VEEOBECNA
A ZDRAVOTNI POJISTOVNA
{ ¢ CESKE REPUBLIKY

ZVLASTNI SMLOUVA
o poskytovani a dhradé lé¢ivych pFipravki predepisovanych pro lé¢bu lékafem specializovaného
pracovidté — centra
(uzaviena jako dodatek €. 3 ke Smlouvé o poskytovani a thradé hrazenych sluzeb €. 2C32M004
ze dne 27. 12.2012)

Poskytovatel: Nemocnice Ceské Budéjovice, a.s.
sidlo: Ceské Bud&jovice, BoZeny Némcové 585/54, PSC 370 01

jehoZ jménem jednd: MUDr. Bietislav Shon funkee: predseda predstavenstva
MUDr. Jaroslav Novak, MBA funkee: mistopfedseda predstavenstva
1CO: 26068877 ICZ: 32006000

(dale jen . Poskytovatel™) na strané druhe

a

Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky, ICO 41197518,

jejimz jménem jedni: Ing. Bronislava Hlachova

funkee: feditelka RP VZP CR Plzei, poboéky pro Jihodesky, Karlovarsky a Plzefisky kraj

dorutovaci adresa: Regiondlni poboéka VZP CR Plzei, Zizkova 22, 370 01 Ceské Budégjovice
(dile jen .Pojist'ovna™) na strané jedné

uzaviraji

nize uvedeného dne, mésice a roku ve smyslu ust. § 15 odst. 10 a ust. § 39d odst. 7 zakona €. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, tuto Zvlastni smlouvu o poskytovani a uhradé lécivych
pripravki predepisovanych pro léébu lékaiem specializovaného pracovi§té — centra (dale jen
wevldaimi smlouva™),

ClL 1
PREAMBULE

Utelem této Zvlastni smlouvy je vymezeni prav a povinnosti smluvnich stran pfi poskytovéni
a Ghradé leécivych piipravki predepisovanych na specializovaném pracovisti  Poskytovatele,
a o v ndvaznosti na zikonem uloZené povinnosti Poskytovatele a Pojistovny ve smyslu ust. § 15 odst.
10 a § 39d odst. 7 zikona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojidténi, v platném znéni (déle jen
Szdkon & 48/1997 §b.) a ve smyslu § 39 vyhlasky €.376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera
L ustanoveni zikona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen . vyhldaska ¢. 376/2011 §b.%).

Tato Zvld&tni smlouva je uzavirina jako dodatek Smlouvy o poskytovani a thrade hrazenych
sluzeb uzaviené mezi Pojistovnou a Poskytovatelem & 2C32M004 ze dne 27. 12. 2012 (dale jen
wsmlouvy™),

CL 1
PREDMET ZVLASTNI SMLOUVY

Smluvni strany se, v souladu s ust. § 15 odst. 10 a ust. §39d odst. 7 zakona ¢. 48/1997 Sb.,
dohodly, Ze rozsah, objem, zplsob vykazovani a zplsob a vySe thrady zdravotnich sluzeb
souvisejicich s poskytovanim lé¢ivych piipravki pojisténcim Pojistovny piedepisovanych pro 1é¢bu
lékafem na specializovaném pracovidti Poskytovatele, se bude Fidit vyluéné pravidly upravenymi dale
v 1¢to ZvIA&ini smlouve,



b
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C1. I
ROZSAH A OBJEM HRAZENYCH SLUZEB

Rozsah hrazenych sluzeb poskytovanych v souvislosti a aplikaci lé¢ivych piipravkil pojisténcim
Pojistovny je specifikovan v Piiloze & 1 této Zvladtni smlouvy a tyka se vyhradné lécivych
pripravkii predepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele (dale jen ..Centrum®™),
opravnéném provadét 1éEbu timto typem léEivého pripravku (dale jen Jédivy pFipravek™).

Mezi smluvnimi stranami musi byt vzdy piedem pisemné dohodnuto zvySeni nebo snizeni
rozsahu a objemu poskytovanych légivych pripravki u konkrétniho Centra, a to i v pipade, Ze to
bude vyplyvat ze zmény pravniho pfedpisu, upravujiciho rozsah a vysi ahrady hrazenych sluzeb
hrazenych dle této Zvlastni smlouvy.

CL 1V
7ZPUSOB VYKAZOVANI A PODMINKY UHRADY

Objem, zplisob a vyse dhrady poskytovanych hrazenych sluzeb v souvislosti s aplikaci [é¢ivych
pripravkii za podminek specifikovanych v él. 111 této Zvlastni smlouvy a hrazenych Pojist'ovnou
se sjedndva samostatnym Dodatkem ke Smlouve.

