ZVLASTNi SMLOUVA
o poskytovani a uhradé |&civych pfipravk( predepisovanych pro léébu

Iékarem specializovaného pracovisté — centra
(uzaviena jako dodalek €. 3 ke Smlouvé o poskylovini a Ghradé hrazenych sluzeb & 2B72N003 ze dne 10,1 2.2012)

VSeobecnou zdravotni pojist'ovnou Ceské republiky, IGO0 41197518,

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

doruéovaci adresa: Brno, BeneSova 10, 659 14

(dale jen ,Pojist'ovna’) na strané jedné

d

Poskytovatel: Nemocnice Milosrdnych bratfi, piispévkova organizace
sidlo: Brno, Polni 3, 63900

jehoz jménem jedna: MUDr. Josef Drbal, feditel

ICO: 48512478 I€Z: 72048000

(dale jen ,Poskytovatel’) na strand druhé

uzaviraji

nize uvedeného dne, mésice a roku ve smyslu ust. § 15 odst. 10 a ust, § 39d odst. 7 zakona & 48/1997 Sb., o
verejnem zdravotnim  pojisténi, tuto Zvlaitni smlouvu o poskytovéni a Ghradé lééivyeh pfipravka
predepisovanych pro lécbu Iékafem specializovaného pracovisté - centra (dale jen ,Zviastni smlouva').

CL 1
PREAMBULE

Ugelem léto Zvlastni smlouvy je vymezeni prav a povinnosli smluvnich stran pi poskytovani a Uhradé
lecivyeh pripravki predepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele, a to v navaznosti na zakonem
ulozené povinnosti Poskylovatele a Pojistovny ve smyslu ust, § 15 odst. 10 a § 39d odst, 7 zakona &. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, v plainém znéni (dale jen ,zékon &, 48/1997 Sb.*) a ve smyslu § 39
vyhlasky ¢. 376/2011 Sb., kterou se provadg]i néklera ustanoveni zikona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale
jen .vyhlaska ¢. 376/2011 5b.").

Talo Zviasini smiouva je uzavirina jako dodatek Smiouvy o poskytovani a Uhradé hrazenych sluzeb
uzavrene mezi Pojistovnou a Poskytovatelem ¢, 2B72N003 ze dne 10,12.2012 (ddle jen ,.Smlouvy’).

CL
PREDMET ZVLASTNI SMLOUVY

Smiuvni strany se, v souladu s usl. § 15 odst. 10 a ust. §39d odsl. 7 zakona €. 48/1997 Sb., dohodly, Ze
rozsah, objem, zplsob vykazovani a zplsob a vySe uhrady zdravotnich sluZeb souvisejicich s poskylovanim
leivych pripravkd pojistencim Pojistovny piedepisovanych pro léébu Iékaiem na specializovaném pracovisti
Poskytovatele, se bude fidit vyluéné pravidly upravenymi dale v této Zviadtni smlouvé.

CL
ROZSAH A OBJEM HRAZENYCH SLUZEB

1. Rozsah hrazenych sluzeb poskytovanych v souvislosti a aplikaci I&&ivych piipravkd pojisténcim Pojistovny
je specifikovan v Priloze &, 1 télo Zviastni smlouvy a tyka se vyhradné lecivych pfipravk( pfedepisovanych
na specializovaném pracovisti Poskytovatele (dale jen ,Contrum'), opravnéném provadét 1ésbu timo typem
leCiveho piipravku (dale jen Jééivy pfipravek®).

2. Mezl smiuvnimi stranami musi byl vidy predem pisemné dohodnuto zvyieni nebo snizeni rozsahu a
objemu poskytovanych lecivych pipravki u konkrétniho Centra, a to | v piipadé, Ze lo bude vyplyvat ze
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zmény pravniho pfedpisu, upravujiciho rozsah a vyl Ghrady hrazenych sluzeb hrazenych dle této Zviaétnl
smiouvy.

