VSEOBECNA
/\ ZDRAVOTNI POJISTOVNA
( ¢ CESKE REPUBLIKY

ZVLASTNi SMLOUVA
o poskytovani a uhradé lécivych pfipravki predepisovanych pro lIéébu Iékafem
specializovaného pracovisté — centra

Clanek I.
Smluvni strany
Poskytovatel zdravotnich sluzeb: Nemocnice Pardubického kraje, a.s.
Sidlo (obec): ' Pardubice
Ulice, &.p., PSC: Kyjevska 44, 532 03

Zapis v obchodnim rejstfiku:
e  Krajsky soud v Hradci Kralové, oddil B, vloZka 2629, dne 25. ¢ervence 2007

Zastoupeny MUDr. Tomas Gottvald - pfedseda piedstavenstva
(jméno, funkce): MUDr. Viadimir Ninger, PhD. - ¢len predstavenstva
IC: 27520536
16z: . 65001000

Bankovni spojeni (nazev banky)
¢islo actu/kod banky:

(dale jen ,Poskytovatel”) na strané jedné

a

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

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

I¢: 41197518

Regionalni pobocka Hradec Kralové, pobocka pro Kralovéhradecky a Pardubicky kraj

- ve vécech smluvnich - Ing. Michal Provaznik, feditel RP VZP
CR Hradec Kralové, poboéky pro Kralovéhradecky a Pardubicky

Zastoupena kraj 7

(iméno a funkce): - ve véci Pfilohy &. 2 ke Smlouvé - Mgr. Marie Noskova, feditelka

odboru zdravotni pé&e RP VZP CR Hradec Kralové, pobo&ky pro

Kralovéhradecky a Pardubicky kraj

Dorucéovaci adresa (obec): Hradec Krélové

Ulice, ¢.p., Psc: Horicka 1710/19a, 500 02

tel.: 952 232 111 | fax: 495 217 120 e-mail: informace61@vzp.cz
Bankovni spojeni (ndzev banky), CESKA NARODNI BANKA

céislo uétu/kéd banky: 1114000521/0710

(dale jen ,PojiStovna“) na strané druhé
uzaviraji

vsouladu s § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 zakona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozdéjSich predpisi (déle jen ,ZVZP"), a dal3imi pravnimi predpisy upravujicimi vefejné zdravotni pojisténi
a poskytovani zdravotnich sluZeb tuto Zvlastni smlouvu o poskytovani a uhradé légivych pFipravku
pfedepisovanych pro lé€bu lékafem specializovaného pracovisté — centra (dale jen ,Zvlastni smlouva’).




Clanek II.
Obecna ustanoveni

Utelem této Zvlastni smlouvy je vymezeni prav a povinnosti smiuvnich stran pfi poskytovani a thradé lé&ivych
pfipravkd pfedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele, a to v navaznosti na zakonem uloZené
povinnosti Poskytovatele a Pojistovny ve smysiu § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 ZVZP, a ve smyslu § 39 vyhlasky
€. 376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (dale jen
.vyhlaska ¢. 376/2011 Sb.").

Uzavieni této Zvlastni smlouvy je vazano na Smlouvu o poskytovani a ihradé hrazenych sluZeb uzavienou mezi
Pojistovnou a Poskytovatelem &. 1865M001 ze dne 14. 12. 2018 (dale jen Smlouva). Existence Smiouvy. je
podminkou pro platné uzavfeni Zviastni smlouvy.

Clanek HL.
Rozsah a objem hrazenych sluzeb

1.~ Rozsah hrazenych sluzeb poskytovanych v souvisfosti s aplikaci [éCivych pfipravk( pojisténcim Pojistovny je
specifikovan v Ptiloze €. 1 této Zvlastni smlouvy a tyka se vyhradné lécivych pripravkl pfedepisovanych
Poskytovatelem na specializovaném pracovisti (dale jen ,Centrum®), opravnéném provadét Iécbu timto typem
lé€ivého pripravku (dale jen ,lécivy pFipravek”).

