o poskytovani a dhradé 1&€ivych pfipravk( pfedepisovanych pro 1éébu lékafem

ZVLASTNI SMLOUVA

specializovaného pracoviété — centra

Clanek 1.
Smiuvni strany

Poskytovatel zdravoinich sluzeb:

Nemocnice ve Frydku-Mistku, pfispévkova organizace

Sidlo {obec):

Frydek-Mistek

Ulice, &.p., PSE:

El. Krésnohorské 321, Frydek, 738 01

Zéapis v obchodnim rejstiiku:
e  Krajsky soud Ostrava, oddil Pr, viozka 938, dne 1. kvéina 2004
o

Zastoupeny

(jméno, funkce): Ing. Tomas Stejskal, feditel

1&: 00534188

16z: 86101000

Bankovni spojeni (ndzev banky)
¢islo Gctu/kéd banky:

(déle jen ,Poskytovatel”) na strané jedné

a

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

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

1&: 41197518

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

Zastoupena

Ing. Ale$ ZboZinek, MBA, feditel Regionalni pobodéky Ostrava,
{iméno a funkce):

pobocky pro Moravskoslezsky, Olomoucky a Zlinsky kraj

Doru€ovaci adresa (obec): Ostrava

Utice, &.p., PSC: Masarykovo nameésti 24/13, 702 00

tel.: 052 222 222 [ fax: 596 118973 l e-mail: podatelna@vzp.cz

CESKA NARODNI BANKA
1114009761/0710

Bankovni spojeni (nazev banky),
gislo GCtu/kéd banky:

(dale jen ,Pojistovna®) na strané druhé

uzaviraji

vsouladu s § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 zdkona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim poji$téni, ve znéni
pozdéjSich pfedpist (déle jen ,ZVZP"), a dal$imi pravnimi piedpisy upravujicimi vefejné zdravotni pojisténi a
poskytovani zdravotnich sluzeb tuto Zvias$tni smilouvu o poskytovani a Ghradé iédivych pFipravks
pfedepisovanych pro 1é¢bu lékafem specializovaného pracovidté - centra (déle jen ,2viasini smiouva’).
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Clanek IL.
Obecna ustanoveni

Ugelem této Zviastni smiouvy je vymezeni prav a povinnosti smiuvnich stran pfi poskytovani a Ghradé égivych
plipravki pfedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskyiovatele, a to v navaznosti na zakonem uloZené
povinnosti Poskytovatele a PojiStovny ve smysiu § 15 odst. 10 a § 38d odst. 7 ZVZP, a ve smysiu § 39 whiasky
€. 376/2011 Sb., kierou se provadéji nékierd ustanoveni zékona o vefeiném zdravoinim pojidténi (déle jen
Yyhidska & 376/2011 5b.").

Uzavieni této Zviadini smiouvy je vazano na Smiouvu o poskylovani a Ghradé hrazenych slufeb uzavienou mezi
Pojistovnou a Poskytovatelem & 2T86N001 ze dne 28. 12. 2012 (déle jen Smiouva). Existence Smiouwy je
podminkou pro platné uzavteni Zvia&ini smiouvy.

Clanek 1.
Rozsah a objem hrazenych sluZeb

1. Rozsah hrazenych sluZzeb poskytovanych v souvislosti s aplikaci [égivych pfipravki pojisténcim Pojistovny je
specifikovan v Piiloze €. 1 této Zviadtni smlouvy a tyké se vyhradné légivych pfipravkl pfedepisovanych
Poskytovatelem na specrahzovanem pracovigti (dale jen ,Centrum’), opravnéném provadét 1é&bu timto typem
lé€ivého pfipravku (déle jen Jé€ivy pfipravek®).

2. ,,Doplnuuc: informace pro poskytovatele zdravotnich sluZeb s uzavienou Zviastni smiouvou” jsou uvedeny
v Priloze &, 2 Zvlastni smiouvy.