¢l Iv
ZPUSOB VYKAZOVANI A PODMINKY UHRADY

Objem, zplsob a vy3e Ghrady poskytovanych hrazenych sluzeb v souvislosti s aplikaci lééivych pripravki
za podminek specifikovanych vEl. Il této ZviaStni smlouvy a hrazenych Pojistovnou se sjednava
samostatnym Dodalkem ke Smlouvé,

Podminkou pro provedeni dhrady poskytnutych hrazenych sluzeb v souvislosti s aplikaci vysoce
inovativnich lécivych pripravki (VILP) je, Ze Poskytovalel;

a) doklady za hrazene sluzby v souvislosti a aplikaci vysoce inovativnich lécivyeh pripravkid (VILP)
predava Paojistovne (prostiednictvim k tomu uréené osoby - Nédrodni referenéni centrum) spolu s
vyuctovanim nejpozdéji v terminu do 17. dne nasledujiciho mésice po aplikaci vysoce inovativnich
lecivyeh pripravk (VILP), forma a zplsob piedani dokladd se fidi Smlouvou, a zarovef

b) provede fadné a véas spinéni povinnosti ve smyslu ¢l. V této Zvlastni smlouvy.

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

Poskylovatel je pavinen ve smyslu usl, § 39d odst, 7 zAkona €. 48/1997 Sb. a ust. § 42 a § 43 vyhladky
€. 376/2011 Sb, predavat zdravotni pojistovné ve stanovené frekvenci a formé informace o léébe vysoce
inovativnim pripravkem, ktere slouzi ke zhodnoceni pfinosu lééby a kleré budou pouZity pro analyzu
nakladové efektivity vysoce inavalivniho pfipravku v podminkach klinické praxe v Ceské republice.

Rozsah, frekvence, forma (véetné datového rozhrani) a zpusob predavani Udaju souvisejicich
s hodnocenim U€innosti a poslaveni vysoce inavativnich lééivych pripravkl (VILP) v klinické praxi se fidi
Metodikou pro sbhér a hodnoceni dat o VILP, kierd je zverejfiovina osobou uvedenou dale v odst. 3 lélo
Zvlasini smlouvy, pricemz zvefejnéna bude i zplsobem umoZiujicim dalkovy pfistup.

Poskylovalel je zaroven povinen svou povinnost ve smyslu odst. 1 tohoto &lanku této Zvlastni smiouvy, za
podminek dale specifikovanych v odst. 2 loholo clanku této ZvIastni smlouvy, realizoval lak, Ze pislusné
udaje bude poskylovat prostiednictvim k tomu uréené osoby - toulo osobou je:

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

zéjmove sdruzenim prévnickych asob ve smyslu § 20f a nasl. obcanského zakoniku registrované
Magistratem hlavniho mésta Prahy pod reg. & 393/03

Za timto ucelem spolu Poskytovatel a Narodni referenéni centrum uzaviou provadéci smlouvu, jejimz
piedmétem bude slanoveni podminek technického zajisténl piedavani Udaju souvisejicich s hodnocenim
ucinnosti a postaveni vysoce inovativnich lécivyeh pripravki (VILP) v Klinické praxi v souvisiosti s plnénim
povinnosti Poskylovalele podie 1élo Zvlasini smiouvy,

Povinnosti vyplyvajici zCl. IV odst. 2 pism. a) a zCl. V. se vztahuji vwyluéné k vysoce inovativnim
pripravkdm (VILP), o kterych bylo Statnim Ustavem pro kontrolu légiv rozhodnuto v obdobi po 1. 12, 2011,
pokud pro dany vysoce inovalivni lécivy pripravek existuje smiuvni ujednani mezi Poskytovatelem
a Narodnim referenénim cenlrem podle &, V. odst, 3.

