Dodatek ¢. 3

ke Smlouvé o poskytovani a ihradé hrazenych sluzeb
€. 1672K007 ze dne 6.1.2017 (dale jen ,Smlouva®)

(odbornost 816)
uzaviené mezi smluvnimi stranami:
Poskytovatel zdravotnich sluzeb: REPROMEDA s.r.o.
Sidlo (obec): Brno
Ulice, &.p., PSC: Studentska 812/6, 62500

Zapis v obchodnim rejstfiku:
e  Krajsky soud v Brné, oddil C, vlozka 33118, dne 11.3.1999

Zastoupeny

L, MUDr. Jan Vesely, MUDr. Katefina Vesela, jednatelé
(jméno, funkce):

[oF " 25557246

18z 72996822

(dale jen ,Poskytovatel”) na strané jedné

a

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

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

I¢: 41197518

Regionalni pobo¢ka Brno, pobocka pro Jihomoravsky kraj a Kraj Vysoéina

JUDr. Pavla Novakova
vedouci oddéleni spravy smluv Regionalni pobocky Brno,
pobocky pro Jihomoravsky kraj a Kraj Vysocina

Zastoupena
(jméno a funkge):

Dorucovaci adresa (obec): Brno

Ulice, é.p., PSC: Benesova 10, 659 14

(dale jen ,Pojist'ovna®) na strané druhé

Clanek I.

1. Smluvni strany se dohodly, Ze Uhrada hrazenych sluzeb poskytnutych pojisténciim Pojistovny v obdobi od
1.1.2018 do 31. 12. 2018 bude provadéna zplisobem odpovidajicim vyhlasce ¢. 353/2017 Sb., o stanoveni
hodnot bodu, vySe Uhrad hrazenych sluZzeb a regulacnich omezeni pro rok 2018 (dale jen ,vyhlaska®)
s vyjimkou dohodnutou v souladu s § 17 odst. 5 vétou Sestou zakona ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonll ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen
ZVZP*), uvedenou v ¢lanku Il. odst. 1 — 6 a v ¢lanku Ill. odst. 2. tohoto Dodatku.

2. Smluvni strany prohlasuji, Ze dohoda uvedena v ¢lanku Il. odst. 1 — 6 a v ¢lanku Ill. odst. 2. tohoto Dodatku
upravuje zpUsob Uhrady jinym zplsobem, neZ jak pro vy$e uvedené obdobi stanovi vyhlaska. Timto
prohléa8enim a zvefejnénim tohoto Dodatku smluvni strany pini svou povinnost dle § 17 odst. 9 véty Ctvrté
ZVZP.
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Clanek II.

Smluvni strany se dohodly, Ze metody uvedené v Pfiloze €. 5 odst 2 pism. ca) — cf) vyhlasky a ostatni
laboratorni metody molekularni genetiky s vySetfenim germindiniho genomu, na jejichz poskytovani se
Poskytovatel a Pojistovna dohodli, budou vykazovany a hrazeny zplisobem uvedenym v tomto ¢lanku.

Smluvni strany se dohodly, Ze hrazené sluzby poskytnuté pojisténcim s hlavnimi diagnézami uvedenymi
v Priloze €. 1 tohoto Dodatku - Ciselnik metod molekularni genetiky s vySetfenim germinalniho genomu
odb. 816 — molekularni genetika (dale jen ,Ciselnik®) v sloupci MKN/ORPHA, je Poskytovatel, pfi spinéni
vSech dalgich kritérii uvedenych v Ciselniku opravnén vykazat Pojistovné k thradé pod nize uvedenymi
kédy vykon(, za predpokladu, Ze jejich poskytovani bylo mezi smluvnimi stranami sjednano v Pfiloze &. 2

