10002000

ZVLASTNI SMLOUVA
b ‘Tg%pg‘»!smﬁ@@;@magi? lé€ivych pipravki predepisovanych pro léébu lékafem
| VEeobernd zdravoin] pofisiOvad LB e i dey
i Regtonding ﬁb@d{afiahif - peiﬂahzovaneho pracov!ste Pt
2l oCOERY KF SRETE-

ey
?

poholis pro Bl m
e T

Clanek 1.
@? ﬁ% 2@5 Smiuvni strany

Poskytovatel zdravotnich sluzel:

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Praha 10
Ulice, &.p., PSC: Srobéarova 50, PSC 100 34
Zapis v obchodnim rejstiiku:

- saud oddil viagica dne
e eR e BG e T WO EKE G R

e nezapisuje se

Zastoupeny

(jméno, funkee): doc. MUDr. Robertem Grillem, Ph.D., MHA, feditelem

of 00064173
16z 10002000

Bankovni spojeni (nézev banky)
¢islo Gétu/kod banky:

(dale jen ,Poskytovatel”) na strané jedné

a

Vseobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky

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

IC: 41197518

Regionalni poboka Praha, pobotka pro Hi. m. Prahu a Stfedogesky kraj

Zastoupena Ing. Pavlem Pivincem, feditelem Regionalni pobogky Praha,
(iméno a funkce): pobocky pro HI. m. Prahu a Stfedodesky kraj

Doruéovaci adresa (obec): Praha 1

Ulice, &.p., PSE: Na Perétyné 6, PSC 110 01

tel.: 952 223 111 I fax: 952 223 042 e-mail: informace19@vzp.cz

Bankovni spojeni (nazev banky), Ceska narodni banka

tislo ucturkod banky: 1114007221/0710

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

uzaviraji

vsouladu s § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 zakona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim poji§téni, ve znéni
pozdegjgich pfedpist (dale jen ,ZVZP*), a dal8imi pravnimi pfedpisy upravujicimi vefejné zdravotni pojisigni a
poskytovani zdravoinich sluZeb tuto Zviastni smlouvu o poskytovani a uhradé lécivych pFipravka
pfedepisovanych pro ié¢bu lékafem specializovaného pracovi§té — centra (dale jen ,Zviasini smiouva”)
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Clanek IL
Obecné ustanoveni

Ugelem této Zviastni smiouvy je vymezeni prav a povinnosti smluvnich stran pfi poskytovani a tGhradé [&Civych
ptipravk( pfedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele, a to v ndvaznosti na zékonem uloZené
povinnosti Poskytovatele a Pojitovny ve smyslu § 15 odst. 10 a § 39d odst. 7 ZVZP, a ve smysiu § 39 vyhlasky
€. 376/2011 Sb., kierou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravoinim pojidténi (dale jen
Jvyhidska &. 376/2011 Sb.").

Uzavieni této Zvl&stni smiouvy je vazano na Smiouvu o poskytovéni a Ghrad& hrazenych sluzeb uzavienou mezi

Pojistovnou a Poskytovatelem ¢ 2A10M002 ze dne 28. 12. 2012 (déle jen Smilouva). Existence Smiouvy je
podminkou pro platné uzavieni Zviastni smilouvy.

Clanek il
Rozsah a objem hrazenych sluzeb

1. Rozsah hrazenych sluzeb poskytovanych v souvislosti s aplikaci lécivych pripravki pojisténcim Pojistovny je
specifikovan v Pfiloze €. 1 této Zvlastni smlouvy a tyka se vyhradné lécivych pfipravki predepisovanych
Poskytovatelem na specializovaném pracovisti (déle jen ,Centrum®), opréavnéném provadét é¢bu timto typem
léCivého pripravku (déle jen ,Jécivy pFipravek").

2. ,Dopliiujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluZeb s uzavfenou Zvlastni smiouvou” jsou uvedeny
v Priloze €. 2 Zvlasini smiouvy.

3. Mezi smluvnimi stranami musi byt vzdy pfedem pisemné dohodnuto zvy$eni nebo sniZeni rozsahu a objemu
poskytovanych |&€ivych pripravki u konkrétniho Centra, a to i v pfipadé, ze to bude vyplyvat ze zmény
pravniho pfedpisu, upravujiciho rozsah a vysi tihrady hrazenych sluZeb hrazenych die této Zvlastni smiouvy.

