ZVLASTNI SMLOUVA
o poskytovani a thradeé |écivych pripravku predepisovanych pro lé¢bu

|ékafem specializovaného pracovisté - centra
(uzavfena jako dodatek €. 3 ke Smlouvé o poskytovani a thradé hrazenych sluZeb &. 2J35N001 ze dne 28.12.2012)

V&eobecnou zdravotni pojistovnou Ceské republiky, IO 41197518,

jejimz jménem jedna Ing. Jifi Kofinek, feditel Regionalni poboéky Brno, poboéka pro Jihomoravsky kraj a
Kraj Vysotina

doruéovaci adresa: Jihlava, Bratfi Capki 18, 58601

(d&le jen ,Pojist'ovna“) na strané jedné

a

Poskytovatel: Nemocnice Pelhfimov, prispévkova organizace
sidlo: Pelhfimov, Slovanského bratrstvi 710, 39338

jehoz jménem jedna: Ing. Jan MIéak, MBA, feditel

ICO: 511951 ICZ: 35001000
(dale jen ,Poskytovatel") na strané druhé

uzaviraji

nize uvedengho dne, mésice a roku ve smyslu ust. § 15 odst. 10 a ust. § 39d odst. 7 zakona & 48/1997 Sb., o
vefejnem zdravotnim pojisténi, tuto Zvladtni smlouvu o poskytovani a dhradé légivych pfipravki
predepisovanych pro lécbu lékafem specializovaného pracovisté - centra (dale jen ,Zviastni smlouva’),

ClL 1
PREAMBULE

Utelem této Zvia&tnl smiouvy je vymezeni prav a povinnosti smiuvnich stran pfi poskytovani a dhradé
leCivych pripravkl 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 zakona ¢, 48/1997
Sh., o vefejnem zdravotnim pojisténi, v platném znéni (dale jen ,zékon ¢ 48/71997 Sb.") a ve smyslu § 39
vyhlasky €. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale
jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sh."),

Tato Zvidétni smlouva je uzavirana jako dodatek Smlouvy o poskytovéni a Uhradé hrazenych sluzeb
uzavieng mezi Pojistovnou a Poskytovatelem €. 2J35N001 ze dne 28.12.2012 (déle jen ,Smiouvy").

Gl
PREDMET ZVLASTNI SMLOUVY

Smiuvni strany se, v souladu s ust. § 15 odst. 10 a ust. §39d odst. 7 zakona &. 48/1997 Sb., dohodly, Ze
rozsah, objem, zpUsob vykazovani a zplsob a vyse Uhrady zdravotnich sluzeb souvisejicich s poskytovanim
léCivyeh pripravkd pojisténcim Pojistovny predepisovanych pro léébu lékafem na specializovaném pracovisti
Poskytovatele, se bude fidit vyluéné pravidly upravenymi dale v této Zvlastni smiouvé,

CL I
ROZSAH A OBJEM HRAZENYCH SLUZEB

1. Rozsah hrazenych sluZzeb poskytovanych v souvislosti a aplikaci Iécivych pfipravkl pojisténcim Pajistovny
je specifikovan v Pfiloze €. 1 této Zviastni smlouvy a tyka se vyhradné 1&¢ivych pripravki predepisovanych
na specializovaném pracovisti Poskytovatele (dale jen ,Centrum"), opravnéném provadét lécbu timto typem
l&¢iveho pripravku (dale jen Jééivy pfipravek").

2, Mezi smluvnimi stranami musl byt vidy pfedem pisemné dohodnuto zvySeni nebo sniZeni rozsahu a
objemu poskytovanych lécivych pfipravki u konkrétniho Centra, a to | v pfipadé, Ze to bude vyplyvat ze
zmeny pravniho pfedpisu, upravujictho rozsah a vyéi Ghrady hrazenych sluZeb hrazenych dle této Zviastni
smiouvy.



ClLIV
ZPUSOB VYKAZOVANI A PODMINKY UHRADY

Objem, zplsob a vy3e Uhrady poskytovanych hrazenych sluZeb v souvislosti s aplikacl I&€ivych pfipravk
za podminek specifikovanych vél. Il této Zviaétni smlouvy a hrazenych Pojidtovnou se sjednava
samostatnym Dodatkem ke Smiouve.