¢L vl
PODMINKY PRO PREDAVANI HLASENI A VEDENI EVIDENCE NAKLADNYCH POJISTENCU

Pojislovna s vyuZitim dat vykazanych Poskytovatelem od roku 2006 vytvari zakladni soubor, tzv. Evidenci
nakladnych pojisténcu (dale jen ,ENP") lécenych Centrem, kierd bude ¢lenéna na jednotlivé sekee dle
diagnoz, resp. diagnostickych skupin dle pfehledu uvedeného v Priloze €. 1 télo Zvlastni smlouvy. Tenlo
zakladni soubor bude pravidelné akiualizovan ve vazbé na hlaeni zmén, kleré bude Pojistovné predavano
Poskylovatelem ve sjednaném éasavém intervalu,



Poskytovatel provadi pravidelnou aklualizaci zakladniho souboru ENP, a to formou pravidelnych hlagen
zmén (zarazeni, vyfazeni nakladnych pojisténcd) pfedavanych Pojistovné v souladu s Metodikou”,
uvedenou v Priloze €. 2 teto ZvIasini smlouvy.

Smiuvni strany zajisti bezpeéné predavani dat souvisejicich s hlasenim a vedenim Evidence nakladnych
pajistenca,
Povérenou osobou k predavani hlaseni je;

a. za Poskylovalele Mgr. Kalefina Sloufové, nahradnikem je MUDr. Hana Mrkyvkova;
b. za Pojistovnu Ing. Brigita Sochorova, nahradnikem je Radomira Zelnidkova,

v
OSTATNI UJEDNANI

Pokud neni v teto Zvlastni smlouvé dohodnuto jinak, fidi se poskylovani lécivych piipravkd a vysoce
inovativnich lecivych piipravkd (VILP) pfedeplsovanych na speclalizovaném pracovisti Poskytovatele,
zpisob vykazovani a zplsob a vy3e (hrady hrazenych sluzeb souvisejicich s poskytovanim légivych
pripravkl nebo vysoce inovativnich légivych pripravkd (VILP) pravidly vyplyvajiciml ze Smiouvy.

Neni-li v této ZviaStnl smiouvé dohodnuto Jinak, zistavaji prava a povinnost! smiuvnich stran vyplyvajici ze
Smlouvy nedotéena,

V piipadé zmény podstalnych okolnosti (legislativni, vécne & odborné, aj. podminky poskytovéani vysoce
inovalivnich lecivych pflpravkd), jez jsou pro pinéni predmeélu lelo Zviastni smiouvy podstalné, se smiuvni
strany timto zavazuji, Ze vyvinou maximainf Usill a poskylnou si vzajemnou souinnost za Uéelem Upravy
smiuvniho  vzlahu v souvislosti s poskylovanim vysoce inovativnich |égivjch pripravkl (VILP)
predepisovanych na specializovaném pracovidli Poskylovatele podie télo Zviastni smlouvy tak, aby
odpovidal 1émio novym podminkam.

_ Cvm
ZAVERECNA UJEDNANI

Talo Zvlastni smlouva se stava nedilnou soucasti Smilouvy.
Talo Zvlasini smlouva nabyva platnosti dnem podpisu druhou smiuvnl stranou a Uginnosti od 1,1,2013,

Tato Zvladini smlouva je uzavirana na dobu 1 roku, tedy do 31.12,2013. Pokud jedna ze smluvnich stran
neoznami pisemné nejpozdéji do 31, 9. prislusného kalendainiho roku druhé smiuvni strané svij Gmysl
ucinnost této Zvlasini smlouvy ukoncit, bude automalicky prodiouZena ve své platnosti a Uinnosli o jeden
(1) dall kalendaini rok.

Talo Zvlasini smlouva je vyhotovena ve dvou slejnopisech, z nichZ kazda smiuvni strana obdrZl jedno
vyhotoveni.

Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze lato Zvlastni smiouva byla uzaviena podle jejich svobodné vile
a Ze souhlasi s jejim obsahem.