3. Mezi smluvnimi stranami musi byt vZdy pfedem pisemné dohodnuto zvy3eni nebo sniZeni rozsahu a objemu
poskytovanych 1&Civych pfipravkl u konkrétniho Centra, a to i v pfipadd, Ze to bude vyplyvat ze zmény
pravniho pfedpisu, upravujiciho rozsah a vy8i hrady hrazenych sluZeb hrazenych dle této Zvlastni smiouvy.

Clanek IV.
Podminky ahrady

1. Objem, zplsob a vySe Uhrady poskytovanych hrazenych sluZeb v souvislosti s aplikaci lédivych pripravka
za podminek specifikovanych v &l il této ZviaStni smlouvy a hrazenych Pojidfovnou se sjednavé
samostatnym Dodatkem ke Zviastni smiouvé.

2. Podminkou pro provedeni Ghrady poskytnutych hrazenych sluZeb v souvislosti s aplikaci vysoce inovativnich
[é&ivych pfipravkll (VILP) je, Ze Poskytovatel:

a) doklady za hrazené sluZby v souvislosti s aplikaci vysoce inovativnich lé&ivych piipravk( (VILP)
pfedéva PojiStovné (prostfednictvim k tomu uréené osoby — KancelsrF zdravotniho pojisténi z. s., IC:
70938393, se sidlem 113 59 Praha 3, namésti W. Churchilla 1800/2 - déle jen ,,Kancelar
zdravotnihio pojisténi”) spolu s vyGétovanim nejpozdéji v terminu do 17. dne mésice nasledujiciho po
uzavieni dokladu, forma a zpUsob pfedani doklad( se fidi Smiouvou, a

b) splni povinnosti ve smyslu &l. V této Zviastni smilouvy.

Clanek V.
Zpusob a rozsah pfedani tdaji souvisejicich s hodnocenim (VILP)

1. Poskytovatel je povinen ve smyslu § 39d odst. 7 ZVZP a § 42 a § 43 vyhladky & 376/2011 Sb. piedavat
Pojidtovné ve stanovené frekvenci a formé informace o 1é¢bé vysoce inovativnim pFipravkem, které slouzi ke
zhodnoceni pfinosu ééby a kieré budou pouZity pro analyzu nakladové efekiivity vysoce inovativniho
pfipravku v podminkéch klinické praxe v Ceské republice.

2. Rozsah, frekvence, forma (vCetné datového rozhrani) a zplsob pfedavani Gdaji souvisejicich s hodnocenim
GCinnosti a postaveni vysoce inovativnich 1&€ivych plipravkd (VILP) v klinické praxi se fidi Metodikou pro
sbér a hodnoceni dat o VILP, ktera je zvefejfiovana Kancelafi zdravoiniho poji§téni, pfitemzZ zvefejnéna
bude i zplisobem umoziiujicim dalkovy pfistup.

3. Poskytovatel je zarovent povinen svou povinnost ve smyslu odst. 1 tohoto Clanku za podminek
specifikovanych v odst. 2 tohoto Clanku, realizovat tak, Ze pfisluiné tdaje bude poskytovat prostfednictvim
Kanceldfe zdravotniho pojidténi. Poskytovatel prohiaduje, Ze ma s Kanceldli zdravotniho poji§téni uzavienou
smiouvu, jejimZ pfedmétem je stanoveni podminek technického zajidténi pfedavani udajl souvisejicich
s hodnocenim Gcinnosti a postaveni vysoce inovativnich [éCivych pfipravkl (VILP) v klinické praxi v souvislosti
s pinénim povinnosti Poskytovatele podle této Zviastni smiouvy.

4. Povinnosti vyplyvajici z CL. IV odst. 2 pism. a) a z Cl. V. se vztahuji vyluén& k vysoce inovativnim pfipravkim
(VILP), které byly na zdkladé rozhodnuti Statniho Ustavu pro kontrolu 1é&iv zhodnoceny jako vysoce inovativni
1é&ivé pripravky v obdobi po 1. 12. 2011.
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) Clanek V1.
Uloha Kategorizace pojiSténce (KATPOJ)

0Od 1. 1. 2017 je ukon&eno hidSeni do Evidence Nakladnych Pojidténch (ENP).