Podminkou pro provedeni Ghrady poskytnutych hrazenych sluZzeb v souvislosti s aplikaci vysoce
inovativnich 1&Civych pfipravki (VILP) je, Ze Poskytovatel:

a) doklady za hrazené sluzby v souvislosti a aplikaci vysoce inovativnich lécivych pripravkl (VILP)
pfedava Pojistovné spolu s vyGétovanim nejpozdéji v terminu do 10. dne nasledujiciho mésice po
aplikaci vysoce inovativnich léivych pripravkl (VILP); forma a zplsob predani dokladl se fidi
Smlouvou, a zaroven

b) provede fadné a véas spinéni povinnosti ve smyslu él. V této ZvIastni smiouvy.

Pokud Poskylovatel nedodrzi podminky stanovené v odst. 2 tohoto ¢lanku této Zviastni smlouvy, bude takto
pfedlozené vyUctovani posuzovano jako opozdéng, a jako takové jej bude v souladu s touto Zviastni
smlouvou pojistovna povazovat za neopravnéné a pozadovanou Castku neuhradi. K pozdéjsimu nez ve
lhité radné pfedloZenému vyucétovani poskytnutych zdravotnich sluZeb v souvislosti s aplikaci vysoce
inovativnich 1&Eivych pfipravkd (VILP) Pojistovna nepfihlizl.

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

Poskytovatel je povinen ve smyslu ust, § 39d odst. 7 zakona & 48/1997 Sh. a ust. § 42 a § 43 vyhlasky
¢, 376/2011 Sh. pfedavat zdravotnl pojistovné ve stanovené frekvenci a formé informace o 1&ché vysoce
inavativnim pfipravkem, které slouzi ke zhodnoceni piinosu l&Eby a kieré budou pouZity pro analyzu
nakladové efektivity vysoce inovativniho pripravku v podminkach klinické praxe v Ceské republice.

Rozsah, frekvence, forma (véetné datoveho rozhrani) a zplsob pledavani Gdajll souvisejicich
s hodnocenim Uéinnosti a postaveni vysoce inovativnich l&civyeh pripravkd (VILP) v klinické praxi se fidi
Metodikou pro shér a hodnoceni dat o VILP, kiera je zvefejfiovana osobou uvedenou dale v odst. 3 této
Zvlastni smlouvy, pficemz zvefejnéna bude i zplsobem umaeziujicim dalkavy piistup.

Poskytovatel je zarover povinen svou povinnost ve smyslu odst. 1 tohoto Glanku této Zviastni smlouvy, za
podminek dale specifikovanych v odst. 2 tohoto &lanku této Zviastni smlouvy, realizovat tak, Ze piislugné
(daje bude poskytovat prostfednictvim k tomu urené osoby - touto osobou je;

% Narodni referenéni centrum, ICO: 86596519, se sidlem Praha 3, Vinohradska 112

z&jmové sdruzenim pravnickych osob ve smyslu § 20f a nasl. obéanského zakoniku registrované
Magistratem hlavniho mésta Prahy pod reg. ¢ 393/03

Za timto O¢elem spolu Poskytovatel a Narodni referenéni centrum uzaviou provadéci smlouvy, jejimz
pfedmétem bude stanovenl podminek technického zajisténi piedévani Udajl souvisejicich s hodnocenim
Ucinnosti a postaven! vysoce inovativnich lecivych pripravkl (VILP) v klinické praxi v souvislostl s plnénim
povinnosti Poskytovatele podle této Zviastni smiouvy.

Gl VI
PODMINKY PRO PREDAVANI HLASENI| A VEDENI EVIDENCE NAKLADNYCH POJISTENCU

Pojistovna s vyuZitim dat vykdzanych Poskytovatelem od roku 2006 vytvafi zakladni soubor, tzv. Evidenci
nakladnych pojisténch (dale jen .ENP') 1éGenych Centrem, ktera bude ¢lenéna na jednotlivé sekce die
diagndz, resp. diagnostickych skupin dle pfehledu uvedeného v Pfiloze €. 1 této Zviastni smlouvy. Tento
zakladni soubor bude pravidelné aktualizovan ve vazbé na hlaseni zmén, které bude Pojistovné predavano
Poskytovatelem ve sjednaném casovém intervalu,

Poskytovatel provadi pravidelnou aktualizaci zakladniho souboru ENP, a fo formou pravidelnych hiaeni
zmeén (zafazeni, vyfazeni nakladnych pojisténcd) pfedavanych Pojistovné v souladu s Metodikou',
uvedenou v Priloze €. 2 teto Zvlagtni smlouvy.



on

Smiuvni strany zajisti bezpetné predavani dat souviseficich s hlagenim a vedenim Evidence nakladnych
pojistenct,
Povéfenou osobou k pfedavani hlageni je;

cLvi
OSTATNi UJEDNANI

Pokud neni v této Zviastni smiouvé dohodnuto jinak, fidi se poskytovani lécivych pfipravk a vysoce
inovativnich lecivych pfipravkl (VILP) pfedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele,
zplsoh vykazovani a zplsob a vyse Uhrady hrazenych sluZeb souvisejicich s poskytovanim |&Givych
pfipravkil nebo vysoce inovativnich [écivych piipravky (VILP) pravidly vyplyvajicimi ze Smlouvy.