2. ,Dopliujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluzeb s uzavienou Zvlastni smlouvou® jsou uvedeny
v Priloze €. 2 Zvlasini smlouvy. ’

3. Mezi smluvnimi stranami musi byt vZzdy pfedem pisemné& dohodnuto zvy3eni nebo sniZeni rozsahu a objemu
poskytovanych 1écivych pripravkd u konkrétnihe Centra, a to i v pfipadé, Zze to bude vyplyvat ze zmény
pravniho pfedpisu, upravujiciho rozsah a vysi uhrady hrazenych sluZzeb hrazenych dle této Zvlasini smlouvy.

Clanek IV.
Podminky dhrady

1. Objem, zplsob a vySe thrady poskytovanych hrazenych sluZzeb v souvislosti s aplikaci 1é€ivych pfipravkd
za podminek specifikovanych v &l. [l této Zvlastni smlouvy a hrazenych Pojisfovnou se sjednava
samostatnym Dodatkem ke Zviastni smlouvé.

2. Podminkou pro provedeni Ghrady poskytnutych hrazenych sluZeb v souvislosti s aplikaci vysoce inovativnich
IéCivych pripravkd (VILP) je, Ze Poskytovatel:

a) doklady za hrazené sluzby v souvislosti s aplikaci vysoce inovativnich IéCivych pFipravkd (VILP)
predava Pojistovné (prostfednictvim k tomu uréené osoby — Kancelarf zdravotniho pojisténi z. s., IC:
70938393, se sidlem 113 59 Praha 3, namésti W. Churchilla 1800/2 — dale jen ,KanceldF
zdravotniho pojisténi“) spolu s vyuctovanim nejpozdéji v terminu do 17. dne mésice nasledujiciho po
uzavieni dokladu, forma a zplisob pfedani dokladl se Fidi Smlouvou, a

b) splIni povinnosti ve smyslu &l. V této Zvlastni smlouvy.

Clanek V.
Zpusob a rozsah predani udaja souvisejicich s hodnocenim (VILP)

1. Poskytovatel je povinen ve smyslu § 39d odst. 7 ZVZP a § 42 a § 43 vyhlasky €. 376/2011 Sb. predavat
Pojistovné ve stanovené frekvenci a formé informace o Iécbé vysoce inovativnim pfipravkem, které slouzi ke
zhodnoceni pfinosu lécby a které budou pouZity pro analyzu nakladové efektivity vysoce inovativniho
pfipravku v podminkach Klinické praxe v Ceské republice.

2. Rozsah, frekvence, forma (vEetné datového rozhrani) a zpisob predavani udajd souvisejicich s hodnocenim
ucinnosti a postaveni vysoce inovativnich I1é€ivych pfipravk( (VILP) v klinické praxi se fidi Metodikou pro
sbér a hodnoceni dat o VILP, ktera je zvefejiiovana Kancelafi zdravotniho poji§téni, pfiCemz zvefejnéna
bude i zplsobem umoZiiujicim dalkovy pristup.

3. Poskytovatel je zaroveR povinen svou povinnost ve smyslu odst. 1 tohoto Clanku za podminek
specifikovanych v odst. 2 tohoto Clanku, realizovat tak, Ze pfislu$né tdaje bude poskytovat prostfednictvim
Kancelare zdravotniho pojisténi. Poskytovatel prohlasuje, Ze ma s Kancelari zdravotniho pojisténi uzavienou
smlouvu, jejimz pfedmétem je stanoveni podminek technického zajisténi predavani udaji souvisejicich
s hodnocenim G&innosti a postaveni vysoce inovativnich [égivych pfipravk( (VILP) v klinické praxi v souvislosti
s plnénim povinnosti Poskytovatele podle této Zvlastni smlouvy.

4.  Povinnosti vyplyvajici z Cl. IV odst. 2 pism. a) a z Cl. V. se vztahuji vyluéné k vysoce inovativnim pfipravkam
(VILP), které byly na zakladé rozhodnuti Statniho lstavu pro kontrolu Iééiv zhodnoceny jako vysoce inovativni
|1&€ivé pripravky v obdobi po 1. 12. 2011.

Stranka 2z 4



] Clanek VL.
Uloha Kategorizace pojisténce (KATPOJ)

Od 1. 1. 2017 je ukonceno hladeni do Evidence Nakladnych Pojisténc (ENP).