Podminkou pro provedeni tihrady poskytnutych hrazenych sluzeb v souvislosti s aplikaci vysoce
inovativnich lé¢ivych pripravki (VILP) je, Zze Poskytovatel:

a) doklady za hrazené sluzby v souvislosti a aplikaci vysoce inovativnich lé€ivych pripravki
(VILP) piedava Pojistovné (prostiednictvim k tomu uréene osoby - Ndrodni referenéni
centrum) spolu s vy(ttovanim nejpozddji v terminu do 17. dne nésledujiciho mésice po
aplikaci vysoce inovativnich lé¢ivych pfipravki (VILP), forma a zpusob predani dokladd
se Fidi Smlouvou, a zaroven

b) provede Fadné a véas splnéni povinnosti ve smyslu €l. V této Zylastni smlouvy.

CLV
7PUSOB 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
vyhlagky ¢.376/2011 Sh. preddvat zdravotni pojistovné ve stanovené frekvenci a formé
informace o 1é&bé vysoce inovativnim pripravkem, které slouzi ke zhodnoceni piinosu lécby a
které budou pouzity pro analyzu nakladové efektivity vysoce inovativniho pripravku v
podminkach klinické praxe v Ceské republice.

Rozsah, frekvence, forma (véetnd datového rozhrani) a zpiisob predévani daji souvisejicich
s hodnocenim Udinnosti a postaveni vysoce inovativnich létivych pripravkd (VILP) v klinicke
praxi se Fidi Metodikou pro sbér a hodnoceni dat o VILP, kterd je zvefejiiovana osobou
uvedenou dale v odst. 3 této Zvlastni smlouvy, pficemz zverejnéna bude i zpiisobem umoziujicim
délkovy pfistup.

Poskytovatel je zdroveil povinen svou povinnost ve smyslu odst. 1 tohoto ¢lanku této ZvIastni
smlouvy, za podminek déle specifikovanych v odst. 2 tohoto ¢lanku této ZvIdstni smlouvy,
realizovat tak. ze piisluiné tdaje bude poskytovat prostfednictvim k tomu uréené osoby — touto
osobou je:

% Ndrodni referenéni centrum, ICO: 86596519, se sidlem Praha 3, Vinohradskd 112,

zdjmové sdruzenim prdvnickych osob ve smyslu § 20f a ndsl. obéanského zdkoniku
registrované Magistrdatem hlavaiho mésta Prahy pod reg. ¢. 393/03

Za timto Géelem spolu Poskytovatel a Narodni referenéni centrum uzaviou provadéci smlouvu,
jejimz predmétem bude stanoveni podminek technického zajisténi pfedavani udaji souvisejicich
s hodnocenim Gtinnosti a postaveni vysoce inovativnich 1é€ivych pripravki (VILP) v klinicke
praxi v souvislosti s plnénim povinnosti Poskytovatele podle této Zvlastni smlouvy.

b
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Povinnosti vyplyvajici zCl. IV odst. 2 pism. a) a zCl V. se vatahuji vyluéné k vysoce
inovativnim pripravkam (VILP), o kterych bylo Statnim Gstavem pro kontrolu Ié¢iv rozhodnuto
v obdobi po 1. 12, 2011, pokud pro dany vysoce inovativni lé¢ivy piipravek existuje smluvni
ujednani mezi Poskytovatelem a Narodnim referenénim centrem podle ¢l. V. odst. 3.

CL. VI
PODMINKY PRO PREDAVANI HLASENI A VEDENI EVIDENCE NAKLADNYCH
POJISTENCU

Pojistovna s vyuzitim dat vykazanych Poskytovatelem od roku 2006 vytvéii zakladni soubor, tzv.
Evidenci ndkladnych pojisténcia (dale jen [ENP) léCenych Centrem, kterd bude &lenéna na
jednotlivé sekce dle diagnoz, resp. diagnostickych skupin dle piehledu uvedeného v Priloze &. 1
této Zvlastni smlouvy. Tento zakladni soubor bude pravidelné aktualizovan ve vazbé na hlaseni
zmén, které bude Pojist'ovné predavino Poskytovatelem ve sjednaném Zasovém intervalu.

Poskytovatel provadi pravidelnou aktualizaci zakladniho souboru ENP, a to formou pravidelnych
hlaseni zmén (zafazeni, vyfazeni nékladnych pojisténch) predavanych Pojistovné v souladu s
~Metodikou™, uvedenou v Priloze & 2 této Zvlastni smlouvy.