~ R 407, 203
g

27




Rozsah zdravotnich sluzeb poskytovanych na zikladé uzaviené Zvlastni smlouvy
v roce 2013

ICZ: 72048000 Néazev Poskytovatele: Nemocnice Milosrdnych bratfi

; ATC Zodpovédny
ICP kupi Lécivo Indikace Od: Do: pracovnik
SHpInA Poskytovatele
72048011 LO4ABO2 Crohnova charoba (CRO) MUDr. Hosek
72048011 LO4ABO4 Crohnova choroba (CRO) MUDr, Hosek
72048011 LO4AB02 Colitls uleerosa (CUL) MUDr. HoSek
- ' , 4 07, 7013
LY, 6 <o/ Y BrE 868 i i




Hl:aseni pojisténcii VZP CR 1é¢enych v centrech ziizenych ve smyslu
vyhlasky €. 63/2007 Sb., ve znéni pozdé&jich predpisi,

Pojisténci, ktefi spliji odbornd kritéria [¢Eby ve specializovanyceh centrech, jsou vedeni ve
zvlasini Evidenci ndkladnych pojisténct VZP CR (ddle jen ..ENP*). Pro zafazeni nebo
vyrazeni pojisténce z 1éto Evidence slouzi hldSeni, kterd RP pedava na Ustiedi VZP CR
(Ing. Litman). HldSeni za bezny mésic se prediva do péti kalenddinich dni po ukonéeni
tohoto mésice. HldSeni se provede vyplnénim a piedinim tabulek ve formd MS Excel
~Zafazeni pojistence do evidenee™ nebo . Vyfazeni pojiSténce 7 evidence™. Obé tabulky zale
RP souéasnd,

Tabulka: Zarazeni pojisténce do evidence

meizev souboru na nosici: ENP-ICZ-rrmm-E (je nutno uvadét 1CZ 8 — mistné, a to od pate
pozice nizvu souboru, v pripad¢ 7 - mistného 1CZ. zacingjle ,.0™),
kde

o ICZ je identifikacni &islo poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery hldgeni predava

e rrmm je posledni dvojcisli roku a &islo mesice, za ktery je hlaseni piedivino

Jedna se o diagnostické skupiny:

e Autoinflamatorni onemocnéni
s  Akromegalic

*  Astma

e Antivirotika

* Bechiérevova choroba

e Centrilni vendzni okluze

e Colitis ulccrosa

= Crohnova choroba

e Dermatoonkologic

e DigitdIni ulcerace u systémové sklerodermie
=  Duodopa

e [Endokrinni ollulmopatie

e Lpilepsic

e [ubryho choroba

e Guaucherova choroba

e GIST

s Hematologie

e Hematoonkologie

e lepatocelulirni karcinom

e CHOPN

e Juvenilni artritida

e KOC-NHL

o Licha bolesti

= Lécha hereditirniho angioedému
»  Metabolické vady



e Nadory hlavy a krku

s Nidory kolorecta

s Nidory ledvin

e Nidory plic

e Nidory ovirii

= Nidory prsu

e Nidory zaludku

= Nidory motového astroji
= Nurkolepsie s kataplexii

e Nieman-Pickova choroba
e Nukledrni medicina
Oftalmologie
Oftalmologic = diabetes mellitus
Osteoporosa

Pankreaticky ncuroendokrinni lumor
Plieni arteridlni hypertenze
Psoriatrickd artritis
Psoridza t&zka
Revmatoidni artritis

e RoztrouSend skleroza

e Sarkomy mekké (king

e Synagis — nedonosenci

e Synagis - kardio

= Synagis — pneumo

e = & & @

Zihlavi tabulky
1) identifikuje poskytovatele hrazenych sluzeb o mésic a rok, za kdy je provedeno
hlaseni:
= mésic a rok hliseni udivi mesic a kalendiini rok, za ktery se poddava hldgeni
ICZ udivi poskylovatele hrazenyceh sluzeb, ktery provozuje dané centrum
= mizev poskytovatele hrazenyeh sluzeb podle zfizovaci smlouvy,

2) Postup pro vyplnéni zahlavi tabulky:

~ udaj, za ktery mésic je podavano hldseni je nutno uvadét v tabulee do bunék W4 a
X4 (sl. W a X, fadek 4).