Clanek Iv.
Podminky tGhrady

1. Objem, zplsob a vy$e Uhrady poskytovanych hrazenych sluZeb v souvislosti s aplikaci lé&ivych pfipravki
za podminek specifikovanych v ¢l I této Zviadtni smlouvy a hrazenych Pojidtovnou se sjednava
samostatnym Dodatkem ke Zviastni smiouvé.

2. Podminkou pro provedeni Ghrady poskytnutych hrazenych sluZeb v souvislosti s aplikaci vysoce inovativnich
lé¢ivych pripravkl (VILP) je, Ze Poskytovatel:

a) doklady za hrazené sluzby v souvislosti s aplikaci vysoce inovativnich 1é&ivych pripravkil (VILP)
predava Pojistovne (prostfednictvim k tomu uréené osoby — KancelaF zdravotniho pojisténi z. s., IC:
70938393, se sidlem 113 59 Praha 3, namésti W. Churchilla 1800/2 — déle jen ,KancelaF
zdravotniho pojisténi“) spolu s vy(ctovanim nejpozdéji v terminu do 17. dne mésice nasledujiciho po
uzavfeni dokladu, forma a zplisob pfedani doklad( se fidi Smlouvou, a

b) spini povinnosti ve smyslu ¢l. V této Zviastni smlouvy.

Clanek V.
Zpusob a rozsah pfedani Gdaji souvisejicich s hodnocenim (VILP)

1. Poskytovatel je povinen ve smyslu § 39d odst. 7 ZVZP a § 42 a § 43 vyhlagky &. 376/2011 Sh. predavat
Pojistovné ve stanovené frekvenci a formé informace o 1€¢bé vysoce inovativnim pFipravkem, které slouzi ke
zhodnoceni pfinosu lé¢by a které budou pouZity pro analyzu nakladové efektivity vysoce inovativniho
pfipravku v podminkach klinické praxe v Ceské republice.

2. Rozsah, frekvence, forma (véetné datového rozhrani) a zpisob pfedévani Gdajl souvisejicich s hodnocenim
ucinnosti a postaveni vysoce inovativnich lé¢ivych pripravk( (VILP) v klinické praxi se fidi Metodikou pro
sbér a hodnoceni dat o VILP, kterd je zvefejiiovana Kancelafi zdravotniho pojiéténi, pfidemz zverejnéna
bude i zplisobem umozriujicim dalkovy pfistup.

3. Poskytovatel je zaroveri povinen svou povinnost ve smyslu odst. 1 tohoto Clanku za podminek
specifikovanych v odst. 2 tohoto Cléanku, realizovat tak, Ze prislusné Udaje bude poskytovat prostfednictvim
Kancelale zdravotniho pojisténi. Poskytovatel prohlasuje, 2e mé s Kanceléfi zdravotniho pojidténi uzavienou
smiouvy, jejimZ pfedmétem je stanoveni podminek technického zajisténi pfedavani Udajd souvisejicich
s hodnocenim Gginnosti a postaveni vysoce inovativnich [é&ivych pfipravkl (VILP) v klinické praxi v souvislosti
s pinénim povinnosti Poskytovatele podle této Zviastni smiouvy.

4. Povinnosti vyplyvajici z Cl. IV odst. 2 pism. a) a z CL. V. se vztahuji vyluéné k vysoce inovativnim pfipravkdm
(VILP), které byly na zakladé rozhodnuti Statniho tstavu pro kontrolu 1&¢iv zhodnoceny jako vysoce inovativni
legive pripravky v obdobi po 1. 12. 2011.
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] Clanek VL.
Uloha Kategorizace pojisténce (KATPOJ)

1. Od 1. 1. 2017 je ukonéeno hlaseni do Evidence Nakladnych Pojisténch (ENP).

2. Pojisténci VZP CR légeni v centrech ziizenych ve smyslu vyhlasky MZ CR & 63/2007 Sb., o Uhradach lé&iv
a potravin pro zviastni lékaiskeé gely budou zafazovani do pfisludnych diagnostickych skupin SW aplikaci
Kategorizace pojistence (KATPQJ). Tato aplikace sestavuje soubory s piislunymi &isly pojidténch
a odpovidajicimi diagnostickymi skupinami z uznanych primarnich dat, vykazovanych v souladu s Metodikou
pro pofizovani a pfedavani dokladt VZP CR, na zakladé definovanych smiuvnich podminek mezi VZP CR
a Poskytovatelem (soubor bude ¢lenén dle diagndz, resp. dle diagnostickych skupin die prehledu uvedeného
v Priloze €. 1 této Zviasini smlouvy).