Pojisténci VZP CR lé&eni v centrech zfizenych ve smyslu vyhiasky MZ CR & 63/2007 Sb., o thradach lédiv
a potravin pro zviadini ékalské G&ely budou zafazovéni do plisludnych diagnostickych skupin SW aplikaci
Kategorizace pojisténee (KATPOJ). Tato aplikace sestavuje soubory s piisiuSnymi &isly pojidténcd
a odpovidajicimi diagnostickymi skupinami z uznanych primarnich dat, vykazovanych v souladu s Metodikou
pro pofizovani a pfedavani dokladl VZP CR, na zakladé definovanych smiuvnich podminek mezi VZP CR
a Poskytovatelem (soubor bude &lenén dle diagnoz, resp. dle diagnostickych skupin dle pfehledu uvedeného
v Priloze &. 1 této Zvlasini smicuvy).

Tento zakladni soubor bude pravideiné zasilan Poskytovateli v ¢asovém intervalu jedenkrat za mésic ve tvaru:

. . Nazev
% Nézev Cislo ATC i -
IcZ 162 | pojisténce | skupina ICiveho | rok_mésic
pripravku

dg. skupina

Ve stejném tvaru bude Poskytovateli zasilan soubor zpracovany z deniku revizniho 1ékafe (ij. léivé pfipravky
schvélené reviznim lekafem pro Pojidténce VZP CR) v ¢asovém intervalu jedenkrat za &tvrileti.

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

Smiuvni strany zajisti bezpeéné pfedavani dat souvisejicich s akiualizaci zakladniho souboru vystupu
z KATPOJ a namitek Poskytovatele.

Povéfenou osobou k pfedavani zakladniho souboru a namitek Poskytovatele je:

a.

b.

Clanek Vi,
Ostatni ujednani

Pokud neni v teto Zviastni smiouvé dohodnuto jinak, Fidi se poskytovani iégivych pfipravk(i a vysoce
inovativnich lé&ivych pfipravkd (VILP) pfedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele, rozsah,
objem, zplisob vykazovani a zplsob a vy$e Uhrady hrazenych sluZeb souvisejicich s poskytovanim lé&ivych
plipravk{ nebo vysoce inovativnich 16€ivych pripravkl (VILP) pravidly vyplyvajicimi ze Smiouvy.

V pfipadé zmeény podstatnych okolnosti (legisfativni, vécné & odbomé, aj. podminky poskytovéni vysoce
inovativnich leéCivych pfipravkd), jeZ jsou pro pinéni pfedméiu této Zvladini smlouvy podstainé, se smiuvni
strany timto zavazuji, Ze vyvinou maximaini Gsili a poskytnou si vzéjemnou soudinnost za Gdelem Gpravy
smiuvniho vztahu v souvislosti s poskytovanim 1é&ivych pfipravkd vEein& vysoce inovativnich ié&ivych
piipravki (VILP) pfedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele podie této Zvlastni smiouvy
tak, aby odpovidal témto novym podminkam.

Nedilnou sou&asti Zviastni smiouvy jsou pfilohy:
Priloha €. 1 Rozsah zdravetnich sluZeb poskytovanych na zakladé uzaviené Zviaini smiouvy

Ptiloha &. 2 Doplfiujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluZeb s uzavienou Zviastni smlouvou

Clanek VIil.
Zavéretns ujednéani

Smiuvni strany berou na védomi, Ze uzavieni této Zvlasini smiouvy je podminénc existenci smluvniho vztahu
zaloZeného Smiouvou.

