ZVLASTNI SMLOUVA

o poskytovini a ihradé l1ééivych pripravki predepisovanych pro 1éébu lékafem specializovaného
pracoviité — centra
{uzaviena jako dodatek & 4 ke Smlouveé o poskytovani a Ghradé hrazenych sluzeb & 2P44MO01 ze dne 13.12.2012)

Poskytovatel: Fakulini nemocnice Plzei
jeho# jménem jedni

se sidlem Dr. E. Benese 13, 305°F 78
1C (dle statistiky) 669806
IC7Z 44101000

(dale jen ,,Poskytovatel*)
a

Vieobecnd zdravoini pojistovna Ceské republiky, se sidlem Orlickd 4/2020, Praha 3
1CO 41197518

jejimz jménem jedna: Ing. Bronislava Hlachova
funkce: feditelka RP VZP CR Plzen, pobocky pro Jihodesky, Karlovarsky a Plzensky kraj
dorucovaci adresa: Regionalni pobotka VZP CR Plzen

Sady 5. kvétna 59, 306 30 Plzen
(dale jen ,Pojidt’ovna®)

uzaviraji

nize uvedeného dne, mésice a roku ve smyslu ust, § 15 odst, 10 a ust, § 39d odst. 7 zdkona & 48/1997 Sh., o
vefejném zdravotnim pojisténi, tuto Zyvlistni smlouvu o poskytovini a dhradé lédivich pripravki
predepisovanych pro 1é¢bu lékaFem specializovaného pracovidté — centra (dale jen , Zvldsinl smlouva™).

CL1
PREAMBULE

Ucelem této Zvladtni smlouvy je vymezeni prav a povinnosti smluvnich stran pii poskytovani a hradé
lécivych pripravkil pfedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele, a to v navaznosti na zakonem
ulozené povinnosti Poskytovatele a Pojistiovny ve smyslu ust. § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 zdkona ¢&. 48/1997
Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi, v platném znéni (déle jen ,zdkon & 4871997 Sh.*) a ve smyslu § 39
vyhladky €. 376/201 1 Sb., kterou se provadéji nékierd ustanoveni zikona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale
jen . wyhlaska & 37672011 5b.7).

Tato Zvladtni smlouva je uzavirdna jako dodatek Smlouvy o poskytovini a Ghradé hrazenych sluzeb
uzaviené mezi Pojistovnou a Poskytovatelem ¢, 2P44MO01 ze dne 13. 12. 2012 (ddle jen , Smlouvy*™).

CL I
PREDMET ZVLASTNI SMLOUVY

Smluvni strany se, v souladu s ust. § 15 odst. 10 a ust. §39d odst. 7 zikona ¢. 48/1997 Sb., dohodly, e
rozsah, objem, zplsob vykazovani a zpiisob a vyde dhrady zdravotnich sluzeb souvisejicich s poskytovanim
lecivych pfipravkil pojidténciim Pojistovny pfedepisovanych pro lécbu lékafem na specializovaném pracoviiti
Poskytovatele, se bude fidit vyluéné pravidly upravenymi dale v této Zvlastni smlouvé.

CLI
ROZSAH A OBJEM HRAZENYCH SLUZEB

I.  Rozsah hrazenych sluZeb poskytovanych v souvislosti a aplikaci 1ééivych pripravkl pojisténciim
Pojistovny je specifikovin v Priloze €. 1 této Zvlastni smlouvy a tykad se vyhradné |égivych pripravki
pfedepisovanych na specializovaném pracoviéti Poskytovatele (dale jen ,.Centrun™), opravnéném provadé
Ié€bu timto typem lécivého piipravku (dale jen . Jécivy pRipravek™).

b

Mezi smluvnimi stranami musi byt vidy pfedem pisemné dohodnuto zvydeni nebo sniZeni rozsahu a
objemu poskytovanych lé¢ivych pfipravki u konkrétniho Centra, a to i v pfipadé, Ze to bude vyplyvat ze
zmény pravniho pfedpisu, upravujiciho rozsah a vyéi (hrady hrazenych sluZeb hrazenych dle této Zvlatni
smlouvy.



e

CL IV
ZPUSOB VYKAZOVANI A PODMINKY UHRADY
Ohjem, zplsob a vye thrady poskytovanych hrazenych sluzeb v souvislosti s aplikaci |ééivych pripravki
za podminek specifikovanych v &l 11l této Zvlastni smlouvy a hrazenych Pojidtovnou se sjedniva
samostatnym Dodatkem ke Smlouvé,