3. Tento zékladni soubor bude pravidelné zasilan Poskytovateli v &asovém intervalu jedenkrat za mésic ve tvaru:

. <. Nazev
iz | Nazev | Cislo ATC | ¢givého | rok_mésic
- IcZ pojisténce | skupina o
pFipravku

dg. skupina

4. Ve stejném tvaru bude Poskytovateli zasilan soubor zpracovany z deniku revizniho lékare (4. l&¢ivé pfipravky
schvalené reviznim lékafem pro Pojisténce VZP CR) v tasovém intervalu jedenkrat za Gtvrtleti.

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

6. Smluvni strany zajisti bezpeéné pfedavani dat souvisejicich s aktualizaci zakladniho souboru vystupu
z KATPOJ a namitek Poskytovatele.

7. Povéfenou osobou k pfedavani zakladniho souboru a namitek Poskytovatele je:

e zamosviovate [

Clanek VIi.
Ostatni ujednani

1. Pokud neni v této Zvladini smlouvé dohodnuto jinak, Fidi se poskytovani légivych pFipravkl a vysoce
inovativnich léCivych pfipravki (VILP) pfedepisovanych na specializovaném pracoviéti Poskytovatele, rozsah,
objem, zpUsob vykazovani a zplisob a vyse Uhrady hrazenych sluzeb souvisejicich s poskytovénim légivych
piipravki nebo vysoce inovativnich Iécivych pripravkd (VILP) pravidly vyplyvajicimi ze Smiouvy.

2. Vptipadé zmény podstatnych okolnosti (legislativni, vécné & odborné, aj. podminky poskytovéni vysoce
inovativnich lécivych pfipravkil), jez jsou pro pinéni pfedmétu této Zviadtni smiouvy podstainé, se smiuvni
strany timto zavazuji, Ze vyvinou maximalni Usili a poskytnou si vzdjemnou soudinnost za Udelem Upravy
smiuvniho vztahu v souvislosti s poskytovanim [écivych pripravkli véetn& vysoce inovativnich Iédivych
pripravkl (VILP) pfedepisovanych na specializovaném pracovisti Poskytovatele podle této Zviastni smiouvy
tak, aby odpovidal t¢mto novym podminkam.

3. Nedilnou soucasti Zviastni smlouvy jsou pfilohy:
Pfiloha ¢. 1 Rozsah zdravotnich sluZeb poskytovanych na zékladé uzaviené Zvlastni smiouvy

Ptiloha &. 2 Doplriujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluzeb s uzavienou Zviastni smlouvou

Clanek VL.
Zavéretna ujednani
1. Smluvni strany berou na védomi, Zze uzavieni této Zvladtni smlouvy je podminéno existenci smiuvniho vztahu
zaloZeného Smiouvou.

2. Tato Zvlastni smlouva nabyva platnosti dnem jejiho uzavieni a upravuje prava a povinnosti smiuvnich stran
v obdobi od 1. 1. 2017.

3. Zviasini smlouva se uzavird na dobu 1 roku, tj. do 31. 12. 2017 a prodiuzuje se vzdy o daléi 1 rok, neoznami-li
nekiera smiuvni strana druhé smluvni strané pisemné nejpozdéji 3 masice pfed uplynutim doby trvani
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Zvlastni smlouvy, Ze nemé zéjem na dal&im pokradovani smiuvniho vztahu, maximalné véak na dobu platnosti
a uginnosti Smiouvy.

Smiuvni strany se dohodly, Ze tato Zviastni smlouva rugi a nahrazuje stavajici Zviastni smlouvu uzavienou
mezi Poskytovatelem a Pojistovnou dne 26. 2. 2013.

Tato Zviastni smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech, z nich? kazda smluvni strana obdrsf jedno
vyhotoveni.

Veskeré zmény a doplfiky této Zviasini smiouvy Ize provadét vyhradng pisemnymi ocislovanymi dodatky,
podepsanymi na znameni souhlasu ob&ma smluvnimi stranami.

Smiuvni strany svym podpisem stvrzuji, Ze tato Zvia$ini smiouva byla uzaviena podie jejich svobodné viile a
Ze souhlasf s jejim obsahem.

=903 201

VPrazedne........................

P2

V Prazedne...... .. ...
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Piiloha ¢. 2 Zvlastni smiouvy

Dopliiujici informace pro poskytovatele zdravotnich sluZeb s uzavienou
Zv1astni smlouvou.

Od 1. 1. 2017 je ukonCeno hlaseni do Evidence Nékladnych Pojiténci (ENP).