~ udaj, za ktery rok je podavino hlddeni je nutno uvadét v tabulee do bunék Y4 az
AB4 (s, Y az AB, fadek 4),

# Gdaj o ICZ je nutno uvadét v tabulee do bunék I'5 az M3 (sloupee T az M. fadek
5). v piipadé 7 - mistného 1CZ zadingjte zdznam &islici ..0*,

~ udaj o ndzvu poskytovatele je nutno uvadét v tabulee do bunky R3 (sloupce R,

fadek 5)

Radky tabully

identifikuji jednotlivé pojisténce véetné zikladnich adajit o 1¢EbE (Udaje zanéte vypliovat na
8. Fadku):
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sloupec A +uvadi se pismeno E (evidovin)

sloupec B-1 ¢ ICP centra v souladu s prilohou &. 1 Zvlastni smlouvy

sloupec J-S 1 rodné &islo bez lomitka, zacind od sloupee J

sloupec T-V :  kod diagnostické skupiny dle Giselniku

sloupec W-AD :  datum zahdjeni 1éEby tvaru ddmmrrrr (vypliiuje se u viech
de.skupin!),

sloupec AE-AH kod hlavni diagndzy na 4 pozice, resp 5 pozic podle MKN 0.

sloupec Al = AL: ATC skupiny Iégiv, kterymi se providi od data zahdjeni |é&ba.
Tyto ATC skupiny musi odpovidat uvedenému ICIP z piilohy
¢ | Zvlistni smlouvy.

Tabulka: Vyrazeni pojisténce z evidence
ndzev souboru na nosici: ENP-ICZ-rrmm-V (j¢ nutno uvadét 1C
pozice ndzvu souboru, v piipade 7 - mistného [CZ, zadinejte ..0™),
kde
o ICZ je identifikaéni &islo poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery hlaseni predavia
= rrmm dvojisli roku a Cislo mésice. za kiery je hlageni preddvino

Z 8 — mistn¢, a o od paté

Ziahlavi tabulky

identifikuje poskytovatele hrazenyeh sluzeb a mésic a rok, za kdy je provedeno hligeni,
e mdésic a rok hliSeni udivi mésic a kalenddini rok, za klery se podiva hlageni
o ICZ udivi poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery provozuje dané centrum
e mizev poskytovatele hrazenych sluzeb podle ziizovaci smlouvy

Postup pro vyplnéni zihlavi tabulky

~ Gdaj, za kiery mésic je podivino hlddeni je nutno uvadét v wbulee do bunék W4 a X4 (sl.
W a X, iadek 4),

# Udaj, za ktery rok je poddvano hldseni je nutno uvidét v tabulce do bunék Y4 az AB4 (sl
Y az AB, fiadcek 4).

7 Gdaj o ICZ je nutno uvidét v tabulee do bunck F5 az M5 (sloupee F az M, fidek 35). v
pripad¢ 7 - mistného 1CZ zatinejte zaznam &isliel .0,

~ udaj o ndzvu poskytovatele je nutno uvadét v tabulee do buitky R3 (sloupee R, fadek 5)

Radky tabulky (Odaje zacnéle vypliovat na 8, fadlku)

identifikuji jednotlivé pojisténee vyfazend z evidence

sloupec A tuvddi se pismeno V (vyfazen)
sloupee B-1 1 ICP centra v souladu s piilohou &. 1 Zvlasini smlouvy
sloupec J-S : rodné &islo bez lomitka, zagind od sloupee J

sloupec T-V  : wrojmistny kéd diagnostické skupiny dle &iselniku
sloupec W-AD : datum ukonceni [¢Eby tvaru demmirrr
sloupec AE  : kod ukonéeni evidence
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Postup v pFipadé€ zmény lécby