Podminkou pro provedeni Ghrady poskytnutych hrazenyeh sluzeb v souvislosti s aplikaci vysoce
inovativnich lé¢ivych pripravki (VILP) je, Ze Poskytovatel:

a) doklady za hrazené sluzby v souvislosti a aplikaci vysoce inovativnich lé¢ivych pripravki (VILP)
predava Pojistovné (prostiednictvim k tomu uréené osoby - Ndrodnf referendni centrum) spolu s
vylétovanim nejpozdéji v terminu do 17, dne nésledujiciho mésice po aplikaci vysoce inovativnich
lé¢ivych pripravki (VILP); forma a zplsob predani dokladi se fidi Smlouvou, a zaroven

b) provede fadné a véas splnéni povinnosti ve smyslu &l. V této Zvlastni smlouvy.

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

Poskytovatel je povinen ve smyslu ust. § 39d odst. 7 zikona €. 48/1997 Sb. a ust. § 42 a § 43 vyhlazky
€. 376/2011 Sh. pfedavat zdravotni pojistovné ve stanovené frekvenci a formé informace o lécbé vysoce
inovativnim pripravkem, které slouZi ke zhodnoceni pfinosu lééby a které budou pouZity pro analyzu
nakladové efektivity vysoce inovativniho pfipravku v podminkach klinické praxe v Ceské republice.

Rozsah, frekvence, forma (vEéemé datového rozhrani) a zpiisob pfedavani adaji souvisejicich s hodnocenim
Géinnosti a postaven| vysoce inovativnich lé¢ivych pripravki (VILP) v klinické praxi se tidi Metodikou pro
shér a hodnoceni dat o VILP, ktera je zvefejnovana osobou uvedenou déle v odst. 3 této Zvladini smlouvy,
pricemz zvefejnéna bude i zpiisobem umoziujicim dalkovy pristup.

Poskytovatel je zaroven povinen svou povinnosi ve smyslu odst. | tohoto Elanku této Zvladini smlouvy, za
podminek dale specifikovanych v odst. 2 tohoto Elanku této Zvladtni smlouvy, realizovat tak, ze pFisluiné
idaje bude poskytovat prostfednictvim k tomu uréené osoby — touto osobou je:
% Nirodnf referendni centrum, [CO: 86596519, se sidlem Praha 3, Vinohradskd 112,
zdfmaové sdrizenim pravaickveh asob ve smystu § 20 a nasl. oblanského zakoniku registrované
Magistrdatem hlavaiho mésta Prahy pod reg. & 393703

Za timto uéelem spolu Poskytovatel a Narodni referenéni centrum uzaviou provadéci smlouvu, jejimz
predmétem bude stanoveni podminek technického zajisténi pfedavani adaji souvisejicich s hodnocenim
ocinnosti a postaveni vysoce inovativnich lé¢ivych pripravka (VILP) v klinické praxi v souvislosti s
plnénim povinnosti Poskytovatele podle této ZvIastni smlouvy.

Povinnosti vyplyvajici z Cl. IV odst. 2 pism. a) a zCl V. se vztahuji vyluéné k vysoce inovativiim
pripravkum (VILP), o kterych bylo Statnim dstavem pro kontrolu lééiv rozhodnuto v obdobi po
1. 12, 2011, pokud pro dany vysoce inovativni |éfivy pfipravek existuje smluvni ujednani mezi
Poskytovatelem a Narodnim referenénim centrem podle ¢l. V. odst. 3.

ClL VI

PODMINKY PRO PREDAVANI HLASENI A VEDENI EVIDENCE NAKLADNYCH POJSTENCU

Pojist'ovna s vyuZzitim dat vykazanych Poskytovatelem od roku 2006 vyivaii zikladni soubor, tzv. Evidenci
nikladnych pojisténcu (déle jen ENFP*) lé€enych Centrem, kterd bude ¢lenéna na jednotlivé sekee dle
diagnoz, resp. diagnostickych skupin dle pfehledu uvedeného v PEiloze & 1 této ZvIastni smlouvy, Tento
zakladni soubor bude pravidelné aktualizovin ve vazbé na hlaSeni zmén, kieré bude Pojistovné piedavano
Poskytovatelem ve sjednaném éasovém intervalu,