Smluvni strany zajisti bezpecné piedavani dat souvisejicich s hlagenim a vedenim Evidence
nakladnych pojisténci.

Povéfenou osobou k predavani hlaseni je:

a. za Poskytovatele - ndhradnikem je -;
b. za Pojistovny nahradnikem je_

CIL VII
OSTATNI UJEDNANI
Pokud neni v této Zvlastni smlouvé dohodnuto jinak, fidi se poskytovani lé¢ivych pripravki a
vysoce inovativnich le¢ivych pripravka (VILP) predepisovanych na specializovaném pracovisti
Poskytovatele, zplsob vykazovani a zplsob a vySe uhrady hrazenych sluzeb souvisejicich
s poskytovanim lécivych pfipravki nebo vysoce inovativnich 1é¢ivych pfipravki (VILP) pravidly
vyplyvajicimi ze Smlouvy.

Neni-li v této Zvlastni smlouvé dohodnuto jinak, ziistavaji prava a povinnosti smluvnich stran
vyplyvajici ze Smlouvy nedotéena.

V pripadeé zmény podstatnych okolnosti (legislativai, véené &i odborné, aj. podminky poskytovani
vysace inovativaich lécivich pripravki), jez jsou pro plnéni pfedmétu této Zvlastni smlouvy
podstatné, se smluvni strany timto zavazuji, ze vyvinou maximalni Gsili a poskytnou si
vzajemnou sou¢innost za Gelem upravy smluvniho vztahu v souvislosti s poskytovanim vysoce
inovativiich létivyeh pripravkl (VILP) piedepisovanych na specializovaném pracovisti
Poskytovatele podle této ZvIastni smlouvy tak, aby odpovidal témto novym podminkam,

_ CL vl )
ZAVERECNA UJEDNANI

Tato Zvlastni smlouva se stiva nedilnou souasti Smlouvy.

Tato Zvlastni smlouva nabyva platnosti dnem podpisu druhou smluvni stranou a Géinnosti od
I 1 209 3,

Tato Zvlastni smlouva je uzavirana na dobu | roku, tedy do 31. 12. 2013. Pokud jedna ze
smluvnich stran neoznami pisemné nejpozdéji do 31. 9. prisluiného kalendafiho roku druhé
smluvni strané sviij tmysl G¢innost této Zvlastni smlouvy ukonéit, bude automaticky prodlouzena
ve své platnosti a Géinnosti o jeden (1) dal3i kalendaini rok.

Tato ZvIasini smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZ kaZzda smluvni strana obdrzi
jedno vyhotoveni.



Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze tato Zvlastni smlouva byla uzaviena podle

jejich
svobodné viile a Ze souhlasi s jejim obsahem.

...... Ceske Budéjovice dne .
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Priloha ¢. 2 Zvlastni smlouvy

Hla3eni pojiténcd VZP CR l1ééenych v centrech zrizenych ve smyslu vyhladky & 63/2007 Sh., ve
znénf pozdéjsich piedpisi,
Aktualizace k 1. 8. 2013

Pojistenci, ktefi splituji odbornd kritéria 1é¢by ve specializovanych centrech, jsou vedeni ve zvlastni
Evidenci nikladnych pojidténct VZP CR (déle jen .ENP“). Pro zafazeni nebo vyfazeni pojisténce
z této Lvidence slouZzi hlaseni, ktera RP pieddva na Ustiedi VZP CR (Ing. Litman). Hl4%eni za b&Zny
mésic se pfedava do péti kalendainich dnii po ukonéeni tohoto mésice. Hlageni se provede vyplnénim
a predanim tabulek ve formatu MS Excel . Zafazeni pojisténce do evidence™ nebo , Vyrazeni
pojisténce z evidence™, Obé tabulky zaSle RP soudasné,

Tabulka: Zarazeni pojiSténce do evidence

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

kde
o ICZ je identifikaéni éislo poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery hlageni predava
* rrmm je posledni dvojéisli roku a ¢islo mésice, za ktery je hlaSeni predavano

Jedna se o diagnostické skupiny:

*  Autoinflamatorni onemocnéni
e Akromegalie

s Astma

* Antivirotika

¢ Bechtérevova choroba
e Centralni vendzni okluze
*  Colitis ulcerosa

e Crohnova choroba

¢  Dermatoonkologie

*  Digitdlni ulcerace u systémové sklerodermie
*  Duodopa

*  Endokrinni oftalmopatie

¢ EpHepsie(vyfazenok |, 6,2013)
¢ Fabryho choroba

* Gaucherova choroba

* GIST

¢ |lematologie

* Hematoonkologie

*  Hepatoceluladrni karcinom

» CHOPN

* Juvenilni artritida

e KOC-NHL

e [écha bolesti

¢ Lécha hereditarniho angioedému
® Melanom (zafazeno k 1, 7.2013)
e Metabolické vady