Pojisténci VZP CR lé&eni v centrech zfizenych ve smyslu vyhlasky MZ CR &. 63/2007 Sb., o uhradach Ié&iv
a potravin pro zvl&8tni 1ékarské G€ely budou zafazovani do prislusnych diagnostickych skupin SW aplikaci
Kategorizace pojiténce (KATPOJ). Tato aplikace sestavuje soubory s pfislusnymi g&isly pojisténch
a odpovidajicimi diagnostickymi skupinami z uznanych primarnich dat, vykazovanych v souladu s Metodikou
pro pofizovani a pfedévani dokladli VZP CR, na zakladé definovanych smluvnich podminek mezi VZP &R
a Poskytovatelem (soubor bude &lenén dle diagnéz, resp. dle diagnostickych skupin dle piehledu uvedeného
v Priloze €. 1 této Zvlastni smlouvy).

Tento zakladni soubor bude pravidelné zasilan Poskytovateli v Casovém intervalu jedenkrat za mésic ve tvaru:

. . Nazev
ICz Nazev Cislo ATC légivého | rok_mésic
ICZ pojisténce | skupina | =,
pfipravku

dg. skupina

Ve stejném tvaru bude Poskytovateli zasilan soubor zpracovany z deniku revizniho Iékare (tj. lé€ivé pfipravky
schvalené reviznim Iékafem pro Pojisténce VZP CR) v Casovém intervalu jedenkrat za &tvrileti.

Poskytovatel provadi pravidelnou kontrolu zasilaného zakladniho souboru vystupu z KATPOJ, a to formou
predavanych namitek Pojistovné.

Smiuvni strany zajisti bezpecné predavani dat souvisejicich s aktualizaci zakladniho souboru vystupu
z KATPOJ a namitek Poskytovatele.

Povéfenou osobou k pfedavani zakladniho souboru a namitek Poskytovatele je:
a. za Poskytovatele
b. za Pqjistovnu

Clanek VII.
Ostatni ujednani

Pokud neni v této Zviastni smlouvé dohodnuto jinak, fidi se poskytovani IéCivych pfipravk(i a vysoce
inovativnich lé€ivych pripravkd (VILP) pfedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele, rozsah,
objem, zplisob vykazovani a zplsob a vySe Gihrady hrazenych sluzeb souvisejicich s poskytovanim légivych
pfipravk(i nebo vysoce inovativnich lé€ivych pfipravki (VILP) pravidly vyplyvajicimi ze Smlouvy.

V pfipadé zmény podstatnych okolnosti (legislativni, vécné &i odborné, aj. podminky poskytovani vysoce
inovativnich 1é¢ivych pfipravka), jez jsou pro plnéni predmétu této Zviastni smlouvy podstatné, se smluvni
strany timto zavazuji, Ze vyvinou maximalni Gsili a poskytnou si vzajemnou soucinnost za Géelem (pravy
smluvniho vztahu v souvislosti s poskytovanim lé€ivych pripravkd véetné vysoce inovativnich [&&ivych

pfipravkil (VILP) pfedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele podle této Zvlastni smlouvy
tak, aby odpovidal t&€mto novym podminkam.

Nedilnou souéasti Zvlastni smlouvy jsou pfilohy:
Pfiloha . 1 Rozsah zdravotnich sluZzeb poskytovanych na zakladé uzaviené Zviastni smlouvy

Pfiloha €. 2 Doplfujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluzeb s uzavienou Zviastni smlouvou

Clanek VIIL.
Zavérecna ujednani
Smluvni strany berou na védomi, Ze uzavfeni této Zvlastni smlouvy je podminéno existenci smiuvniho vztahu
zaloZeného Smiouvou.

Tato Zvlastni smlouva nabyva platnosti dnem jejiho uzavieni a upravuje prava a povinnosti smluvnich stran
v obdobi od 1. 1. 2019.

Zvlasini smlouva se uzavira na dobu 1 roku, tj. do 31. 12. 2019 a prodluZuje se vzdy o dalsi 1 rok, neoznami-li
néktera smiuvni strana druhé smiuvni strané pisemné nejpozdéji 3 mésice pred uplynutim doby trvani
Zvlastni smlouvy, Ze nema zajem na dal&im pokragovani smluvniho vztahu, maximain& v3ak na dobu platnosti
a ucinnosti Smiouvy.