Poskytovatel provadi pravidelnou aktualizaci zikladniho souboru ENP, a to formou pravidelnych hlaseni
zmén (zafazeni, vyfazeni nakladnych pojisténcl) pfedavanych Pojidtovné v souladu s Metodikou®,
uvedenou v Priloze & 2 této Zvlasini smlouvy,

Smluvni strany zajisti bezpeéné pfedavani dat souvisejicich s hlaenim a vedenim Evidence nakladnych
pojisténci,

Povéienou osobou k predavini hlageni je;




hrd

avm
OSTATNI UJEDNANI

Pokud neni v této Zvlastni smlouvé dohodnuto jinak, fidi se poskytovani lé¢ivych pripravki a vysoce
inovativnich lé¢ivych pripravki (VILP) piedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovaiele,
zptisob vykazovani a zpisob a v
pripravkii nebo vysoce inavativinich lécivvch pripravki (VILP) pravidly vyplyvajicimi ze Smlouvy

se Uhrady hrazenych sluzeb souvisejicich s poskytovanim lé€ivych

MNeni-li v této Zvlastni smlouvé dohodnuto jinak. ziistavajf prava a povinnosti smluvnich stran vyplyvajici
ze Smlouvy nedotéena

V piipadé zmény podstainych okolnosti (fegisfativai, vécné &i adborné, aj. podminky poskviovdni vysoce
inavativaich [E¢ivich pFipravkit), jez jsou pro plnéni pfedmétu této ZvIasini smlouvy podstainé, se smluvni
strany timto zavazuji, ze vyvinou maximalni 0sili a poskytnou si vzajemnou souéinnost za ucelem Opravy
smluvniho vztahu v souvislosti s poskylovanim  vysoce inovativnich lé¢ivych pFipravki (VILP)
pfedepisovanych na specializovaném pracoviiti Poskytovatele podle této ZvIlastni smlouvy tak, aby
odpovidal témto novym podminkam.

CL VI
ZAVERECNA UJEDNANI
lato Zylastni smlouva se stava nedilnou soudasti Smlouvy.
I'ato Zvlastni smloova nabyva platnosti dnem podpisu druhou smluvni stranou a aéinnosti od 1. 1. 2013,

3

Fato ZvIlddini smlouva jé uzavirana na dobu 1 roku, tedy do 31. 12. 2013, Pokud jedna ze smluvnich stran
neoznami pisemné nejpozdéji do 31. 9. prisluiného kalendainiho roku druhé smluvni strané sviij amysl

ucinnost této Zvlasini smlouvy ukonéit, bude automaticky prodlouzena ve své platnosti a G¢innosti o jeden
(1) dalsi kalendarni rok.

l'ato Zvladtni smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kazdd smluvni strana obdrz jedno
vyhotoveni.

Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze lato Zvladtni smlouva byla uzaviena podle jejich svobodné viile
a ze souhlasi s jejim obsahem.
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Pfiloha &. 2

HlaSeni pojisténcii VZP CR lé¢enych v centrech zFizenych ve smyslu
vyhlasky €. 63/2007 Sb., ve znéni pozdéjSich pFedpisu,
k1.1.2013

Pojisténci, ktefi spliuji odborna kritéria 1é¢by ve specializovanych centrech, jsou vedeni ve zvlastni
Evidenci nakladnych pojisténcti VZP CR (dale jen ,.ENP). Pro zafazeni nebo vyfazeni pojisténce
z této Evidence slouzi hladeni, kterd RP predava na Ustfedi VZP CR (Ing. Litman). Hlageni za bézny
mésic se predava do péti kalendafnich dni po ukonéeni tohoto mésice. Hlafeni se provede vyplnénim
a pfedanim tabulek ve formatu MS Excel ,Zafazeni pojifténce do evidence™ nebo ,.Vyfazeni
pojisténce z evidence®. Obé tabulky za%le RP souéasné.

Tabulka: Zavazeni pojifténce do evidence

ndzev souboru na nosici: ENP-ICZ-rrmm-E (je nutno uvadét ICZ 8 — mistné, a to od paté pozice nazvu
souboru, v pfipadé 7 - mistného ICZ, zaéinejte ,,0%),

kde
e ICZ je identifikagni &fslo poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery hlageni ptedava
¢ rrmm je posledni dvojéisli roku a éislo mésice, za ktery je hlageni pfeddvano

Jedna se o diagnostické skupiny:

Autoinflamatorni onemoenéni
Akromegalie

Astma

Antivirotika
Bechtérevova choroba
Centralni vendzni okluze
Colitis ulcerosa
Crohnova choroba
Dermatoonkologie
Duodopa