Pokud dojde u pojisténce zafazeného do ENP ke zméné v [EEDE, tzn,

nékterd 1ECiva ATC skupiny se nahradi 1é¢ivy jin¢ ATC skupiny

nebo

se prida 1é¢ivo dalsi ATC skupiny

nebo

pii 1¢EbE IéCivy z vice ATC skupin se 1écha lé¢ivem z jedné ATC skupiny ukonci
a dalii pokraduje,

Je nutné danc¢ho pojisténce vyfadit z ENP kodem § a znovu (nove) jej zaevidovat s platnymi
ATC skupinami, se kterymi sc pokracuje v [¢Ebe,

Cisclnik diagnostickyeh skupin:

kod nazey

AlO Autoinflamatorni onemocnéni
AKR Akromegalic

AST Asthma

BEC Bechtérevova choroba

*BOL | Lécba bolesti

CRO Crohnova choroba

CUL Colitis uleerosa

CVO Centrilni vendzni okluze
DON Dermatoonkologie

DUL Digitdlni ulcerace u systémové sklerodermic
DUO Duodopa

O Endokrinni oftalmopatie

1P Epilepsic

FAC Fabryho choroba

GAC Gaucherova choroba

GIS GIST

HAE [.é¢ba hereditarniho anpiocdému
HEM Hematologie

HON Hematoonkologie

JA Juvenilni artritida

KOC KOC-NHL

MV Metabolické vady

NAK [ Narkolepsie s kataplexii

NHC Hepatoeeluldrni Karcinom
NHK | Nédory hlavy a krku

NKO | Nadory kolorecta

NLE Nidory ledvin




NOV | Ndidory ovirii

NPA Pankreaticky neuroendokrinni tumor
NPL Nidory plic

NPR Nidory prsu

NZA Nidory Zaludku

NUK | Nuklearni medicina

NUR Nidory mocového Gstroji

orr Oftalmologie

ODM | Oftalmologic — diabetes mellitus
OPO Osteoporosa

PAH Plicni arteridlni hypertenze
PAR Psoriatrickd artritis

PIC Nieman-Pickova choroba
PNE CHOPN

PSSO Psoridza 167ka

RA Revmatoidni artritis

RS Roztroudeni skleroza

SAR Surkomy mékké tkinc

SYN Synagis-nedonosenci

SYK Synagis-kardio

SYP Synagis - pneumo
VIR Antivirotika

*szména kodu z ALG na BOL —od 1. 1. 2013

Ciselnik kodii ukonéeni evidence:

kod _lmpig diivodu -

pieddn do jiného zdravotnického zafizeni

I¢Ceni ukondeno Gspésne

[é¢eni ukonéeno pro selhani [éEby

[¢Eeni ukonéeno pro nezdjem ze strany pojisténce
zména diagnozy (bude znovu zaveden s novou diagndzou)
zemiel

pojisténee zménil zdravotni pojistovnu

zmeéna léCby, pokracovani se zménou ATC

jiné duvody

adstranéni zaznamu

=| ||| wn]|e=iu s —

Podminkou pro vyfazeni pojisténce zevidence je shoda mezi zdznamem  uréenym
K vyfuzeni a zaznamem s kodem ukonéeni 10 v ndsledujicich parametrech:

[) cisla pojisténce

2) ICP

3) DGskupina

4) Pro vyfazeni se musi datum zahdjeni 1é¢by shodovat s datem ukonéeni [é¢by.
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Viechny vyie uvedené adaje jsou povinné,

Poznamka: Zména ICP ve stejném ICZ  pri nezménéné 1¢¢bé neni indikaci k ukondeni a
opcinému zavedeni pojisténce do ENP.