Tato Zviagini smiouva nabyvé platnosti dnem jejiho uzavieni a upravuje prava a povinnosti smiuvnich stran
v obdobi od 1. 1. 2017.
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Zviastni smiouva se uzavira na dobu 1 roku, 4. do 31. 12. 2017 a prodiuZuje se vZdy o daldi 1 rok, neoznami-i
nektera smiuvni strana druhé smiuvni strané pisemné nejpozd&ji 3 mésice pfed uplynutim doby trvani
Zylastni smiouvy, Ze nema zajem na daldim pokragovani smiuvniho vztahu, maximaing vak na dobu platnosti
a uginnosti Smiouvy.

Smiluvni strany se dohodiy, Ze tato Zviasini smlouva rudi a nahrazuje stavajici Zvlastni smiouvu uzavienou
mezi Poskytovatelem a Pojistovnou dne 21. 6. 20186.

Tato Zviastni smiouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZ ka2dé smluvni strana obdrZi jedno
vyhotoveni.

Veskeré zmény a dopliiky této Zviasini smiouvy Ize provadét vyhradné pisemnymi odislovanymi dodatky,
podepsanymi na znameni souhiasu ob&ma smiuvnimi stranami.

Smiuvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze tato Zviastni smiouva byla uzavfena podie jejich svobodné ville a
Ze souhlasi s jejim obsahem.

Ve Frydku-Mistku dne VOStravd  dne e,




Priloha ¢. 1 Zvlastni smiouvy

Rozsah zdravotnich sluZeb poskytovanych na zdklad® uzaviené Zvls§tni smlouvy

1IC7Z: 86101000

Nazev Poskytovatele: Nemocnice ve Frydku-Mistku, p. o.

e

ATC

cp skupina Létive Indikace
86101303 LO4ABO2 REMICADE CRO
86101303 LO4ABO2Z INFLECTRA CRO
86101303 LO4ABO2 REMSIMA CRO
86101303 LO4AABO4 HUMIRA CRO
86101303 LO4ABO2 REMICADE CUL
86101303 LO4ABO2 INFLECTRA CuL
86101303 LO4ABO2 REMSIMA CUL
86101303 LO4AABO4 HUMIRA CUL
86101303 LO4ABOG SIMPONI CUL
86101358 SO1LAO4 LUCENTIS VO
86101358 SO01BAO1 OZURDEX Vo
86101358 SO1LAOS EYLEA cvo
86101358 SO1LAC4 LUCENTIS ODM
86101358 SO1LAQS EYLEA ODM
86101358 SO01LAQ3 MACUGEN OFT
86101358 SO1LAO4 LUCENTIS OFT
86101358 SO1LAOS EYLEA OFT

Zodpovédny
pracovnik







Priloha €. 2 Zvlastni smlouvy

Dopliiujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluZeb s uzavienou
Zviastni smlouvou.

Od 1. 1. 2017 je ukonteno hldeni do Evidence Nékladnych Pojisténct: (ENP).

Pojisténci VZP CR 1éen{ v centrech zkizenych ve smyslu vyhladky MZ CR & 63/2007 Sb.,
o uhradach 1€€iv a potravin pro zvla3tni I€katské ugely budou zafazovéni do ptistusnych
diagnostickych skupin SW aplikaci Kategorizace pojisténce (KATPOJ). Tato aplikace
sestavuje soubory s pHsluSnymi &isly pojisténcll a odpovidajicimi diagnostickymi skupinami
z uznanych primarnich dat, vykazovanych v souladu s Metodikou pro pofizovani a preddvani
dokladd VZP CR, na zakladd definovanych smluvnich podminek mezi VZP CR
a Poskytovatelem. '

