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1. Uvod:

Naméstek Ing. Smehlik privital pritomné a zah4jil spoleéné jednani odbornikii, které navazuje na
predchozi jednani ve véci stratifikace vykoni pro laboratofe prediktivni diagnostiky - somatické
varianty mutaci geni solidnich nadori (déle Jen ,.LPD*) a dal3i aktualni témata. Zastupci SZP CR se
ucastnili v druhé ¢asti bodu d).

2. Prubéh jednani:
a) Prediktivni diagnostika - somatické varianty mutaci geni solidnich nador

predstaven navrh stratifikace stavajicich vykonii prediktivni  diagnostiky. Oproti
stavajicim prediktorim pf¥ibyly dva nové vykony pro prediktor ROS1 v souladu se
Spole¢nym stanoviskem pro LP Xalkori. Déle predstaven navrh nového vykonu 87695 —
VZP-Vyhledani a ovéfeni materialu pro prediktivni nebo konzultadni vysetieni véetné
predani na referencni pracovisté pro laboratofe odb. 807/823. Bylo odsouhlaseno, 7e ke
konverzi na nové navrzené vykony prediktivni diagnostiky dojde k 1.1.2021.

Od roku 2021 bude pro LPD vy¢lenéno samostatné ICP nasmlouvané pouze pod odb.
807/823 s tim, Ze v ramci ambulantni uhrady budou vybrané vykony hrazeny bez regulaci,
a to v pfipadech, kdy tihrada lé&ivého piipravku Je jednozna¢né podminéna provedenim a
vysledkem prediktivniho testu. Kritéria pro LPD tj vécné a technické vybaveni a
personalni zabezpedeni nad ramec prislusnych vyhlasek, v&. kritérii kvality byly
definovany na spoleéném jednani VZP CR, SZP CR, COS CLS JEP, SCP CLS JEP dne
30.1.2019.

VZP CR, COS CLS JEP a SCP CLS JEP formulovali Spole¢né stanovisko ve véci
stanoveni doporuceného postupu a pravidel pro prediktivni testovani solidnich nadort.
Spolecné stanovisko detailné specifikuje diagnosticka kritéria pro testovani pacientt
s moznym benefitem z cilené terapie nebo imunoterapie solidnich nadori. Podepsané
znéni je prilohou tohoto zapisu. Zastupci konstatuji, ze Spoledné stanovisko bude
zvefejnéno na internetovych strankach OS a VZP CR.

b) Obecné komplexni prediktivni testovani metodou NGS pro somaticky genom

Jde o testovani, které je potiebné pro rozhodnuti, jakym zpisobem bude fizena terapie
pacienta (nevztahuje se na konkrétni léCivy piipravek). Tuto oblast sou¢asna prediktivni
diagnostika nezahrnuje, je tieba projednat. Zastupci OS souhlasi, ze prodiskutuji na své
pudeé a pfipravi podklady k dalsimu Jednani.

¢) Diskuse k vykonu 94365 - ANALYZA SEKVENCE LIDSKEHO SOMATICKEHO
GENOMU TECHNOLOGII SEKVENACE NOVE GENERACE (NGS)



e dle Spole¢ného stanoviska Doporucené podminky pro nasmlouvani a provadéni vykonu
94365 pro somaticky genom je zadatelem pfedmétného vykonu onkolog, hematolog nebo
patolog. Na dotaz VZP CR zastupci OS sdélili, ze vykon miZe indikovat i lékai této
odbornosti mimo KOC (onkolog, hematolog, patolog). Dale napi. v pfipadé puvodniho
sadatele o bioptické vySetfeni (chirurga a dalSich odbornosti) muze v ramci
diagnostického procesu indikovat patolog predmétny vykon v dg. uvedenych ve
Spoleném stanovisku. V téchto pripadech lze zjistit indikujiciho lékaie v lékaiské
dokumentaci. Zastupci OS souhlasi, ze na své pidé prodiskutuji navrh nového signalniho
vykonu pro tyto situace, tj. kdy vykon indikuje patolog v ramci diagnostického procesu.
aviak zadatelem o bioptické vysetieni je Iékar jiné odbornosti.

d) Aktualni témata

e diskuse k moznému programu véasného zachytu ca plic. Pritomni preferuji pilotovani
programu na akreditovaném pracovisti, které splni predem definované specifické
pozadavky pro vécné a technické vybaveni a personalni zabezpeceni. Soucasné je
nezbytné finalizovat radiologicky standard ve spolupraci zainteresovanych OS a SUJB a
zejména zpracovat metodiku vybéru pacientd zafazovanych do programu véasného
zachytu pro praktické Iékafe.

e diskuse zagastnénych odbornikii a platcti na téma prediktivné prognostické vysetieni genti
na bazi genové expresse se stanovenim dal3iho Ié¢ebného postupu. Existuji razné druhy
testdl, vzdy je nezbytné prokazat pfinos testu, jeho terapeutickou a¢innost a bezpecnost,
ndkladovou efektivitu a dopad na rozpodet s analyzou sensitivity, stanovit akreditacni
podminky, prohlaseni o shod¢ apod., ato v podminkach CR.
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