Smiuvni strany se dohodly, ze tato Zvlastni smlouva rusi a nahrazuje stavajici Zvlaétni smlouvu uzavienou
mezi Poskytovatelem a Pojigtovnou dne 16. 2. 2017.
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5. Tato Zviastni smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nichz kaZzda smluvni strana obdrzi jedno
vyhotoveni.

6. VeSkeré zmény a doplitky této Zvlastni smlouvy Ize provadét vyhradné pisemnymi oéislovanymi dodatky,
podepsanymi na znameni souhlasu ob&ma smluvnimi stranami.

7.  Smluvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze tato 2Zvlastni smlouva byla uzaviena podie jejich svobodné vile
a Ze souhlasi s jejim obsahem.

za Poskytovatele za Pojistovnu
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Priloha ¢. 1 Zvlastni smlouvy

Rozsah zdravotnich sluzeb poskytovanych na zikladé uzaviené Zvlastni smlouvy

Datum platnosti od: 1. 1. 2019

1CZ: 65001000

Nazev Poskytovatele: Nemocnice Pardubického kraje, a.s.

5 ATC Zodpovédny
ICP . Lécivo Indikace pracovnik
skupina
Poskytovatele

65001002 JOSAP | MAVIRET Chronicka hepatitida C

65001002 | JOS5AP07 | DAKLINZA Chronicka hepatitida C

65001002 | JOS5AP08 | SOVALDI Chronicka hepatitida C

65001002 | JOS5AP09 | EXVIERA Chronicka hepatitida C
65001002 | JO5AP51 | HARVONI Chronicka hepatitida C

65001002 | JO5AP53 | VIEKIRAX Chronicka hepatitida C

65001002 | JO5AP54 | ZEPATIER Chronickéa hepatitida C

65001002 | JO5AP55 | EPCLUSA Chronicka hepatitida C

65001002 | JOS5AP56 |VOSEVI Chronicka hepatitida C

65001018 | L03ABO7 | A/ONEX Roztrousena skleréza

65001018 | L03AB08 | BETAFERON | Roztrougens skiersza

65001018 | LO3AB13 | PLEGRIDY Rozirousena skleréza

65001018 | LO3AX13 | COPAXONE Roztrousena skleréza

65001018 | LO4AA23 | TYSABRI Roztrousena sklerdza

65001018 | LO4AA27 | GILENYA Roztrousena sklerdza

65001018 | LO4AA31 | AUBAGIO Roztrousena skleréza

65001018 | LO4AA34 | LEMTRADA Roztrousena skleréza

65001018 | LO4AA36 | OCREVUS Roztrousena skleréza

65001018 | LO4AA40 | MAVENCLAD |Roztrousena skleréza

65001018 | NO7XX09 | TECFIDERA Roztrousena skleréza

65001019 | S01BAO1 | OZURDEX Centréalni vendzni okluze

65001019 | S01LA04 |LUCENTIS Centralni vendzni okluze

65001019 | SO1LAO5 | EYLEA Centralni venézni okluze

65001019 | SO1LAO4 | LUCENTIS Oftalmologie

65001019 | SO1LAD05 |EYLEA Oftalmologie

65001019 | S01LA04 | LUCENTIS Oftaimologie — diabetes mellitus

65001019 | SO1LAO5 [EYLEA Oftalmologie — diabetes mellitus

65001019 | S01XA22 | JETREA Vitreomakularni trakce

65001440 | LO4AA33 |ENTYVIO Crohnova choroba

REMICADE
65001440 | L04ABO2 | NFLECTRA 1 Gronnova choroba
FLIXABI

65001440 | LO4AB04 |HUMIRA Crohnova choroba

65001440 | LO4ACO5 [STELARA Crohnova choroba

65001440 | LO4AA33 |ENTYVIO Colitis ulcerosa




REMICADE

65001440 | L04AB02 |NTLECTRA - cojits uicerosa
- | FLIXABI

65001440 { LO4AB0O4 | HUMIRA Colitis ulcerosa

65001440 | LO4AB0O6 | SIMPONI Colitis ulcerosa

65001460 | HO5AA02 | FORSTEO Osteoporosa

65001460 | HO5AA03 | PREOTACT Osteoporosa

za Pojistovnu