* Nadory hlavy a krku

* Nadory kolorecta

* Nadory ledvin

e Nadory plic

¢ Nadory ovarii



Nadory prsu

Nadory zaludku

Nadory moéového tstroji
Narkolepsie s kataplexii
Nieman-Pickova choroba

Nukledrni medicina

Oftalmologie

Oftalmologie — diabetes mellitus
Osteoporosa

Osteosarkom (zatazeno k 1. 7. 2013)
Pankreaticky neuroendokrinni tumor
Plicni arterialni hypertenze
Psoriatrick4 artritis

Psoridza tézka

Revmatoidni artritis

Roztrousena skleroza

Sarkomy mekke tkane

Synagis — nedonosenci

Synagis — kardio

Synagis — pneumo

e Zhoubny nador prostaty (zafazeno k 1. 7. 2013)

Ziahlavi tabulky

1) identifikuje poskytovatele hrazenych sluZeb a mésic a rok, za kdy je provedeno hldsent:
—  mésic a rok hliSeni udava mésic a kalendéini rok, za ktery se podava hlageni
—  1CZ udava poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery provozuje dané centrum
—  nazev poskytovatele hrazenych sluzeb podle zfizovaci smlouvy.

2) Postup pro vyplnéni zéhlavi tabulky:

»  Gdaj, za ktery mésic je podavano hlaseni je nutno uvadét v tabulce do bunék W4 a X4 (sl.

W a X, radek 4).

> (daj, za ktery rok je podavano hlageni je nutno uvadét v tabulee do bunék Y4 az AB4 (sl.
Y az AB, radek 4),

» udaj o ICZ je nutno uvadét v tabulce do bunék F5 az M5 (sloupec F az M, fadek 5), v
pripadé 7 - mistného ICZ zaéinejte zaznam ¢islici .0,

» Gdaj o nazvu poskytovatele je nutno uvadét v tabulee do buiiky R5 (sloupce R, fadek 5)

Radky tabulky

identifikuji jednotlivé pojisténce véetné zakladnich ddaji o lécbe (Odaje zatnéte vypliovat na 8.

radku):
sloupee A
sloupec B-1
sloupee J-5
sloupec T-V
sloupeec W-AD

sloupec AE-AH
sloupec Al - AL

uvadi se pismeno E (evidovan)

ICP centra v souladu s pilohou &. 1 ZvIaSini smlouvy

rodné ¢islo bez lomitka, za¢ina od sloupce J

kéd diagnostické skupiny dle Eiselniku

datum zahajeni lé&by tvaru ddmmrrrr (vypliiuje se u viech
de.skupin!),

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

ATC skupiny léciv, kterymi se provadi od data zahdjeni lécba. Tyto
ATC skupiny musi odpovidat uvedenému ICP z piilohy & 1 Zvlastni
smlouvy,

[ po]



Tabulka: Vyfazeni pojiiténce z evidence

ndzev souboru na nosici: ENP-ICZ-rrmm-V (je nutno uvadét ICZ 8 - mistné, a to od paté pozice nazvu
souboru, v pripade 7 - mistného ICZ, zacinejte ,,0%),
kde

o ICZ je identifikaéni ¢islo poskytovatele hrazenych sluzeb, kiery hlageni predava
e rrmm dvojéisli roku a Eislo mésice, za ktery je hlaeni predavano

Zihlavi tabulky

identifikuje poskytovatele hrazenych sluzeb a mésic a rok, za Kdy je provedeno hlaSeni.
e mésic a rok hldZeni udiva mésic a kalendaini rok, za ktery se podava hlageni
e ICZ udava poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery provozuje dané centrum
e ndzev poskytovatele hrazenych sluZeb podle ziizovaci smlouvy

Postup pro vyplnéni zdhlavi tabulky

» Gdaj, za ktery mésic je podavano hlieni je nutno uvadét v tabulce do bunék W4 a X4 (sl. W a X,
Fadek 4),

# Udaj, za ktery rok je podavano hlaseni je nutno uvadét v tabulce do bunék Y4 az AB4 (sl. Y az AB,
radek 4),

» Gdaj o ICZ je nutno uvadét v tabulce do bunék F5 az M5 (sloupec F az M, Fadek 5), v pripadé 7 -
mistného 1CZ zatinejte zaznam &islici ,,0%,

