validnim laboratornim testem.
LP Tafinlar: podminkou tihrady je pozitivnf mutace V600 genu BRAF, potvrzena
validnim laboratornim testem.

5. Do sjednané celkové maximaélni dhrady pro rok 2015 nebude zahrnut objem za
diagnostické skupiny VIR, SYN, SYP, HAE, IPF a lé&ivé piipravky Herceptin, Perjeta a
Kadeyla (plus pfipadné nové skupiny). Tyto 1é&ivé piipravky budou hrazeny ve vysi
vykazané Poskytovatelem a uznané Pojistovnou.

6. V piipadé, Ze pojisténec léfeny lé&ivymi piipravky uvedenymi v tomto dodatku zméni
v pritbehu roku 2015 poskytovatele, ktery mu tyto sluzby poskytuje a predavajic a
prebirajici poskytovatel uzaviou pisemnou dohodu, jejimz obsahem bude shodng viile
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stran, aby se takova zména promitla do finanéniho plnéni predavajicimu i piebirajicimu
poskytovateli, poji§fovna tuto skuteinost obdma poskytovatelim finanéné zohlednf.
Podminkou takového postupu je predani shora uvedené pisemné dﬁ‘mdy ‘%‘pﬂ%&i
s vyplnénou tabulkou, uvedenou v PHloze &. 1 tohoto dodatku do 20. dne Ctvrtle
nasledujiciho po uzavieni dohody. Vypinénou tabulku, véetné pisemné d{}h@dy, /a%Er
prebirajici P@skytmatu na e-mail central@vzp.ez formou standardné zaheslovaného
souboru. Nérok poskytovateldl vyplyvajici z tohoto ujednani zanikd, neni-li nejpozdéji do
31. 1. 2016 (v&etnd) oznamen Pojistovne.

V piipads, ¥e vroce 2015 bude zafazen k 16¢b& alesportt jeden pojisténec Pojistovay do
nové diagnostické skupiny, tj. do diagnostické skupiny, kterd nebyla s Poskytovatelem
nasmlouvana v roce 2014 a dfive, uhradi Pojitovna lé¢ivé piipravky dle odst. 5. tohoto
¢lanku. Podminkou thrady je oprévnéni Poskytovatele poskytovat v piislusné diagnmti”ké
bkupme 16¢ivé pripravky dle Zvlasni smlouvy. Z4dost o zafazeni g}oysiema Pojigtovny
pribéhu roku 2015 do nové diagnostické skupiny zale Poskytovatel ke schva lenf na e-
i vzp.cz formou standardné zaheslovaného souboru.

e

Clanek 1L

. Zmény a doplnéni pojidténct Pojistovny, zafazenych v roce 2015 do 1éCby l¢ 1é¢ivymi

ptipravky mohou byt Poskytovatelem vykazany do ENP nejpozdgji do 31. 1. 2016 s tim, Ze
piipadné opravy lze predlozit Poji¥tfovné nejpozdéji do 31. 3. 2016.

. Poskytovatel se zavazuje pouZivat k 16¢b& ekonomicky nejméné nérofnou variantu

[é¢ivich pipravkt a respektovat nejvy&si ceny dohodnuté Pojistovnou pro konetného
spotiebitele. Poskytovatel je povinen respektovat indikadni omezeni stanovend
rozhodnutim SUKL.

. ZULP se syinbolem ,,S* podle § 39 odst. 1 vyhlasky & 376/2011 Sb., ktery nenf uveden ve

Zvlastni smlouvé, bude uhrazen v piipadé ambulantnich pacientl dle pravidel pro Ghradu
ambulantnich hrazenych sluZeb, v ptipadé hospitalizovanych pacientd dle pravidel pro
uhradu lazkovych hrazenych sluzeb.

L&&ivé pripravky piedepsané na recept, které jsou uvedené ve Zvladini smlouvé, se
nepouZiji pro Gdely vypodtu reguladnich omezeni, piilohy &. 1, oddil C), odst. 2. vyhlasky.

. Predb&Zna mési¢ni thrada sjednana v thradovém dodatku €. 37, ze dne 23.2.2015 zahrnuje

rovnds zalohové plnéni na thradu légivych pripravka dle Zvlastni smlouvy a tohoto
dodatku a bude finanéné vypofadana v ramci celkového finanéniho vypofadani roku 2015.

. Pokud dojde v pritb&hu roku 2015 ke zméné pravnich predpist upravujicich zpisob thrady

lé¢ivych pipravkil a potravin pro zvlaStni lékatské tcely, bude tento dodatek upraven
v souladu se zménou pravniho pfedpisu
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Clanek 111

. Hrazené sluzby poskytnuté zahraninim pojidténctim vykazuje Poskytovatel samostatnou

fakturou, doloZenou davkami dokladi.

Poskytovatelem vykézané a Pojisfovnou uznané hrazené sluzby poskytnuté zahrani¢nim
pojisténciim budou hrazeny za stejnych podminek jako pojisténclim Pojistovny.

vy

. Zahrani¢nim pojisténcem se rozumi pojisténec definovany v § 1 vyhlasky.
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Clinek IV,

1. Tento dodatek €. 41 nahrazuje dodatek ¢. 33 a stava se nedilnou soudasti Smlouvy.

™

. Tento dodatek nabyva platnosti dnem jeho uzavieni a Géinnosti dnem 1. 1. 2015,

. Dodatek se uzavira do 31, 12. 2015,

Cand

ey

. Prava a povinnosti timto dodatkem neupravena se di dodatkem ¢&. 37, ze dne 23.2.2015.

Lh

. Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichZ kazda ze smluvnich stran obdrzi iedno
vyhotoveni.

6. Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze tento dodatek Smlouvy byl uzavien podle
jejich svobodné vile a Ze souhlasi s jeho obsahem.

Hradec Krdlovédne ... i, Hradec Kralové dne ... .
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