Endokrinni oftalmopatie
Epilepsie

Fabryho choroba

e Gaucherova choroba

s  GIST

e  Hematologie

= Hematoonkologie

* Hepatocelularni karcinom

. 2 & @

= CHOPN
= Juvenilni artritida
s«  KOC-NHL

e Lécba bolesti

s Lécba hereditarniho angioedému
*  Metabolické vady

= Nadory hlavy a krku

= Nadory kolorecta

Nadory ledvin

Nédory plic

Nadory ovérii

Nadory prsu

Nadory zaludku



e & & 9 @® & =

. & & @

Nadory moc&ového Ustrojf
Narkolepsie s kataplexii
Nieman-Pickova choroba
Nukledrni medicina
Oftalmologie

Oftalmologie — diabetes mellitus
Osteoporosa

Pankreaticky neuroendokrinni tumor
Plicni arterialni hypertenze
Psoriatrick4 artritis

Psoriaza tézka

Revmatoidni artritis
Roztrousena skleroza

Sarkomy mékkeé tkané

Synagis — nedonogenci

Synagis — kardio

Synagis - pneumo

Zihlavi tabulky

1)

Priloha &, 2

identifikuje poskytovatele hrazenych sluZeb a mésic a rok, za kdy je provedeno hlageni:

—  mésic a rok hld¥eni udava mésic a kalendaini rok, za ktery se podava hlaseni
~  1CZ udavé poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery provozuje dané centrum
—  mizev poskytovatele hrazenych sluzeb podle zfizovaci smlouvy.

2) Postup pro vyplnéni zahlavi tabulky:

»  0daj, za ktery mésic je podavéno hlaSeni je nutno uvadét v tabulce do bungk W4 a X4 (sl.

W a X, fadek 4),

» udaj, za ktery rok je poddvéno hlaseni je nutno uvadét v tabulce do bunék Y4 az AB4 (s,
Y az AB, fadek 4),

» daj o ICZ je nutho uvadét v tabulce do bunék F5 az M5 (sloupec F az M, tadek 5), v
pfipadé 7 - mistného 1CZ zaéinejte zdznam ¢&islici ,,0%,

»  (idaj o nazvu poskytovatele je nutno uvadét v tabulce do buriky RS (sloupce R, fadek 5)

Ridky tabulky

identifikuji jednotlivé pojidténce véetné zakladnich Gdajii o lézbé (Gdaje zadnéte vypliovat na 8.

tadku):

sloupec A
sloupec B-1
sloupec J-5
sloupee T-V
sloupec W-AD

sloupec AE-AH
sloupec Al - AL

uvadi se pismeno E (evidovén)

ICP centra v souladu s prilohou & 1 ZvI4§tni smlouvy

rodné &islo bez lomitka, za¢ind od sloupce J

kod diagnostické skupiny dle giselniku

datum zahdjeni |é¢by tvaru ddmmrrrr (vypliiuje se u vSech
dg.skupin!),

kod hlavni diagnozy na 4 pozice, resp 5 pozic podle MKN 10,

ATC skupiny Iétiv, kterymi se provadi od data zahdjeni 1é&ha. Tyto
ATC skupiny musi odpovidat uvedenému ICP z pfilohy & 1 Zvlagtni
smlouvy.

Tabulka: VyFazeni pojifténce 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 ICZ, zatinejte ,,0°),

kde

* ICZ je identifikacni &islo poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery hidseni predava
¢ rrmm dvojéisli roku a &islo mésice, za ktery je hlaseni pfeddvéno



Priloha &. 2

Zahlavi tabulky
identifikuje poskytovatele hrazenych sluzeb a mésic a rok, za kdy je provedeno hlaseni,

mésic a rok hlifeni udiva mésic a kalendaini rok, za ktery se podava hlaseni
1CZ udavé poskytovatele hrazenych sluZeb, ktery provozuje dané centrum
nazev poskytovatele hrazenych sluzeb podle zfizovaci smlouvy

Postup pro vyplnéni zahlavi tabulky

» udaj, za ktery mésic je podavino hlaeni je nutno uvadét v tabulce do bunék W4 a X4 (sl. W a X,
fadek 4),

# udaj, za ktery rok je podavéno hldeni je nutno uvadét v tabulce do bunék Y4 a7z AB4 (sl. Y az AB,
fadek 4),

> udaj o ICZ je nutno uvadét v tabulce do bunék F5 az M5 (sloupec F az M, fadek 5), v piipadé 7 -
mistného I1CZ, zacinejle zaznam &islici .,0%,

