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Zastupci Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky (dale jen ,,.VZP CR®), zéastupci
Svazu zdravotnich pojistoven CR (dale jen .SZP CR*), zastupci Ceské hematologické
spole¢nosti CLS JEP (déle také jen ,,CHS*), zastupci Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP
(dale jen ,.COS*), zastupci Spolenosti Ceskych patologii CLS JEP (dale jen ,.SCP*) a zastupci
Spolecnosti lékaiské genetiky a genomiky CLS JEP (déle jen ..SLG*) se shoduji na potieb&
stanovit podminky pro nasmlouvani a provadéni vykonu 94365 — Analyza sekvenace lidského
somatického genomu technologii sekvenace nové generace (NGS) a vykonu 87701 - Testovani
somatickych mutaci z nddorové tkané metodou sekvenace nové generace (NGS).

STANOVISKO

V souvislosti s novelou vyhlasky ¢. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich
vykonti s bodovymi hodnotami, ve znéni pozdgjsich piedpisi (dale jen SZV), jejimz dusledkem
bylaod 1. 1. 2018 revize vykont odbornosti 816 — laboratof Iékatské genetiky, zakotvujici nové
metody pro vySetfeni germinalniho a somatického genomu, a v souvislosti s novelou SZV, ve
které byl s G¢innosti od 1. 1. 2023 ukotven novy vykon 87701 Testovani somatickych mutaci z
nadorové tkan¢ metodou sekvenace nové generace (NGS) a v souvislosti s novelou SZV, ve
které byl s u¢innosti od 1. 1. 2024 upraven popis vykonu 94365 Analyza sekvenace lidského
somatického genomu technologii sekvenace nové generace (NGS) formuluji VZP CR, SZP CR,
CHS a SCP a SLG toto STANOVISKO - DOPORUCENE PODMINKY PRO NASMLOUVANI
A PROVADENI VYKONU 94365 — ANALYZA SEKVENACE LIDSKEHO SOMATICKEHO
GENOMU TECHNOLOGII SEKVENACE NOVE GENERACE (NGS) A VYKONU 87701 -
TESTOVANI SOMATICKYCH MUTACI Z NADOROVE TKANE METODOU SEKVENACE
NOVE GENERACE (NGS).
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STRATIFIKACE VYKONU 94365 od 1.1.2024

Jedna se o specidlni vySetfeni somatického neboli nadorového genomu, které se pouziva
v piipadé¢ diagnostiky a 1é¢by hematoonkologickych pacientu a slouzi i k monitoraci priibéhu
onemocnéni a k pfipadnému rozhodovani o zméné terapie. Jedna se o analyzu molekularng
genetickych markeru zejména v indikacich hematoonkologickych (viz pfiloha — Piehled NGS
analyz somatického genomu dle diagnéz — hematoonkologie).

PODMINKY INDIKACE

Vy3etieni lze provadét na zékladé indikace klinického hematologa popf. klinického
genetika, jde-li o postzygotické testovani.

U hematoonkologickych pacienti se vykon 94365 provadi pfi stanoveni diagnozy a dale
pfi relapsu, sledovani choroby a pfi selhani terapie s maximalnimi ro¢nimi frekvencemi
uvedenymi v priloze.

PREDPOKLADANE POCTY PACIENTU/VYSETRENI za systém v.z.p.

Dle CHS:

Akutni myeloidni leukémie (AML), vySetfeni dominantné u kurativné léCenych
pacientll - n€kolik set pacientt

Akutni lymfoblasticka leukémie (ALL) — desitky pacientt

Chronicka myeloidni leukémie (CML) - desitky pacientt

Chronicka lymfocytarni leukémie (CLL) - nové diagnostikovanych pacienti jsou
fadové stovky, fada z nich ale nevyzaduje akutni terapii - pocet vySetfeni nékolik set
pacienti

Myelodysplasticky syndrom (MDS)/myelodysplasticko-myeloproliferativni syndromy
(MDS/MPS) — fadove desitky az stovky pacientt

Ph negativni myeloproliferativni choroby — fadové desitky az stovky pacienti
Lymfomy, vySetfeni vzorka z tzv. tekuté biopsie (krev, dfen aj.) * — fadové desitky az
stovky pacientt

Myelom, vySetfeni vzorku z tzv. tekuté biopsie (krev, dien aj.) * — fadoveé desitky az
stovky pacienti

* nadorova tkan uzlin a tkani solidnich nadort spada do gesce pracovist’ patologie