Pojisténci VZP CR 1égeni v centrech zfizenych ve smyslu vyhlasky MZ CR &. 63/2007 Sb.,
o thradach l€¢iv a potravin pro zvlastni lékarské tcely budou zatazovani do pfisludnych
diagnostickych skupin SW aplikaci Kategorizace pojidténce (KATPOJ). Tato aplikace
sestavuje soubory s prislusnymi Eisly pojisténci a odpovidajicimi diagnostickymi skupinami
z uznanych primarnich dat, vykazovanych v souladu s Metodikou pro pofizovéni a preddvani
dokladd VZP CR, na zakladé definovanych smluvnich podminek mezi VZP CR
a Poskytovatelem.

1) Ciselnik diagnostickych skupin:

kod nazev

AIO Autoinflamatorni onemocnéni
AKR Akromegalie

AST Asthma

BEC Bechtérevova choroba

BOL Lécba bolesti

CRO Crohnova choroba

CUL Colitis ulcerosa

CVO Centrélni vendzni okluze

DON Dermatoonkologie

DUL Digitdln{ ulcerace u systémové sklerodermie
DUO Duodopa

EO Endokrinni oftalmopatie

FAC Fabryho choroba

GAC Gaucherova choroba

GIS GIST

HAE Lécba hereditarniho angioedému
HEM Hematologie

HEP Chronicka hepatitida C

HON Hematoonkologie

IPF Idiopatickad plicni fibrdza

JA Juvenilni artritida

KOC KOC-NHL

MEL Melanom + jind kozni onemocnéni
MV Metabolické vady

NAK | Narkolepsie s kataplexii

NHC Hepatocelularni karcinom
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NHK | Nédory hlavy a krku

NKO |Nadory kolorekta

NLE Nédory ledvin

NOV | Nédory ovarii

NPA Pankreaticky neuroendokrinni tumor
NPL Nédory plic

NPR Nédory prsu

NSZ Nadory $titné zlazy

NZA Nédory Zaludku

NUK | Nukledrni medicina

NUR Nédory mocového Ustroji

OFT Oftalmologie

ODM | Oftalmologie — diabetes mellitus
OPO Osteoporosa

OSA Osteosarkom

PAH Plicni arteridIni hypertenze
PAR Psoriatrickd artritida

PIC Nieman-Pickova choroba

PNE CHOPN

PSO Psoriaza t€zké + chronickd spontanni koptivka
RA Revmatoidni artritida

RLP  |REVIZNI LEKAR - POVOLENI{

RS Roztrousend skleréza

SAR Sarkomy mékké tkané
SYN Synagis-nedonogenci
SYK Synagis-kardio

SYP Synagis - pneumo

VIR Antivirotika

VMT Vitreomakularni trakce
ZNP Zhoubny nador prostaty

2) Postup v piipadé soubéhu dvou a vice 1é¢ivych pFipravki ve stejném Easovém
obdobi — (neni nutné Zadat povoleni RL):

Ve stejném Casovém obdobi Ize vykazovat 1é¢ivé pripravky v uvedenych diagnostickych
skupinach dvojim zplsobem:

a) Pevnd vazba v kombinaci — viz tabulka:

2. |Ndzevdg, skupiny  |ATC Nizev ATC ATC  |Nazev ATC
skupina
Létha hereditamiho BO6AC04 | RUCONEST
HAE angioedému SO FIRAZYR BO6ACO1 | BERINERT
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HON | Hematoonkologie LO1XC02 MABTHERA LO3AX16 | MOZOBIL
HON | Hematoonkologie LO1XCO02 MABTHERA LO1XEO1 | GLIVEC
HON | Hematoonkologie LO1XC02 MABTHERA LOIAAQ9 |LEVACT
HON | Hematoonkologie LO1XX32 VELCADE LO4AX02 | MYRIN
NPR | Nédory prsu LO1XC13 PERJETA LO1XCO3 | HERCEPTIN
HEP | Chronickd hepatitida C | JOSAX16 EXVIERA JOSAX67 | VIEKIRAX

b) Volna kombinace 2 a vice LP — plati pro dg. skupinu plicni arteridlni hypertenze —

PAH a antivirotika pro HIV — VIR, kde se kombinuji LP riizné dle stavu pacienta.