» Gdaj o ndzvu poskytovatele je nutno uvadét v tabulce do buiiky RS (sloupce R, fadek 5)

Radky tabulky (idaje zaénéte vypliiovat na 8. Fadku)

identifikuji jednotlivé pojisténce vyfazené z evidence

sloupec A ¢ uvadi se pismeno V (vyfazen)

sloupec B-1 ¢ 1CP centra v souladu s pfilohou &, 1 Zvlatni smlouvy
sloupee J-S 1 rodné &islo bez lomitka, zagind od sloupce J

sloupec T-V ¢ trojmistny kod diagnostické skupiny dle éiselniku
sloupec W-AD : datum ukonéeni léEby tvaru ddmmrrrr

sloupeec AE ¢ kod ukonéeni evidence

Postup v pFipadé zmény 1éby

Pokud dojde u pojisténce zafazeného do ENP ke zméné v 1é¢b&, tzn.

néktera léciva ATC skupiny se nahradi lé€ivy jiné ATC skupiny

nebo

se pfida lé€ivo dalsi ATC skupiny

nebo

pfi lécbe léCivy z vice ATC skupin se é¢ba Ié&ivem z jedné ATC skupiny ukonéi a dalsi
pokraduje,

Jje nutné daného pojisténce vyfadit z ENP kodem 8 a znovu (nové) jej zaevidovat s platnymi ATC
skupinami, se kterymi se pokraduje v 1é¢hé.

Ciselnik diagnostickych skupin:

kad nazev

AlO Autoinflamatorni onemocnéni
AKR Akromegalie

AST Asthma

BEC Bechtérevova choroba

*BOL Lééba bolesti

CRO Crohnova choroba

CUL Colitis ulcerosa

CVO Centrélni vendzni okluze
DON Dermatoonkologie




DUO Duodopa

EO Endokrinni oftalmopatie
EPI Epilepsie

FAC Fabryho choroba

GAC Gaucherova choroba

GIS GIST

HAE Lééba hereditarniho angioedému
HEM Hematologie

HON Hematoonkologie

JA Juvenilni artritida

KOC KOC-NHL

MV Metabolické vady

NAK Narkolepsie s kataplexii
NHC Hepatoceluldrni karcinom
NHK Nadory hlavy a krku

NKO Nadory kolorecta

NLE Nadory ledvin

NOV Nadory ovarii

NPA Pankreaticky neuroendokrinni tumor
NPL Nadory plic

NPR Nddory prsu

NZA Nadory Zaludku

NUK Nuklearni medicina

NUR Nadory moéového lstroji
OFT Oftalmologie

ODM Oftalmologie — diabetes mellitus
OPO Osteoporosa

PAH Plicni arterialni hypertenze
PAR Psoriatricka artritis

PIC Nieman-Pickova choroba
PNE CHOPN

PSO Psoriaza tézka

RA Revmatoidni artritis

RS Roztrousena skleroza

SAR Sarkomy mékké tkané
SYN Synagis-nedono$enci

SYK Synagis-kardio

SYP Synagis - pneumo

VIR Antivirotika

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

Piiloha &. 2



Pfiloha €, 2

Ciselnik kédi ukonéeni evidence:

kid popis diivodu

pfedan do jiného zdravotnického zafizeni

lé¢eni ukonéeno lspésns

Ié¢eni ukonéeno pro selhani 1é¢by

léceni ukondeno pro nezdjem ze strany pojidténce

zmena diagnézy (bude znovu zaveden s novou diagnézou)
zemfiel

pojisténec zménil zdravotni pojistovnu

zmena lécby, pokradovani se zménou ATC

Jjiné divody

odstranéni ziznamu

SO OO~ Dl | b L b | —

<

Podminkou pro vyFazeni pojisténce z evidence Je shoda mezi ziznamem uréenym k vyfazeni a
zaznamem s kédem ukonéeni 10 v nasledujicich parametrech:

1) é&isla pojisténce

2) ICP

3) DGskupina -

4) Pro vyfazeni se musi datum zahajeni lecby shodovat s datem ukon&eni 1éby.

Viechny vy3e uvedené iidaje jsou povinné,

Pozndmka: Zména ICP ve stejném ICZ  pii nezménéné 16¢hé neni indikaci k wkonceni a opétnému
zavedeni pojisténce do ENP,