STRATIFIKACE VYKONU 87701 od 1.1.202

Jedna se o specidlni vySetfeni somatického neboli nadorového genomu, které se pouziva
v pfipad¢ diagnostiky a lé¢by malignich chorob u onkologickych pacienti a slouzi i
k monitoraci prubéhu onemocnéni a k pfipadnému rozhodovani o zméné terapie. Jedna se o
analyzu molekularné genetickych marker( v solidni nadorové tkani zejména v indikacich
onkologickych (viz piiloha — Pfehled NGS analyz somatického genomu dle diagnoz —
patologie).
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PODMINKY INDIKACE

e VySetieni lze provadét na zékladé indikace klinického onkologa nebo na zdkladé
diferencidlné diagnostické rozvahy patologa* z divodu indikaci uvedenych v pfiloze
(pozn.: v pfipad€ indikace metody patologem pro diferencialni diagn6zu malignity vs.
benigni ¢i hrani¢ni 1éze mize byt findlni MKN klasifikace jind)

e Vykon 87701 se provadi pii stanoveni diagnozy a dale pfi relapsu, sledovani choroby a
pii selhani terapie s maximalnimi ro¢nimi frekvencemi uvedenymi v piiloze.

* nadorova tkan uzlin a tkani solidnich nadora spada do gesce pracovist’ patologie

PREDPOKLADANE POCTY PACIENTU/VYSETRENI za svstém v.z.p.

Dle SCP:
e omezeni vykonu 87701 na max. 4 % bioptickych vySetfeni pfislusného pracovisté
(soucet kodi 87613 a 87617)

ZAVER
Pro vykon 94365 a 87701 jsou stanovena smluvné definovana pracovisté dle smluvni politiky

jednotlivych zdravotnich pojistoven pii respektovani podminek uvedenych v registraénich
listech vykont.

» 87701 — je vykon autorské odbornosti 807/823, sdilen s odb. 816 (sdileni v odb. 816 dle
podminek uvedenych v RL vykonu)
» 94365 - je vykon autorské odbornosti 816, sdilen s odb. 818.

V Praze dne 6. 12. 2023

PhDr. Mgr. me}fgdnar LL.M.
naméstek rech'tele VZP CR pro zdravotni pééi
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MUDr. Renata Knorova, MBA

predsedkyné zdravotni sekce SZP CR

Doc. MUDT./ngr Kiss, Ph.D., MBA
predseda Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP

..........................................................

prof. MUDr. Pavel Dundr, Ph.D.
predseda Spoleénosti ¢eskych patologii CLS JEP
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prof. MUDr. Milan Macek jr., DrSc., MHA
predseda Spole¢nosti lékatské genetiky a genomiky CLS JEP

Priloha: Pichled NGS analyz somatické¢ho genomu dle diagn6z — hematoonkologie a Pehled
NGS analyz somatického genomu dle diagnéz — patologie.
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PFehled NGS analyz somatického genomu dle diagndz — patologie, onkologie, hematoonkologie Pfiloha €. 2

Aktualizace pfilohy k 6. 12. 2023, zmény podZluceny

NGS - diagnostika, indikace patologem, onkologem (v ramci center vysoce specializované onkologické

péée v CR) nebo hematologem (v ramci center vysoce specializované hematologické péée v CR tj. v

ramci centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro dospélé, centra vysoce specializované
hematoonkologické péce pro déti nebo centra vysoce specializované péce pro pacienty (dospélé a/nebo