Smlouvy:
Kéd i
vykonu Nazev metody Uhrada (K¢)
VZP CR
94946 | Def. faktoru V (Leiden) 1449 K&
94947 | Faktor I 20210G>A 1449 K&
94949 | VySetfeni 5 trombofilnich mutaci spole¢né 5162 K&
94950 | Cysticka fibroza 9 690 K&
94951 | Ankylozujici spondylitida 1766 K&
94952 Ec?rlx(leac\?i /?Szg\zbzl?:s;’ nze;:%\romozomu Y (sterilita u muzd) a determinace 3834 K&
94953 | Defekt apoliproproteinu E 1952 K&
94954 | Inhibitor aktivatoru plazminogenu (PAI-1) 976 K&
94955 | Hemochromato6za 2 929 K&
94956 Eﬁr(])l(l)la}r!:négg/percholesterolemle typu B, familiarni defekt apoliproproteinu 976 K&
94957 | Cytochrom P450, polypeptid 2C9 + VKORC 1 1952 K&
94958 | Glykoprotein llla (trombocytopenie) 1952 K&
94959 | Angiotenzin konvertujici enzym (hypertenze, Alzheimerova choroba) 976 K&
94960 | Celiakalni sprue 4 601 K&
94961 | Def. faktoru XlII (koagulace, stabilita fibrinu) 976 K&
94962 | Beta-fibrinogen (FGB) 976 K&
94963 | Laktézova intolerance 1952 K&
94964 | Def. alfa-T-antitrypsinu 1952 K&
94965 | Thiopurin S-metyltransferaza 2 929 K¢
94966 | Cytochrom P450 2C19 2 929 K&
94967 | Aneuploidie chromozomd 13,18, 21, X a Y metodou QF PCR 7 500 K&
94968 | Hluchota (nesyndromalni) - DFNB1 4 790 K&
94969 | Wilsonova choroba (WD) 27 000 K&
94970 | Spindlni svalova atrofie 7 425 K&
94971 | Sy. fragilniho X (FRAXA) - zakladni vys. 1627 K&
04972 csii);gf;iilt[iigo X (FRAXA) - stanoveni rozsahu mutace (komplexni 9 000 K&
94979 | Svalova dystrofie typ Duchenne/Becker 14 850 K&
94980 | Myotonicka dystrofie typu | (DM1) 11 502 K&
94981 | Hereditarni nadorové syndromy 39 600 K&
94982 | Komplexni molekularni analyza 1 (NGS < 20 gend) 27 500 K¢&
94983 | Komplexni molekularni analyza 2 (NGS 21 - 100 gen0) 39 600 K&
94984 | Komplexni molekularni analyza 3 (NGS > 101 genQ) 57 200 K&
94994 | Molekularni analyza prenatélni s nizkym rozliSenim 13 500 K¢
94995 | Molekularni analyza cirkulujici DNA plodu (NIPT) 12 500 K¢
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3.

V piipadé vySetfeni geneticky pfibuznych probanda je vySetfeni cilené mutace vzdy vykazovano kody
vykond uvedenych ve vyhlasce ¢. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykon( s bodovymi
hodnotami, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale jen ,Seznam zdravotnich vykon(), a hrazeno dle vyhlasky.

Smluvni strany se dohodly, Ze zdravotni sluzby odpovidajici vykonim uvedenym v odst. 2 tohoto &lanku je
Poskytovatel opravnén vykazat k thradé vyhradné pod kédy vykon( tam uvedenymi. Pokud by Poskytovatel
takové sluzby vykazal pod jinymi kody vykond, napf. pod kédy vykonl uvedenymi v Seznamu zdravotnich
vykond, nebudou Poskytovateli Pojistovnou uhrazeny.

Smluvni strany se dohodly, Ze zdravotni sluzby poskytnuté pojisténclim s hlavni diagnézou neuvedenou
v Ciselniku, budou Poskytovatelem vykazovany kody vykon(l pro germinalni genom uvedené v Seznamu
zdravotnich vykond a hrazeny ve vysi vyplyvajici z vyhlasky. Spolu s témito kédy je Poskytovatel povinen
vykazovat signalni VZP vykony pod specifickymi ORPHA kddy. Signalni vykony pod specifickymi ORPHA

budou nasmlouvany v Pfiloze €. 2 Smlouvy. Do doby, neZz budou v Pfiloze ¢. 2 Smlouvy nasmlouvany
signélni vykony pod specifickymi ORPHA kody, je Poskytovatel povinen vykazovat signaini vykon VZP pod
nespecifickym ORPHA kédem ¢&. 94996.