» hdaj o ndzvu poskytovatele je nutno uvadét v tabulce do buiiky R5 (sloupce R, Fadek 5)

Ridky tabulky (0daje zaénéte vypliiovat na 8. fadku)

identifikuji jednotlivé pojisténce vyFazené z evidence

sloupec A : uvadi se pismeno V (vyfazen)

sloupec B-I :  ICP centra v souladu s pfilohou &. 1 Zvlastni smlouvy
sloupec J-5 :  rodné &islo bez lomitka, zacing od sloupee J

sloupee T-V ¢ trojmistny kod diagnostické skupiny dle ciselniku
sloupec W-AD : datum ukonceni lécby tvaru ddmmrrrr

sloupec AE i kod ukonéeni evidence

Postup v pripadé zmény lé¢by

Pokud dojde u pojidténce zafazencho do ENP ke zméné v 1é¢bé, tzn.

» ncktera [é¢iva ATC skupiny se nahradi lé€ivy jiné ATC skupiny

nebo

s se piida lecivo dalsi ATC skupiny
nebo

e pii léché léCivy z vice ATC skupin se lé¢ba lécivem zjedné ATC skupiny ukonéi a dalsi
pokracuje,

je nutné daného pojisténce vyradit z ENP kédem 8 a znovu (nové) jej zaevidovat s platnymi ATC
skupinami, se kterymi se pokracuje v [écbé.



Ciselnik diagnostickych skupin:

kod nazev

AlO Autoinflamatorni onemocnéni
AKR Akromegalie

AST Asthma

BEC Bechtérevova choroba

*BOL Lécha bolesti

CRO Crohnova choroba

CUL Colitis ulcerosa

CvO Centrélni venézni okluze

DON Dermatoonkologie

DUL Digitalni ulcerace u systémové sklerodermie
[B]8]8] Duodopa

EO Endokrinni oftalmopatie

LR} EpHepsie-(vyiazeno k 1. 6. 2013)
FAC Fabryho choroba

GAC Gaucherova choroba

GIS GIST

HAE Lécba hereditarniho angioedému
HEM Hematologie

HON Hematoonkologie

JA Juvenilni artritida

KOC KOC-NHL

MEL Melanom (zafazeno k 1. 7.2013)
MV Metabolicke vady

NAK Narkolepsie s kataplexii

NHC Hepatocelularni karcinom

NHK Nadory hlavy a krku

NKO Nadory kolorecta

NLE Nadory ledvin

NOV Nadory oviérii

NPA Pankreaticky neuroendokrinni tumor
NPL Nadory plic

NPR Nadory prsu

NZA Nadory zaludku

NUK Nuklearni medicina

NUR Nadory mocoveho ustroji

OFT Oftalmologie

0ODM Oftalmologie — diabetes mellitus




OPO Osteoporosa
OSA Osteosarkom (zafazeno k 1. 7. 2013)

PAH Plicni arteridlni hypertenze
PAR Psoriatricka artritis
PIC Nieman-Pickova choroba

PNE CHOPN

PSO Psoridza 1é7ka

RA Revmatoidni artritis

RS Roztrousena skleroza

SAR Sarkomy mékké tkané

SYN Synagis-nedonosenci

SYK Synagis-kardio

SYP Synagis - pneumo

VIR Antivirotika

ZNP Zhoubny nador prostaty (zafazeno k 1. 7. 2013)

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

Ciselnik kédii ukonéeni evidence:

kod popis duvodu

predan do jiného zdravotnického zafizeni

léCeni ukonéeno (spéiné

lédeni ukonéeno pro selhani lécby

lé¢eni ukonteno pro nezajem ze strany pojisténce

zména diagnozy (bude znovu zaveden s novou diagnézou)
zemiel

pojisténec zmenil zdravotni pojisfovnu

zména lécby, pokracovani se zménou ATC

=0 - RS e O S LU 0 PR

jiné diivody

=]

odstranéni zaznamu

Podminkou pro vyfazeni pojisténce z evidence Jje shoda mezi zdznamem uréenym k vyfazeni a
zaznamem s kodem ukonéeni 10 v nasledujicich parametrech:

1) Cisla pojisténce

2) ICP

3) DGskupina

4) Pro vyfazeni se musi datum zahajeni Iécby shodovat s datem ukonéeni lé¢hy.

Viechny vyde uvedené iidaje jsou povinné,

Pozndamka: Zména ICP ve stejném ICZ  pii nezménéné 16¢bé neni indikaci k ukonceni a opétnému
zavedeni pojisténce do ENP.