déti) s vzicnymi vrozenymi a ziskanymi poruchami krvetvorby)*, ** Frekvence
Cco7 Zhoubny novotvar pritsni (parotické) slinné zlazy 2x na Dg.
cos Zhoubny novotvar jinych a neurcenych slinnych Zlaz 2x na Dg.
Cl1 Zhoubny novotvar nosohltanu 2x na Dg.
C15 zhoubny novotvar jicnu 2x na Dg.
Ci4 Zhoubny novotvar jinych a nepfesné urcenych lokalizaci rtu, Ustni dutiny a hltanu 2x na Dg.
C16 Zhoubny novotvar Zaludku 2x na Dg.
Cc17 Zhoubny novotvar tenkého streva 2x na Dg.
Cc18 Zhoubny novotvar tlustého streva 2x na Dg.
C19 Zhoubny novotvar rektosigmoidealniho spojeni 2x na Dg.
C20 Zhoubny novotvar rekta 2x na Dg.
C21 Zhoubny novotvar fiti a fitniho kanélu 2x na Dg.
€22 Zhoubny novotvar jater a intrahepatalnich Zlu¢ovych cest 2x na Dg.
C23 Zhoubny novotvar Zlu¢niku 2x na Dg.
C24 Zhoubny novotvar jinych a neurcenych ¢asti Zlucovych cest 2x na Dg.
C25 Zhoubny novotvar slinivky brisni 2x na Dg.
C31 Zhoubny novotvar vedlejsich dutin 2x na Dg.
C34 Zhoubny novotvar plic 2x na Dg.
C40 Zhoubny novotvar kosti a kloubni chrupavky koncetin 2x na Dg.
c41 Zhoubny novotvar kosti a kloubni chrupavky jinych a neuréenych lokalizaci 2x na Dg.
C43 Zhoubny melanom kize 2x na Dg.
C48 Zhoubny novotvar retroperitonea a peritonea 2x na Dg.
C49 Zhoubny novotvar pojivové a jiné mékké tkané 2x na Dg.
Cc54 Zhoubny novotvar téla déloZniho 2x na Dg.
C55 Zhoubny novotvar délohy, ¢ast NS 2x na Dg.
C56 Zhoubny novotvar vajecniku 2x na Dg.
C57 Zhoubny novotvar jinych a neuréenych Zenskych pohlavnich orgéan 2x na Dg.
Ce4 Zhoubny novotvar ledviny mimo panvicku 2x na Dg.
C65 Zhoubny novotvar ledvinné panvicky 2x na Dg.
C66 Zhoubny novotvar mocovodu (ureteru) 2x na Dg.
C70 Zhoubny novotvar mozkomisnich plen 2x na Dg.
C71 Zhoubny novotvar mozku 2x na Dg.
C72 Zhoubny novotvar michy, mozkovych nervi a jinych ¢asti centralni nervové soustavy 2x na Dg.
C73 Zhoubny novotvar titné Zlazy 2x na Dg.
Cc80 Zhoubny novotvar bez urceni lokalizace 2x na Dg.
C82 Ne-Hodgkindv folikularni (nodularni) lymfom 2x na Dg.
83 Ne-Hodgkintv (difdzni) lymfom 2x na Dg.
Cc84 Periferni a kozni T-bunécné lymfomy 2x na Dg.
C85 Ne-Hodgkinlv lymfom, jinych a neuréenych typ( 2x na Dg.
C90 Mnohocetny myelom a plazmocytarni novotvary 2x na Dg.
C96 Jiné zhoubné novotvary mizni, krvetvorné a pfibuzné tkané 2x na Dg.
D39 Novotvary nejistého nebo nezndmého chovani Zenskych pohlavnich organd 2x na Dg.
D43 Novotvary nejistého nebo nezndmého chovani mozku a centrélni nervové soustavy 2x na Dg.
D48 Novotvary nejistého nebo neznamého chovani jinych a neuréenych lokalizaci 2x na Dg.

Stranka 1z 2



Pfehled NGS analyz somatického genomu dle diagnéz - patologie, onkologie, hematoonkologie Pfiloha €. 2

*V pfipadé indikace metody pro diferencialni diagnézu malignity vs. benigni & hrani¢ni léze muze byt findlni MKN
klasifikace jina
** Jedna se o sekvenovani DNA a/nebo RNA panell

NGS - diagnostika a indikace hematologem v ramci center vysoce specializované hematologické péée v

CR tj. v rdmci centra vysoce specializované hematoonkologické péce pro dospélé, centra vysoce

specializované hematoonkologické péce pro déti nebo centra vysoce specializované péce pro pacienty Frekvence
(dospélé a/nebo déti) s vzacnymi vrozenymi a ziskanymi poruchami krvetvorby*;**

c81 Hodgkinova nemoc

82 Ne-Hodgkintv folikuldrni (noduldrni) lymfom

C83 Ne-Hodgkintv (difdzni) lymfom

C84 Periferni a kozni T-bunécné lymfomy

C85 Ne-Hodgkinidv lymfom, jinych a neuréenych typdi

C88 Zhoubné imunoproliferativni nemoci

C90 Mnohocetny myelom a plazmocytéarni novotvary

91 Lymfoidni leukémie uvedeny v
€92 Myeloidni leukémie piiloze €. 1.
C93 Monocytarni leukémie

C94 Jiné leukémie urcenych bunéénych typd

C95 Leukémie neurceného bunééného typu

C96 Jiné zhoubné novotvary mizni, krvetvorné a pfibuzné tkané

D45 Prava polycytemie

D46 Myelodysplastické syndromy

D47 Jiné novotvary nejistého nebo nezndme chovani mizni, krvetvorné a pfibuzné tkané

*V pFipadé indikace metody pro diferencidini diagnézu malignity vs. benigni &i hraniéni léze mize byt finalni MKN
klasifikace jina
** Jedna se o sekvenovani DNA a/nebo RNA paneld
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