V pfipad€, Ze poskytovatel odb. 208 indikuje dal$i dopliujici vySetieni k pégi vykazané VZP vykonem
uvedenym v odst. 2 na stejné Cislo pojisténce a stejnou hlavni diagndzu, je Poskytovatel povinen vykazat
zaroven signalni VZP vykon €. 94948 — Signalni vykon — dovysSetfeni pacienta.

Celkové vyse Ghrady bude vypoétena dle Prilohy €. 5 odst. 4 vyhlasky.

Clanek III.

. Zakladnim fakturaénim obdobim je kalendaini mésic. Poskytovatel predklada Pojistovné faktury za

poskytnuté hrazené sluzby v terminech dohodnutych ve Smiouvé. Pojistovna provede thradu hrazenych
sluzeb formou pfedbé&zné mési¢ni thrady a ro¢niho finanéniho vyporadani.

Pojistovna poskytne Poskytovateli pfedbéZnou mésicni Uhradu, kterd bude odpovidat fakturované castce,
maximalné v8ak Castce 2 477 505,00 K& mési¢né. Castka fakturovana za poskytnuté hrazené sluzby nesmi
za pfisludny meésic prekrocit maximalni limit pfedb&Zné meésic¢ni Ghrady sjednany pro rok 2018 v tomto
odstavci.

PredloZeni faktury na €astku prevySujici maximalni limit pfedb&zné mésicni thrady opraviiuje Pojistovnu
vratit Poskytovateli pfisluSnou fakturu k provedeni opravy. V takovém pripadé b&zi IhGta splatnosti sjednana
ve Smlouvé az od terminu opétovného prevzeti faktury Pojistovnou.

Predb&Zné mésicni Uhrady za rok 2018 se povazuji za zalohy a budou finanéné vyporadany v ramci
celkového finanéniho vyporadani.

Pokud vznikne nedoplatek ze strany PojiStovny, bude Poskytovateli pfislusna c&astka poukazana
samostatnou platbou. Preplatek ze strany PojiStovny je Pojistovna opravnéna zapodist proti kterékoliv
pohledavce Poskytovatele za PojiStovnou, a to poté, co doruci Poskytovateli vyuctovani, v némz bude
pfeplatek uveden.

Hrazené sluZby poskytnuté v obdobi pfed 1. 1. 2018 jsou vykazovany a hrazeny zplsobem dohodnutym ve
Smlouvé. Pro Ghradu té€chto hrazenych sluzeb plati Ghradova ujednani platna pro pfislugné kalendarni
obdobi, ve kterém byly hrazené sluzby poskytnuty.

Clanek IV.

. Hrazené sluzby poskytnuté zahrani¢nim pojisténclim vykazuje Poskytovatel vykonovym zplsobem podle

Seznamu zdravotnich vykont, samostatnou fakturou, doloZzenou davkami doklad(i.

Zahrani€nim pojisténcem se rozumi pojisténec definovany v § 1 vyhlasky
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Clanek V.
1. Tento Dodatek se stava nedilnou sou¢asti Smlouvy a nabyva platnosti dnem jeho uzavieni.
Tento Dodatek upravuje prava a povinnosti smluvnich stran v obdobi od 1. 1. 2018 do 31. 12. 2018.

Tento Dodatek je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi jedno vyhotoveni.

R b

Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze tento Dodatek Smlouvy byl uzavien podle jejich svobodné vile
a ze souhlasi s jeho obsahem.
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Priloha ¢. 1

Ciselnik metod molekularni genetiky s vySetfenim germinalniho genomu odb. 816 — molekularni genetika

v;::iu Nazev Indikace I MKN/ORPHA mlr(l’.“\gr:;:)gen Rozsah Frekvence | Cena {K¢) I Podminky
1. Frekventni vy$etfeni jednoznaéné identifikovand MKN, OMIM/ORPHA
94946 |Def. faktoru V (Leiden) [odb. 208, 101,(D 68.x, | 74.x, |F5 1691G>A 1/zivot 1449 pred zahdjenim kombinované perordini hormondini kontracepce
202,603 015.x,002.0, a/nebo hormondlni substituéni [é&by estrogeny (HRT) uZzen's
002.1,045%, pozitivni osobni anamnézou prodélané tromboembolické nemoci
0 03.x, P 05.x, (TEN), nebo s pozitivni rodinnou anamnézou vyskytu TEN u
N 96, N 97 pfibuznych prvni linie (matky, otce, vlastnich sourozenct a déti
probanda);
po prodélané idiopatické TEN pfi patrani po vyvolavajici pficiné a
pfi rozhodovéni o délce antikoagulaéni [éEby;
po opakovanych min. tfech potratech v 1. trimestru gravidity nebo
u kazdé ztraty plodu po tomto obdobi gravidity; pfed ovarigIni
stimulaci pfi IVF u téhotnych Zen s pozitivni osobni nebo rodinnou
anamnézou prodélané TEN, nebo s témito komplikacemi v
gravidité, tj. pfi tézkych formdch preeklampsie, ristové retardaci
plodu nebo po abrupci placenty;
z jinych dlvodt miZe dané vy3etieni indikovat (na zékladé
klinického a event. laboratorniho vy3etfeni) pouze lékaf
94947 |Faktor 1l 20210G>A odb. 208, 101,|D 68.x, 1 74.x, |F2 20210G>A 1/zivot 1449 pred zahdjenim kombinované perorélni hormondIni kontracepce
202,603 015.x,002.0, a/nebo hormonaini substituéni ié€by estrogeny (HRT) u zen s
002.1,045.x, pozitivni osobni anamnézou prodélané tromboembolické nemoci
0 03.x, P 05.x, (TEN), nebo s pozitivni rodinnou anamnézou vyskytu TEN u
N 96, N97 pfibuznych prvni linie (matky, otce, vlastnich sourozenct a déti
probanda);
po prodélané idiopatické TEN pfi patréni po vyvoldvajici pficiné a
pfi rozhodovéni o délce antikoagulaéni lé&by;
po opakovanych min. tfech potratech v 1. trimestru gravidity nebo
u kazdé ztraty plodu po tomto obdobi gravidity; pfed ovaridlni
stimulaci pfi IVF u téhotnych zen s pozitivni osobni nebo rodinnou
anamnézou prodélané TEN, nebo s témito komplikacemiv
gravidité, tj. pfi tézkych formdach preeklampsie, ristové retardaci
plodu nebo po abrupci placenty;
z jinych divodd muze dané vy3etfeni indikovat (na zdkladé
klinického a event. laboratorniho vy3etfeni) pouze Iékaf
baazaligil " i
94949 |Vysetieni 5 tromboticka |D 68.2, D 68.5, 1/zivot 5162
trombofilnich mutaci  |centra: D 68.8,D 68.9,
spolecné VEN Praha E72.1,174,
FN Hradec 015.x,002.0,
Krélové 002.1,045.x,
FN Plzeri 0 03.x, P 05.x
FN Brno-
Bohunice
FN Ostrava
FN Olomouc
94950 |Cysticka fibréza odb. 208 E 84.x, N.46,Z [CFTR 50 mut nebo 92 % 1/%ivot 9690 u déti a dospélych pacientt s klinickymi a laboratornimi pfiznaky
82.5 populaéné cystické fibrézy;u geneticky pfibuznych osob pacienta s cystickou
zahrnutych mutaci fibrézou s detekovanymi mutacemiv CFTR genu; u partnera
prenasece mutace pfed pldnovanym téhotenstvim/pfed
plédnovanym umélym oplodnénim; u dospélych muzd v réamci
plénované lécby poruchy plodnosti (obstrukéni azoospermie). V
pfipadé pozitivniho novorozeneckého screeningu a pozitivniho
potniho testu (vykon 81221).
94951 |Ankylozujici odb. 208, 109 |M 45 HLA B27 1/zivot 1766 pouze pfi fedenf spornych vysledki pratokové cytometrie
spondylitida
94952 |Delece AZF oblastina |odb. 208, 613,|N 46, Q 56.4 |SRY SRY,ZFX,ZFY,AZFa, | 1/zivot 3834
chromozomu Y (sterilita| 603, 706 AZFb,AZFc
u muzl) a determinace
pohlavi (SRY, ZFX, ZFY)
94953 |Defekt odb. 208, 105, |E 78.9 APOE APO E2/3/4 1/zivot 1952
apoliproproteinu E 305, 209
94954 |Inhibitor aktivitoru trombotickd |D 68.9 SERPINE1 (-675)4G/5G 1/%ivot 976
plazminogenu (PAI-1) |centra:
VEN Praha
FN Hradec
Krélové
FN Plzeft
FN Brno-
Bohunice
FN Ostrava
FN Olomouc
94955 |Hemochromatéza odb. 208, 202,|E 83.1 HFE H63D, S65C,C282Y | 1/iivot 2929
101
94956 |Familidrni odb. 208, 101,|E 78.9 APOB R3500Q 1/zivot 976
hypercholesterolemie (301
typu B, familiarni
defekt apoliproproteinu
B-100 (FDB)
94957 |Cytochrom P450, odb. 208, 202, |E 88 CYP2C9 416C>T, 1061A>C 1/zivot 1952
polypeptid 2C9 + 101
VKORC1
94958 |Glykoprotein llla odb. 208, 202 |D 68.9 ITGB3 L33P, T393C 1/zivot 1952
(trombocytopenie)




94959 |Angiotenzin odb. 208, 202,|Z 86.7 ACE 1/D 1/zivot 976

konvertujici enzym 101, 209

(hypertenze,

Alzheimerova choroba)

94960 |Celiakdlni sprue odb. 208, 105, (K 20.0 HLA alely II. tfidy |DQA1*0501- 1/%ivot 4601 u dét s antigliadinovymi protildtkami 10x nad normu
301 DQB1*0201v

pozici cis
(haplotyp
DQ2.5cis),
DQA1*0505 -
DQB1*0301/
DQA1*0201 -
DQB1*0202 v
pozici trans
(haplotyp
DQ2.5trans) a
DQA1*0301-
DQB1*0302 v
pozici cis
(haplotyp DQ8.1).

94961 |Def. faktoru XIil odb. 208, 202 |D 68.9 FGA Val34Leu 1/3ivot 976
(koagulace, stabilita
fibrinu)

94962 |Beta-fibrinogen (FGB) |odb. 208, 202 [D'68.9 FGB (-455)G>A 1/zivot 976

94963 |Laktdzovd intolerance |odb. 208, 105 (E 88 LCT (-13910)C>T, (- 1/3ivot 1952

22018)G>A
94964 |Def. alfa-1-antitrypsinu |odb. 208, 205,(Z 87.0,Z 83.6 [SERPINAL E264V, E342K 1/zivot 1952
207
94965 |Thiopurin S- odb. 208, 105, |E 88 TPMT 238G>C,460G>A,7 1/zivot 2929
metyltransferaza 109, 301, 101, 19 A>G
202
94966 |Cytochrom P4502C19 |odb. 208, 101,|E 88 CYP2C19 19154G>A, 1/3ivot 2929
209, 305 17948G>A, -
806C>T

94967 |Aneuploidie odb. 208 0351 nestanoveno 21,18,13,X,Y 1/graviditu 7500
chromozom( 13,18,21,

X aY metodou QF PCR

94968 |Hluchota odb. 208 H91.8,782.2 |GJB2 sekv, IVS1 1/zivot 4790
(nesyndromalni) -

DENB1

94969 |Wilsonova choroba odb. 208 E83.0,Z82.7 |ATP7B NGS, pfima 1/3ivot 27000 |Balitek zahrnuje kompletni vy3etfeni pro danou dg., nelze
(WD) sekvence samostatné vykazovat dal$i vySetfeni se stejnou dg.

obtiznych Usekd
velkého genu -
nikoli NGS. Cena
by méla odpovidat
drovni KMA 1.

94970 |Spindlnisvalova atrofie|odb. 208 G 12.x,Z282.7 [SMN1, SMN2 delece exonu7a8| 1/zivot 7425

94971 |Sy. fragilniho X (FRAXA) [odb. 208 F 89,7827 FMR1 expanze 1/%ivot 1627
- zékladni vys. trinukleotidd

94972 |Sy. fragilniho X (FRAXA) |odb. 208 F89,282.7 |FMR1 expanze 1/3ivot 9000
- stanoveni rozsahu trinukleotidd
mutace (komplexni
diagnostika)

94979 [Svalova dystrofie typ odb. 208 G71.0,282.7 ([DMD/BMD velké genové 1/%ivot 14 850
Duchenne/Becker prestavby

94980 [Myotonickd dystrofie |odb. 208 G 71.0,282.7 |[DMPK expanze 1/%ivot 11502
typu | (DM1) trinukleotid

2. Komplexni analyza lidského genomu pro monogenni onemocnéni - NGS. Smluvné definovand pracovisté.

94981 |[Hereditdrninddorové |odb. 208 Z 80.x, Z 85x, C|ATM, APC, BARD1, |NGS nebo jiné 1/zivot 39600 |Minimdini rozsah vySetfeni: hereditdrni karcinomy prsu a ovaria
syndromy (NGS do 100 XXX BRCA1, BRCA2, ekvivalentni (HBOC), hereditarni non-polypdzni kolorektélni karcinom (HNPCC)
genu) BRIP1, CDH1, metody v rozsahu a karcinom u familidrni adenomatozni polypdzy stfev (FAP). Balitek

CHEK2, EPCAM, tohoto vySetieni zahrnuje kompletni vy3etfeni pro danou dg., nelze samostatné
MLH1, MSH2, vykazovat dal3i vySetfeni se stejnou dg. V pfipadé dg. Z 80.x je
MSH6,MUTYH, vykon hrazen pouze v pfipadé, kdy specifickou mutaci nebylo
NBN,PALB2, mozno identifikovat u pfibuzného (napf. dmrti, nesouhlas apod.).
PMS2,PTEN,

RADS50, RAD51C,

RADS51D, STK11,

TP53

94982 |Komplexni molekuldrni |odb. 208 dle seznamu NGS 1/zivot 27500 |(Baligek zahrnuje kompletni vy3etfeni pro danou dg., nelze
analyza 1 (NGS < 20 ORPHA/MKN- samostatné vykazovat dal3i vySetieni se stejnou dg.
genu) 10

94983 |Komplexni molekuldrni |odb. 208 dle seznamu NGS 1/zivot 39600 |Balitek zahrnuje kompletni vy$etieni pro danou dg., nelze
analyza 2 (NGS 21 - 100 ORPHA/MKN- samostatné vykazovat dalsi vy3etFeni se stejnou dg.
genu) 10

94984 |Komplexni molekuldrni |odb. 208 dle seznamu NGS 1/zivot 57200 |Balidek zahrnuje kompletni vy3etfeni pro danou dg., nelze
analyza 3 (NGS > 101 ORPHA/MKN- samostatné vykazovat dal3i vy$etfenf se stejnou dg.
genu) 10




94994 |Molekulérni analyza odb. 208 035.1,035.2 aCGH/SNP array 1/plod 13500 |Paralelni analyza nebalancovanych zmén lidského germinéiniho
prenatalni s nizkym nebo NGS genomu z materidlu plodu komparativni hybridizaci na pevném
rozliSenim nosiéi (arrayCGH, SNParray nebo NGS s rozli$enim niz3im neZ 100

Kb, navazuje na vy3etfeni = vykon 94967. Celkové max. do 12 %
vys 94967 - bude vyhodnoceno po 6 mésicich dle individudiniho
vykazovani jednotlivymi poskytovateli ZS).

94995 |Molekulérni analyza odb. 208 035.1,035.2 NGS 1/gravidita 12500 |Podminky budou projedndny s pfislusnymi odbornymi

cirkulujici DNA plodu
(NIPT)

spoleénostmi.
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