Neni-li v této Zvlastni smlouvé dohodnuto jinak, zistavaji prava a povinnosti smiuvnich stran vyplyvajici ze
Smiouvy nedotéena,

V piipadé zmény podstatnych ckolnosti (legislativni, vécné & odborné, aj. podminky poskytovani vysoce
inavativnich lécivych pripravky), jeZ jsou pro plnéni predmétu této Zviastni smlouvy podstatné, se smluvni
strany timto zavazujl, Ze vyvinou maximalni Usili a poskytnou si vzajemnou soudinnost za (¢elem Upravy
smluvniho  vztahu v souvislosti s poskytovanim  vysoce inovativnich  |ééivyeh  pfipravkd  (VILP)
predepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele podle této Zviastni smlouvy tak, aby
odpovidal témto novym podminkam.

e
ZAVERECNA UJEDNANI

Tato Zvlastni smlouva se stava nedilnou soucasti Smiouvy.
Tato Zvlastni smlouva nabyva platnosti dnem podpisu druhou smluvni stranou a G&innosti od 1.1.2013.

Tato Zvlastni smlouva je uzavirana na dobu 1 roku, tedy do 31.12.2013. Pokud jedna ze smiuvnich stran
neoznami pisemné nejpozdéji do 31. 9. pfislusného kalendafniho roku druhé smiuvni strang sviij Omysl
uginnost teto Zviastni smlouvy ukoncit, bude autematicky prodiouzena ve své platnosti a Géinnosti o jeden
(1) daldi kalendafni rok.

Tato Zviastni smiouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazda smiuvni strana obdrZl jedno
vyhotoveni

smiuvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze talo Zviastni smiouva byla uzaviena podle jejich svobodné vile
a Ze souhlasl s jejim obsahem,
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Rozsah zdravotnich sluzeb poskytovanych na zakladé uzaviené Zvlastni smlouvy

I¢Z: 35001000

vroce 2013

Nazev Poskytovatele: Nemocnice Pelhfimov, pfispév. organizace

G e Lécivo Indikace od:
skupina
35001190 | V03AC03 | Hematologie (HEM)
Hematoonkologie
35001190 |LO1XC02 | (HON)
Hematoonkologie
35001190 | LO1XX32 (HON)
Hematoonkologie
35001190 | LO4AX02 (HON)
6. 05. 2013
el \‘wwi‘l{ W-4.L03
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Hlaseni pojisténcii VZP CR l1é&enych v centrech zFizenych ve smyslu
vyhldsky & 63/2007 Sb., ve znéni pozdéjsich pFedpisi,
k1. 1. 2013

Pojisténci, ktefi spliiuji odbornd kritéria 1é¢by ve specializovanych centrech. jsou vedeni ve
zvlastni Evidenci nakladnych pojisténci VZP CR (dile jen LENP®). Pro zafazeni nebo
vyfazeni pojisténce z této Evidence slouzi hlageni, kterd RP pieddva na Ustiedi VZP CR
(Ing. Litman). Hla3eni za bézny mésic se piedava do péti kalendafnich dnl po ukonéeni
tohoto mésice. Hlaseni se provede vyplnénim a pfedanim tabulek ve formatu MS Excel
.~Zafazeni pojisténce do evidence™ nebo ,,Vyfazeni pojisténce z evidence™. Obé tabulky zagle
RP soutasné,

Tabulka: Zarazeni pojiSténce do evidence

nazev souboru na nosici: ENP-ICZ-rrmm-E (je nutno uvadét ICZ 8 — mistné, a to od paté
pozice ndzvu souboru, v pipadé 7 - mistného ICZ. zacinejte ,,0%),

kde
o 1CZ je identifikaéni &islo poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery hlageni predava
s prmm je posledni dvojéisli roku a ¢islo mésice, za ktery je hldseni pFedavano