1) Ciselnik diagnostickych skupin:

kod nazev

AlO Autoinflamatorni onemocn&ni
AKR Akromegalie

AST Asthma

BEC Bechtérevova choroba

BOL Lécba bolesti

CRO Crohnova choroba

CUL Colitis ulcerosa

CVO Centralni vendzni okluze

DON Dermatoonkologie

DUL Digitalni ulcerace u systémové sklerodermie
DUO Duodopa

EO Endokrinni oftalmopatie

FAC Fabryho choroba

GAC Gaucherova choroba

GIS GIST

HAE Lécba hereditarntho angioedému
HEM | Hematologie

HEP Chronicka hepatitida C

HON | Hematoonkologie

IPF Idiopaticka plicni fibréza

JA Juveniln{ artritida

KOC KOC-NHL

MEL Melanom + jind koZni onemocn&ni
MV Metabolické vady

NAK | Narkolepsie s kataplexii

NHC Hepatocelularni karcinom




NHK | Nadory hlavy a krku

NKO Néadory kolorekta

NLE Nadory ledvin

NOV Nadory ovarii

NPA Pankreaticky neuroendokrinni tumor

NPL Nédory plic

NPR Nédory prsu

NSZ Nadory §titné Zlazy

NZA Nadory Zaludku

NUK Nukleamni medicinag

NUR = | Nédory mocového tistroji

OFT Oftalmologie

ODM | Oftalmologie — diabetes mellitus

OPO Osteoporosa

OSA Osteosarkom

PAH Plicni arteridlnf hypertenze

PAR Psoriatricka artritida

PIC Nieman-Pickova choroba

PNE CHOPN

PSO Psoridza t€7k4 + chronick4 sponténni kopfivka
RA Revmatoidni artritida

RLP  |REVIZNI LEKAR - POVOLENI

RS RoztrouSena skler6za

SAR Sarkomy mékké tkang

SYN Synagis-nedonoSenci

SYK Synagis-kardio

SYP Synagis - pneumo

VIR Antivirotika

VMT Vitreomakulédrni trakce

ZNP Zhoubny nador prostaty

2) Postup v pripad€ soubéhu dvou a vice Iéfivych pFipravki ve stejném Casovém

obdobi — (neni nutné zadat povoleni RL):

Ve stejném Casovém obdobi lze vykazovat 1&¢ivé piipravky v uvedenych diagnostickych

skupinach dvojim zpisobem:

a) Pevnd vazba v kombinaci — viz tabulka:

dg: Nézev dg. skupiny ATC Nazev ATC ATC Nazev ATC
skupina
T.&¢ba hereditarniho BOGACO4 | RUCONEST
HAE | gioedému BO6ACO2 | FIRAZYR BO6ACO1 | BERINERT




HON | Hematoonkologie LOIXC02 MABTHERA LO3AX16 | MOZOBIL
HON | Hematoonkologie LO1XC02 MABTHERA LO1XEOL | GLIVEC
HON | Hematoonkologie LO1IXC02 MABTHERA LO1AAQ9 |LEVACT
HON | Hematoonkologie LO1XX32 VELCADE LO4AX02 | MYRIN
NPR | Nadory prsu LOIXC13 PERJETA LO1XC03 | HERCEPTIN
HEP | Chronickd hepatitida C | JOSAX16 EXVIERA JOSAX67 | VIEKIRAX

b) Velnd 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.

3) Povoleni LP - ATC pro poskytovatele, ktery ma s VZP uzavienou ,,Zvla¥tni
smlouvu®, reviznim Iékarem

i) povoleni centrového LP ve sprdvné dg. skupiné i spravné diagndze, kiery byl
v Ciselniku SUKL a nyni neni stangvena uhrada z vefejiného zdravoiniho pojisténi

a) LP neni VILP — vysoce inovativni LP
LP povolen u rozlétenych pacienti
v ptipad€ nového pacienta pfi splnéni podminek § 16
do deniku revizniho lékate bude uvedena pisiusnd dg. skupina
v doporueni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do predmétné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétni dg. skupinu dle diagnézy)
o uhrada bude realizovana dle pravidel pro danou dg. skupinu
b) LPje VILP
e neni Zadano o povoleni — do doby stanoveni Ghrady budou rozlééeni pacienti 1égeni

na ndklady drzitele dle ,,Smlouvy o zajist&ni zévazkd v souvislosti s dodasnou
uhradou VILP“