3) Povoleni LP - ATC pro poskytovatele, ktery ma s VZP uzavienou ,,Zviastni
smlouvu®, reviznim lékafem

1) povoleni centrovélio LP ve sprdvné dg. skupiné i sprdavné diagndze, kiery byl

v Ciselniku SUKL a nyni nenf stanovena thrada 7 vereiného zdravotniho pojisténi

b)

LP nenf VILP — vysoce inovativni LP
LP povolen u rozlé€enych pacientd
v pripadé nového pacienta pfi splnéni podminek § 16
do deniku revizniho [ékate bude uvedena piisiusnd dg. skupina
v doporuéeni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do predmétné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétni dg. skupinu dle diagnézy)
o thrada bude realizovana dle pravidel pro danou dg. skupinu
LP je VILP
neni Zaddno o povoleni — do doby stanoveni Uhrady budou rozlécen{ pacienti léceni
na naklady drzitele dle ,,Smlouvy o zajisténi zavazki v souvislosti s doCasnou
Ghradou VILP*

2) povoleni _centrového LP Mabthera v dg. skupiné hematoonkologie — HON

v domiluvenych indikacich nad rdmec indikacnich omezeni

LP povolen u nize uvedenych indikact:
o AIHA — autoimunni hemolyticka anemie po selhdni predchozi léchy;
o ITP —idiopaticka trombocytopenické purpura po selhdni predchozi [é¢by;,
o CD 20 pozitivni Iymfoproliferativni onemocnéni, nové diagnostikované
nebo relabované v kombinaci s chemoterapif nebo monoterapie.
do deniku revizniho Iékate bude uvedena dg. skupina HON
v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do diagnostické skupiny HON
o uhrada bude realizovana dle pravidel pro danou dg. skupinu

3) povoleni centrovélio LP ve sprdvné dg. skupiné i sprdvné diagndze nad rdmec

indikacnich omezeni

a) v ptipadé nového pacienta pfi spinéni podminek §16
b) v ramci pokracujici 1éCby u pacientd, u kterych byla revizi odmitnuta Ghrada

e LP povolen pod viastnim kdédem LP
e do deniku revizniho Iékare bude uvedena pfisiusnd dg. skupina
® v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do predmétné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétni dg. skupinu dle diagndézy)
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o uhrada bude realizovana dle pravidel pro danou dg. skupinu

4) povolent centrového LP mimo standardni diagnostickou skupinu pro ATC fiednd se
0 jinou dg. pro danou ATC, neZ je uvedena v diagnostické skupiné)
a) v pfipadé jiné diagndzy, neZ kterd je v dg. skupiné k dané ATC zavedena, ale
v..centrové péci (Ciselnik KATDIAGNO) pro danou diagndzu existuje
diagnostické skupina:
e LP povolen pod vlastnim kédem LP
e napf. LP Mabthera, diagnéza G35 = RS = vlastn{ kod, dg. skupina RS
e vdeniku revizniho lékaie bude uvedena dg. skupina, kterd je prislusnd
pouze diagndze, nikoli ATC
e v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do predmétné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétni dg. skupinu dle diagnozy)
o uhrada bude realizovéna dle pravidel pro danou dg. skupinu
b) vpiipadé jiné diagnézy, nez kterd je v dg. skuping k dané ATC zavedena,
av,centrové péci (Ciselntk KATDIAGNO) pro danou diagnézu neexistuje
diagnosticka skupina (napf. LP Mabthera, dg. systémovy lupus erythematodes +
off. label indikace u détskych onkologickych pacientt ve FN Motol a FN Brno)
e LP povolen (vykazan) pod viastnim kédem LP
® vdeniku revizniho Iékare bude uvedena diagnostickd skupina RLP =
revizni lékar povoleni
e v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do diagnostické skupiny RLP
o thrada bude realizovéna dle pravidel pro dg. skupinu RLP
5) povolent registrovaného LP, nehrazeného, nebo u kterého neni stanovena uhrada
VLD
a) v piipadé diagnozy, pro kterou v ,centrové pé&i* (&iselnik KATDIAGNO) existuje
diagnostické skupina:
® LP povolen (vykédzéan) pod kédem 9999912
° v deniku revizniho lékaie bude uvedena dg. skupina, kterd je pFislusnd
diagnoze
e v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do predmétné diagnostické skupiny (vypsat
konkrétni dg. skupinu dle diagnézy)
o uhrada bude realizovéna dle pravidel pro danou dg. skupinu
b) vpfipade jiné diagnozy, pro kterou v ,centrové peci* (Ciselnik KATDIAGNO)
neexistuje diagnosticka skupina
@ LP povolen (vykdzan) pod kodem 9999912
o vdeniku revigniho Iékaie bude uvedena diagnostickd skupina RLP =
revizni léka¥ povoleni
e v doporuceni bude uvedeno:
o pacient bude zafazen do diagnostické skupiny RLP
o thrada bude realizovana dle pravidel pro dg. skupinu RLP

Ciselnik KATDIAGNQP:

fsgm
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