Jedna se o diagnostické skupiny:

Autoinflamatorni onemocnéni
e Akromegalie

e Astma

e Antivirotika

¢ Bechtérevova choroba

e Centralni vendzni okluze
¢ Colitis ulcerosa

s Crohnova choroba

e Dermatoonkologie

¢  Duodopa

Endokrinni oftalmopatie
Epilepsie

Fabryho choroba
Gaucherova choroba
GIST

Hematologie
Hematoonkologie
Hepatoceluldrni karcinom
CHOPN

Juvenilni artritida
KOC-NHL

Lécha bolesti

[.écba hereditarniho angioedému
Metabolické vady

e Ndadory hlavy a krku

s Nidory kolorecta

e Nadory ledvin



e Nadory plic
e Nadory ovarii
e Nadory prsu
e Ndadory Zaludku
e Nadory mogového Gstroji
s Narkolepsie s kataplexii
e Nieman-Pickova choroba
e Nukledrni medicina
s Oftalmologie
s Oftalmologie — diabetes mellitus
e Osteoporosa
e Pankreaticky neuroendokrinni tumor
e Plicni arteridlni hypertenze
e Psoriatrickd artritis
e Psoridza tézka
= Revmatoidni artritis
e Roztrousena skleroza
o  Sarkomy mékké tkané
s Synagis — nedonosenci
e Synagis — kardio
e Synagis - pneumo
Ziahlavi tabulky
1) identifikuje poskytovatele hrazenych sluzeb a mésic a rok, za kdy je provedeno

hlaseni:
- mésic a rok hlaSeni udava mésic a kalendaini rok, za ktery se podava hladeni
ICZ udava poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery provozuje dané centrum
— nazev poskytovatele hrazenych sluzeb podle zfizovaci smlouvy.

2) Postup pro vyplnéni zahlavi tabulky:

# udaj, za ktery mésic je podavano hldgeni je nutno uvadét v tabulce do bunék W4 a
X4 (sl. W a X, radek 4),

> udaj, za ktery rok je poddvano hldgeni je nutno uvéadét v tabulce do bunék Y4 az

AB4 (sl. Y az AB, fadek 4).

adaj o ICZ je nutno uvadét v tabulce do bunék F5 az M5 (sloupec F az M, radek

5)., v piipadé 7 - mistného (874 zadinejte zaznam ¢&islici ,,0%,

# udaj o ndzvu poskytovatele je nutno uvadét v tabulce do buiiky R3 (sloupce R,
fadek 5)

¥r

Ridky tabulky

identifikuji jednotlivé pojidténce véetné¢ zdkladnich Gdaji o 1é¢beé (Gdaje zaénéte vyplioval na
8. fadku):

sloupec A t uvadi se pismeno E (evidovan)
sloupec B-1 :  ICP centra v souladu s piflohou &. 1 Zvlastni smlouvy
sloupec J-S ¢ rodneé ¢islo bez lomitka, zacina od sloupce

sloupec T-V ¢ kod diagnosticke skupiny dle éiselniku
sloupec W-AD : datum zahdjeni 1é¢by tvaru ddmmrrrr (vypliuje se u vdech
dg.skupin!),



sloupec AE-AH :  kéd hlavni diagnozy na 4 pozice, resp 5 pozic podle MKN 10.

sloupec Al - AL: ATC skupiny lé¢iv, kterymi se provadi od data zahdjeni lécba.
Tyto ATC skupiny musi odpovidat uvedenému ICP z piilohy
¢ 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 1CZ, zaginejte ..0),
kde

e 1CZ je identifikaéni ¢islo poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery hlageni preddva

e prmm dvojéisli roku a ¢islo mésice, za ktery je hlageni pfeddviano

Zahlavi tabulky

identifikuje poskytovatele hrazenych sluzeb a mésic a rok, za kdy je provedeno hlageni.
e mésic a rok hlaseni udava mésic a kalendaini rok, za ktery se podava hlaseni
o ICZ udava poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery provozuje dané centrum
e naAzev poskytovatele hrazenych sluZeb podle ziizovaci smlouvy

Postup pro vyplnéni zahlavi tabulky

* Odaj, za ktery mésic je podavano hlageni je nutno uvadét v tabulce do bunék W4 a X4 (sl
W a X, fadek 4),