2) povoleni centrového LP Mabthera v dg. skupiné hematoonkologic — HON
v domluvenych indikacich nad rdmec indikacnich omezeni
e LP povolen u niZe uvedenych indikaci:
o AIHA — autoimunni hemolytickd anemie po selhdni predchozi 16¢by;
o ITP —idiopatickd trombocytopenickd purpura po selhdni predchozi 16¢by,
o CD 20 pozitivai lymfoproliferativni onemocnéni, nové diagnostikované
nebo relabované v kombinaci s chemoterapif nebo monoterapie.
e  do deniku revizniho 1ékaf'e bude uvedena dg. skupina HON
e v doporudeni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do diagnostické skupiny HON
o uhrada bude realizovéna dle pravidel pro danou dg. skupinu

® © © 9o

3) povoleni centrového LP ve sprdivné ds. skupiné i _sprivné diagndze nad rdmec
indikaénich omezeni
a) v pifpadé nového pacienta pfi splnéni podminek §16
b) v rdmci pokraCujici 1é&by u pacienttl, u kterych byla revizi odmitnuta Ghrada
® LP povolen pod vlastnim kédem LP
e do dentku revizniho lékate bude uvedena piislusnd dg. skupina
® v doporuleni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do piedmétné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétni dg. skupinu dle diagnézy)




o thrada bude realizovana dle pravidel pro danou dg. skupinu

4) povoleni centrového LP mimo standardni diagnostickou skupinu pro ATC (jednd se
o jinou dg. pro danou ATC, nes je uvedena v diagnostické skupiné)
a) vpfipadé jiné diagndzy, neZ kterd je v dg. skupin® k dané ATC zavedena, ale
v ,.centrove péci® (Siselnik KATDIAGNO) pro danou diagndézu existuje
diagnosticka skupina:
LP povolen pod vilastnim kédem LP
napf. LP Mabthera, diagnéza G35 = RS = vlastni kéd, dg. skupina RS
v deniku revizniho Iékare bude uvedena dg. skupina, kterd je piislusnd
pouze diagnoze, nikoli ATC
- e v doporudeni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do pfedmémé diagnostické skupiny (vypsat
konkrétni dg. skupinu dle diagnézy)
o thrada bude realizovana dle pravidel pro danou dg. skupinu
b) vpiipad® jiné diagnézy, neZ kterd je v dg. skuping kdané ATC zavedena,
av ,centrové péci” (Ciselnik KATDIAGNO) pro danou diagnézu neexistuje
diagnostickd skupina (napf. LP Mabthera, dg. systémovy lupus erythematodes +
off. label indikace u détskych onkologickych pacientl ve FN Motol a FN Brno)
e LP povolen (vykdzan) pod vlastnim k6dem LP
e v deniku revizniho lékaie bude uvedena diagnostickd skupina RLP =
revizni Iékar povoleni
e v doporufeni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do diagnostické skupiny RLP
o uhrada bude realizovana dle pravidel pro dg. skupinu RLP
3) povoleni registrovaného LP, nehrazeného, nebo u kterého neni stanovena tilirada

@

[

@

ZV.2.D.
a) v piipad€ diagnézy, pro kterou v ,,centrové péél“ (¢iselnik KATDIAGNO) existuje
diagnosticka skupina:

e LP povolen (vykazan) pod kédem 9999912
o v deniku revizniho lékare bude uvedena dg. skupina, kterd je pHislusnd
diagndze
e v doporueni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do pfedm&tné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétni dg. skupinu dle diagn6zy)
o uhrada bude realizovana dle pravidel pro danou dg. skupinu
b) vpiipad® jiné diagnoézy, pro kterou v ,centrové pé&i“ (&iselnik KATDIAGNO)
neexistuje diagnosticka skupina
e LP povolen (vykazan) pod koédem 9999912

e v deniku revizniho Iékaie bude uvedena diagnostickd skupina RLP =
revizni Iékar povoleni

e v doporucent bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do diagnostické skupiny RLP
o uhrada bude realizovana dle pravidel pro dg. skupinu RLP

Ciselnik KATDIAGNOP:






