ICZ 05004000

ZVLASTNi SMLOUVA
o poskytovani a (ihradé lécivych pripravk( predepisovanych pro lé¢bu
|ékafem specializovaného pracovisté — centra
(uzavien jako dodatek C. i ke Smlouvé o poskytovani a hrade zdravotnich sluzeb ¢, 2A056M004 ze dne

3.1.2013)
Poskytovatelem : Nemocnice Na Homolce
sidlo : Roentgenova 2, Praha 5 PSC 150 30
jehoz jménem jedna : MUDr. Michal Setlik
funkce : reditel
IC: 00023884 ICZ: 05004000

(dale jen ,Poskytovatel') na strané jedné
a

Véeobecna zdravotni pojistovna Ceskeé republiky, ICO 41197518,

jejimz jmenem jedna: Ing. Pavel Pivrnec
funkce: reditel regionalni pobocky Praha
dorucovaci adresa: Na Perstyné 6, 110 01 Praha 1

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

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 Ghradé léivych pfipravki
predepisovanych pro Ié¢bu lékafem specializovaného pracovisté — centra (dale jen ,Zvlastni smiouva’).

Cl.1
PREAMBULE
Ugelem této Zviadtni smlouvy je vymezeni prav a povinnosti smiuvnich stran pfi poskytovani a Ghradé
l&civych pripravkl predepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele, a to v navaznosti na zakonem
ulozené povinnosti Poskytovatele a Pojistovny ve smyslu ust. § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 zakona ¢. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, v platném znéni (déle jen ,zakon ¢. 48/1997 Sb.") a ve smyslu § 39

vyhlasky ¢. 376/2011 Sh., kterou se provadgji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale
jen ,vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.").

Tato Zviastni smlouva je uzavirana jako dodatek Smilouvy o poskytovani a Ghradé zdravotnich sluzeb
uzaviené mezi Pojistovnou a Poskytovatelem ¢. 2A05M004 ze dne 3.1.2013 (dale jen ,Smlouvy").

GL. Il
PREDMET ZVLASTNi SMLOUVY

Smiuvni 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 Uhrady zdravotnich sluZeb souvisejicich s poskytovanim
lécivych pripravki pojisténciim Pojistovny predepisovanych pro léébu lekafem na specializovaném pracovisti
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Poskytovatele, se bude fidit vylutné pravidly upravenymi dale v této Zviastni smlouve.

cLm
ROZSAH A OBJEM HRAZENYCH SLUZEB

Rozsah zdravotnich sluZeb poskytovanych v souvislosti a aplikaci lé€ivych pripravk pojisténctim Pojistovny
je specifikovan v Pfiloze €. 1 této Zviastni smlouvy a tyka se vyhradné lécivych pfipravk( predepisovanych
na specializovaném pracovisti Poskytovatele (dale jen ,Centrum"), opravnéném provadét lécbu timto typem
I&Civeho pripravku (dale jen ,lécivy pripravek’).

Mezi smiuvnimi stranami musi byt vidy pfedem pisemné dohodnuto zvySeni nebo snizeni rozsahu a
objemu poskytovanych IéCivych pripravki u konkrétniho Centra, a to i v pfipadé, Ze to bude vyplyvat ze
zmény pravniho pfedpisu, upravujiciho rozsah a vysi (hrady zdravotnich sluzeb hrazenych dle této Zviastni
smlouvy.

Gl IV
ZPUSOB VYKAZOVANI A PODMINKY UHRADY

Objem, zplisob a vy3e Uhrady poskytovanych zdravotnich sluzeb v souvislosti s aplikaci lécivych pfipravki
za podminek specifikovanych vél. Il této Zviadtni smlouvy a hrazenych Pojistovnou se sjednava
samostatnym Dodatkem ke Smlouvé.

Podminkou pro provedeni (hrady poskytnutych hrazenych sluzeb v souvislosti s aplikaci vysoce
inovativnich Iéivych pripravkl (VILP) je, Zze Poskytovatel:

a) doklady za hrazené sluZby v souvislosti a aplikaci vysoce inovativnich 1égivych pripravki (VILP)
pfedava Pojistovné spolu s vylctovanim nejpozdéji v terminu do 10. dne nasledujiciho mésice po
aplikaci vysoce inovativnich lécivych pfipravkl (VILP); forma a zplsob pfedani dokladi se fidi
Smlouvou, a zaroven

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

Pokud Poskytovatel nedodrzi podminky stanovené v odst. 2 tohoto ¢lanku této Zviastni smlouvy, bude takto
predloZené vyuctovani posuzovano jako opozdéné, a jako takové jej bude v souladu s touto Zviastni
smlouvou pojistovna povaZovat za neopravnéné a pozadovanou &astku neuhradi. K pozdéjsimu nez ve
Ih(té fadné predloZzenému vyuctovani poskytnutych zdravotnich sluzeb v souvislosti s aplikaci vysoce
inovativnich IéCivych pfipravk (VILP) Pojistovna nepiihlizi.

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

Poskytovatel je povinen ve smyslu ust. § 39d odst. 7 zakona €. 48/1997 Sb. a ust. § 42 a § 43 vyhlasky
¢. 376/2011 Sb. predavat zdravotni pojistovné ve stanovené frekvenci a formé informace o léché vysoce
inovativnim pfipravkem, které slouzi ke zhodnoceni pfinosu lécby a které budou pouZity pro analyzu
nakladové efektivity vysoce inovativniho pfipravku v podminkéach klinické praxe v Ceské republice.

Rozsah, frekvence, forma (vCetné datového rozhrani) a zpdsob predavani (dajli souvisejicich
s hodnocenim G¢innosti a postaveni vysoce inovativnich légivych pfipravki (VILP) v klinické praxi se fidi
Metodikou pro shér a hodnoceni dat o VILP, ktera je zvefejfiovana osobou uvedenou dale v odst. 3 této
Zvlastni smlouvy, pficemz zvefejnéna bude i zptisobem umozniujicim dalkovy pfistup.

Poskytovatel je zarover povinen svou povinnost ve smyslu odst. 1 tohoto &lanku této Zviastni smlouvy, za
podminek dale specifikovanych v odst. 2 tohoto clanku této Zvlastni smlouvy, realizovat tak, Ze pfislusné
(daje bude poskytovat prostfednictvim k tomu uréené osoby — touto osobou je:

%+ Narodni referenéni centrum, ICO: 86596519, se sidlem Praha 3, Vinohradska 112,
zajmové sdruZenim prévnickych osob ve smyslu § 20f a nasl. obCanského zakoniku registrované
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Magistratem hlavniho mésta Prahy pod reg. ¢. 393/03

Za timto Ucelem spolu Poskytovatel a Narodni referenéni centrum uzaviou provadéci smlouvu, jejimz
piedmétem bude stanoveni podminek technického zajisténi predavani (daju souvisejicich s hodnocenim
Ucinnosti a postaveni vysoce inovativnich légivych pfipravku (VILP) v klinické praxi v souvislosti s plnénim
povinnosti Poskytovatele podle této Zviastni smlouvy.

Gl VI
PODMINKY PRO PREDAVANI HLASENI A VEDENI EVIDENCE NAKLADNYCH POJISTENCU

Pojistovna s vyuzitim dat vykazanych Poskytovatelem od roku 2006 vytvafi zakladni soubor, tzv. Evidenci
nakladnych pojisténci (dale jen ,ENP) léenych Centrem, kiera bude clenéna na jednotlivé sekce dle
diagnoz, resp. diagnostickych skupin dle pfehledu uvedeného v Priloze €. 1 této Zvlastni smlouvy. Tento
zakladni soubor bude pravidelné aktualizovan ve vazbé na hlaseni zmén, kieré bude Pojistovné predavano
Poskytovatelem ve sjednaném ¢asovém intervalu.

Poskytovatel provadi pravidelnou aktualizaci zakladniho souboru ENP, a to formou pravidelnych hlaseni
zmén (zafazeni, vyfazeni nakladnych pojisténci) pfedavanych Pojistovné v souladu s ,Metodikou’,
uvedenou v Priloze €. 2 této Zviastni smlouvy.

Smiuvni strany zajisti bezpecné pfedavani dat souvisejicich s hlasenim a vedenim Evidence nakladnych
pojisténcu.

Povérenou 0sobou k pregasasl

a. zaPoskytovatel
b. zaPojistovnu]

v
OSTATNi UJEDNANI

Pokud neni v této Zvlastni smlouvé dohodnuto jinak, fidi se poskytovani lecivych pripravki a vysoce
inovativnich lééivych pfipravkd (VILP) pfedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele,
zplsob vykazovani a zplsob a vy$e Ghrady zdravotnich sluZeb souvisejicich s poskytovanim lecivych
piipravk( nebo vysoce inovativnich Iégivych piipravkid (VILP) pravidly vyplyvajicimi ze Smiouvy.

Neni-li v této Zvlaétni smlouvé dohodnuto jinak, zlstavaji prava a povinnosti smluvnich stran vyplyvajici ze
Smiouvy nedottena.

V pfipadé zmény podstatnych okolnosti (legislativni, vécné ¢i odborné, aj. podminky poskytovani vysoce
inovativnich lécivych pripravk), jez jsou pro plnéni pfedmétu této Zviastni smlouvy podstatné, se smiuvni
strany timto zavazuji, Ze vyvinou maximalni Usili a poskytnou si vzajemnou soucinnost za ucelem Upravy
smluvniho vztahu vsouvislosti s poskytovanim vysoce inovativnich lecivych pfipravkt  (VILP)
pfedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele podle této Zvlastni smlouvy tak, aby
odpovidal témto novym podminkam.
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v
ZAVERECNA UJEDNANI
Tato Zviastni smlouva se stava nedilnou soucasti Smiouvy.

Tato Zvlastni smlouva nabyva platnosti dnem podpisu druhou smluvni stranou a G¢innosti od 1. 1. 2013.

Tato Zviastni smlouva je uzavirana na dobu 1 roku, tedy do 31. 12. 2013. Pokud jedna ze smluvnich stran
neozndmi pisemné nejpozdéji do 31. 9. pfislusného kalendafniho roku druhé smiuvni strané svij (mysl
uéinnost této Zvlastni smlouvy ukoncit, bude automaticky prodlouzena ve své platnosti a Uéinnosti o jeden
(1) dalsi kalendafni rok.

Tato Zvlastni smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichZ kazda smluvni strana obdrZi jedno
vyhotoveni.

Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze tato Zviastni smlouva byla uzavfena podle jejich svobodné vile
a Ze souhlasi s jejim obsahem.

15. 04,
VPrazedne ...

03 17 -0k 201

VPrazedne ........coooovvvviiinniin,

Ing. Pavel Pivmec
feditel RP Praha




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

ICZ: 05004000  Nizev NNH
Poskytovatele:
1P ATF: Légivo Fodithaice Do: Zodpovédny pracovnik
skupina

5004553 | NO2BGOS8 PRIALT Lé¢ba bolesti 31.12.2013
5004582 | LO4ABO4 HUMIRA Crohnova choroba 31.12.2013
5004582 | LO4AB02 'REMICADE Colitis ulcerosa 31.12.2013
5004582 | LO4ABO2 REMICADE Crohnova choroba 31.12.2013
5004584 | LO4AB02 ' REMICADE Colitis ulcerosa 31.12.2013
5004584 |LO4AB04 HUMIRA Crohnova choroba 31.12.2013
5004584 | LO4ABO2 REMICADE Crohnova choroba 31.12.2013
5004587 |LO4AB0O4 HUMIRA Crohnova choroba 31.12.2013
5004587 | LO4AB02 REMICADE Colitis ulcerosa 31.12.2013
5004587 | LO4ABO2 REMICADE Crohnova choroba 31.12.2013
05004601 | NO3AX21 TROBALT Epilepsie 31.12.2013
05004603 | NO3AX21 TROBALT Epilepsie 31.12.2013
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Ptiloha ¢. 2

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

Pojisténci, ktefi spliuji odborna kritéria 1écby ve specializovanych centrech, jsou vedeni ve
zvlasini Evidenci ndkladnych pojidténci VZP CR (dale jen ,ENP*). Pro zafazeni nebo
vyfazeni pojisténce z této Evidence slouzi hlaseni, ktera RP preddava na Ustiedi VZP CR
(Ing. Litman). HlasSeni za b&ézny mésic se predava do péti kalendainich dnli po ukonéeni
tohoto mésice. Hlaseni se provede vyplnénim a predanim tabulek ve formatu MS Excel
..Zatazeni pojisténce do evidence™ nebo ,.Vyfazeni pojisténce z evidence®. Obé tabulky zasle
RP soucasné.

Tabulka: Zarazeni pojiSténce do evidence

nazev souboru na nosici: ENP-ICZ-rrmm-E (je nutno uvadét ICZ 8 — mistné, a to od paté
pozice nazvu souboru, v piipadé 7 - mistného 1CZ, za¢inejte .,0%),

kde
e ICZ je identifikacni &islo poskytovatele hrazenych sluzeb. ktery hldseni preddva
e rrmm je posledni dvojcisli roku a ¢islo mésice, za ktery je hlaseni predavano

Jedna se o diagnostické skupiny:

Autoinflamatorni onemocnéni
Akromegalie

Astma

Antivirotika
Bechtérevova choroba
Centrélni venozni okluze
Colitis ulcerosa
Crohnova choroba
Dermatoonkologie
Duodopa

Endokrinni oftalmopatie
Epilepsie

Fabryho choroba
Gaucherova choroba
GIST

Hematologie
Hematoonkologie
Hepatocelularni karcinom
CHOPN

Juvenilni artritida
KOC-NHL

Lécba bolesti

e Lécba hereditarniho angioedému
e Metabolické vady

e Nadory hlavy a krku

e Nadory kolorecta

® & @& e & ©& @ & @ ¢ @



Naédory ledvin

Nédory plic

Nadory ovarii

Nadory prsu

Nadory zaludku

Nadory mocového ustroji
Narkolepsie s kataplexii
Nieman-Pickova choroba
Nuklearni medicina
Oftalmologie
Oftalmologie — diabetes mellitus
Osteoporosa

Pankreaticky neuroendokrinni tumor

Plicni arterialni hypertenze
Psoriatricka artritis
Psoridza tézka
Revmatoidni artritis
Roztrousena skleroza
Sarkomy mékkeé tkané
Synagis — nedonosenci
Synagis — kardio

Synagis - pneumo

Zahlavi tabulky

1
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identifikuje poskytovatele hrazenych sluzeb a mésic a rok, za kdy je provedeno

hlaseni:

— mésic a rok hliaSeni udava mésic a kalendarni rok, za ktery se podava hlaseni

Postup pro vyplnéni zéhlavi tabulky:

ICZ udéava poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery provozuje dané centrum
— nazev poskytovatele hrazenych sluzeb podle zfizovaci smlouvy.

» Udaj, za ktery mésic je podavano hlaseni je nutno uvadét v tabulce do bunék W4 a

X4 (sl. W a X, radek 4),

» udaj, za ktery rok je podavano hlaseni je nutno uvadét v tabulce do bunék Y4 az

AB4 (sl. Y a7z AB, radek 4),

» daj o ICZ je nutno uvadét v tabulce do bunék F5 az M3 (sloupec F az M, fadek

5). v piipadé 7 - mistného ICZ zaginejte zaznam &islici ,.0%,
tdaj o nazvu poskytovatele je nutno uvadét v tabulce do buiiky RS (sloupce R,

Y

iadek 5)

Radky tabulky

identifikuji jednotlivé pojisténce veéetné zakladnich Gdaji o 1ébé (adaje zacnéte vypliiovat na
8. radku):

sloupec A
sloupec B-1
sloupec J-S

ee o8 oe

uvadi se pismeno E (evidovan)
ICP centra v souladu s pfilohou &. 1 Zvlastni smlouvy
rodné ¢islo bez lomitka, za¢ina od sloupce J

2
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sloupec T-V :  kod diagnostické skupiny dle &iselniku
sloupec W-AD : datum zahdjeni lécby tvaru ddmmrrrr (vypliuje se u vSech
dg.skupin!),

sloupec AE-AH :  kod hlavni diagnézy na 4 pozice, resp 5 pozic podle MKN 10.

sloupec AL - AL: ATC skupiny Iéciv, kterymi se provadi od data zahdjeni lécba.
Tyto ATC skupiny musi odpovidat uvedenému ICP z piilohy
¢. 1 Zvlastni smlouvy.

Tabulka: Vyrazeni pojiSténce z evidence

nazev souboru na nosici: ENP-ICZ-rrmm-V (je nutno uvadét ICZ 8 — mistné, a to od paté
pozice nazvu souboru, v pfipad¢ 7 - mistného ICZ, zaéinejte ..0%),
kde

e ICZ je identifikaéni ¢islo poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery hlaseni predava

e rrmm dvojcisli roku a €islo mésice, za ktery je hlaSeni pfedavano

Zahlavi tabulky

identifikuje poskytovatele hrazenych sluzeb a mésic a rok, za kdy je provedeno hlaseni.
e mdésic a rok hlaSeni udava mésic a kalendarni rok, za ktery se podéava hlaseni
e 1CZ udava poskytovatele hrazenych sluzeb, ktery provozuje dané centrum
e nazev poskytovatele hrazenych sluzeb podle ztizovaci smlouvy

Postup pro vyplnéni ziahlavi tabulky

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

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

> tudaj o ICZ je nutno uvadét v tabulce do bunék FS az M5 (sloupec F az M, fadek 5), v
pfipadé 7 - mistného 1CZ zacinejte zaznam Cislici ,,0%,

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

Radky tabulky (tdaje zagnéte vypliiovat na 8. fadku)

identifikuji jednotlivé pojisténce vyrazené z evidence

sloupec A ¢ uvadi se pismeno V (vyfazen)

sloupec B-I : ICP centra v souladu s pfilohou &. 1 Zvlastni smlouvy
sloupec J-S : rodné &islo bez lomitka, za¢ina od sloupce J
sloupec T-V  : trojmistny kod diagnostické skupiny dle ¢iselniku
sloupec W-AD : datum ukonéeni lécby tvaru ddmmrrrr

sloupec AE : kod ukonéeni evidence

Postup v pripadé zmény lécby
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Pokud dojde u pojisténce zafazeného do ENP ke zméné v 1éCbg, tzn.

e né&ktera 1é¢iva ATC skupiny se nahradi léCivy jiné ATC skupiny
nebo
e se pfida léCivo dal3i ATC skupiny
nebo
e pii lécbe lécivy z vice ATC skupin se Iécba léCivem z jedné ATC skupiny ukonci
a dalsi pokracuje,
je nutné daného pojisténce vyfadit z ENP kodem 8 a znovu (nové) jej zaevidovat s platnymi
ATC skupinami, se kterymi se pokracuje v 1éCbé.

Ciselnik diagnostickych skupin:

kod nazev

AlO Autoinflamatorni onemocnéni
AKR Akromegalie

AST Asthma

BEC Bechtérevova choroba
*BOL | Lécba bolesti

CRO Crohnova choroba

CUL Colitis ulcerosa

CVO Centralni venozni okluze
DON  |Dermatoonkologie

DUO Duodopa

EO Endokrinni oftalmopatie

EPI Epilepsie

FAC Fabryho choroba

GAC Gaucherova choroba

GIS GIST

HAE Lécba hereditarniho angioedému
HEM | Hematologie

HON Hematoonkologie

JA Juvenilni artritida

KOC KOC-NHL

MV Metabolické vady

NAK [Narkolepsie s kataplexii

NHC Hepatocelularni 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 Nédory zaludku

NUK Nuklearni medicina

NUR Nadory mocového ustroji

OFT Oftalmologie

ODM |Oftalmologie — diabetes mellitus
OPO Osteoporosa

PAH Plicni arterialni hypertenze
PAR Psoriatricka artritis

PIC Nieman-Pickova choroba
PNE CHOPN

PSO Psoridza tézka

RA Revmatoidni artritis

RS Roztrousena skleroza
SAR Sarkomy mékké tkané
SYN Synagis-nedonosenci
SYK Synagis-kardio

SYP Synagis - pneumo
VIR Antivirotika

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

Ciselnik kodi ukonéeni evidence:

kod popis diivodu

piedan do jiného zdravotnického zafizeni

Ié€eni ukonceno tispésné

1é€eni ukonceno pro selhani [écby

1é¢eni ukonceno pro nezdjem ze strany pojisténce

zména diagnozy (bude znovu zaveden s novou diagnézou)

zemiel

pojisténec zménil zdravotni pojistovnu

zména léCby, pokracovani se zménou ATC

ORI |n|h W | —

jiné divody

oy
(=]

odstranéni zaznamu

Piiloha ¢. 2

Podminkou pro vyfFazeni pojisténce zevidence je shoda mezi zdaznamem uréenym

k vytazeni a zaznamem s kédem ukonéeni 10 v nasledujicich parametrech:

1) cisla pojisténce
2) ICP
3) DGskupina

4) Pro vyfazeni se musi datum zahdjeni lécby shodovat s datem ukonceni 1é¢by.

Viechny vyse uvedené tidaje jsou povinné.

Pozndamka: Zména ICP ve stejném ICZ  pri nezmeénéné léeché neni indikaci k ukonceni a

opétnému zavedeni pojisténce do ENP.