# udaj, za ktery rok je poddvéano hldgeni je nutno uvadét v tabulce do bunék Y4 az AB4 (sl
Y az AB, fadek 4),

» (daj o ICZ je nutno uvadét v tabulce do bunék F5 az M5 (sloupec F az M, fadek 5). v
pfipadé 7 - mistného ICZ zaéinejte zdznam &islici ,.0,

# Udaj o nazvu poskytovatele je nutno uvadét v tabulce do buiiky R5 (sloupce R, fadek 5)

Ridky tabulky (idaje zaénéte vyplilovat na 8. fadku)

identifikuji jednotlivé pojisténce vyfazené z evidence

sloupec A 1 uvadi se pismeno V (vyfazen)

sloupec B-1 : ICP centra v souladu s pfilohou &. 1 Zvlastni smlouvy
sloupec J-S : rodné &islo bez lomitka, za¢ind od sloupce J
sloupec T-V ¢ trojmistny kod diagnostické skupiny dle éselniku
sloupec W-AD : datum ukondeni 1é&by tvaru ddmmrrrr

sloupec AE :  kod ukonéeni evidence

Postup v pripadé zmény l1écby

Pokud dojde u pojisténce zafazeného do ENP ke zméné v lécbé, tzn.
e nékterd [é¢iva ATC skupiny se nahradi [é€ivy jiné ATC skupiny
nebo
* se prida [écivo dalsi ATC skupiny
nebo



e pii |éCbé léivy z vice ATC skupin se 1é¢ba lé¢ivem z jedné ATC skupiny ukonéi
a dalii pokracuje,

je nutné daného pojisténce vyfadit z ENP kodem 8 a znovu (nové) jej zaevidovat s platnymi
ATC skupinami, se kterymi se pokracuje v 1éche.

Ciselnik diagnostickych skupin:

kod nazev

AlO Autoinflamatorni onemocnéni
AKR Akromegalie

AST Asthma

BEC Bechtérevova choroba

*BOL | Lécba bolesti

CRO Crohnova choroba

CUL Colitis ulcerosa

CVO Centralni vendzni okluze

DON Dermatoonkologie
DUO Duodopa
EO Endokrinni oftalmopatie

EPI Epilepsie

FAC Fabryho choroba

GAC Gaucherova choroba
GIS GIST
HAE Lécha hereditarniho angioedému

HEM  [Hematologie

HON Hematoonkologie

JA Juvenilni artritida

KOC KOC-NHL
MV Metabolické vady
NAK  |Narkolepsie s kataplexii

NHC Hepatocelularni karcinom

NHK Nddory hlavy a krku

NEKO  [Nadory kolorecta

NLE Nadory ledvin

NOV Nédory ovarii

NPA Pankreaticky neuroendokrinni tumor
NPL Néadory plic

NPR Nadory prsu

NZA Nadory zaludku

NUK | Nuklearni medicina

NUR | Nadory mo€ového astroji

OFT Oftalmologie




ODM | Oftalmologie — diabetes mellitus
OPO Osteoporosa

PAH Plicni arterialnf hypertenze
PAR Psoriatricka artritis

PIC Nieman-Pickova choroba
PNE CHOPN

PSO Psoridza tézka

RA Revmatoidni artritis

RS RoztrouSena skleroza

SAR Sarkomy mekké tkane
SYN Synagis-nedonogenci
SYK Synagis-kardio

SYP Synagis - pneumo
VIR Antivirotika

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

Ciselnik kéda ukond&eni evidence:

 kad popis diivodu

pfedin do jiného zdravotnického zafizeni

[é¢eni ukongeno spine

lé€eni ukongeno pro selhani lécby

Ié¢eni ukonceno pro nezdjem ze strany pojisténce
zmena diagndzy (bude znovu zaveden s novou diagndzou)
zemfel

pajisténec zménil zdravotni pojistovnu

zména lé¢by, pokradovani se zménou ATC

Jiné diivody

odstranéni zaznamu |

wf ool~aion|w| e lua|ral—
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Podminkou pro vyFazeni pojisténce z evidence je shoda mezi zdznamem uréenym
k vyfazeni a zaznamem s kddem ukonéeni 10 v nasledujicich parametrech:

1) &isla pojisténce

2) ICP

3) DGskupina

4) Pro vyrazeni se musi datum zahdjeni lé¢by shodovat s datem ukongeni lécby.

Viechny vySe uvedené idaje jsou povinné.

Pozndmbka: Zména ICP ve stejném ICZ PFI nezménéné léché neni indikaci k ukonceni a
opéinému zavedeni pojisiénce do ENP.
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