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CESKE REPUBLIKY SVAZ ZDRAVOTNICH Ceska hematologicka
PONISTOVEN CR spoleénost CLS JEP

STANOVISKO VZP CR, SZP CR, SCP CLS JEP, CHS CLS
JEP A SLG CLS JEP

DOPORUCENE PODMINKY PRO NASMLOUVANI A
PROVADENI VYKONU 94365 — ANALYZA SEKVENCE
LIDSKEHO SOMATICKEHO GENOMU TECHNOLOGII

SEKVENACE NOVE GENERACE (NGS)A VYKONU 87701-
TESTOVANI SOMATICKYCH MUTACI Z NADOROVE TKANE
METODOU SEKVENACE NOVE GENERACE (NGS)

USTREDI VZP CR
520432024
PREAMBULE

Zastupci VSeobecné zdravotni pojiStovny Ceské republiky (dale jen ,,VZP CR*), zéstupci
Svazu zdravotnich pojistoven CR (dale jen ,,SZP CR*), zastupci Ceské hematologické
spolecnosti CLS JEP (déle také jen ,CHS*) a zéastupci Spole¢nosti éeskych patologh CLS JEP
(dale jen ,,SCP*) a zastupci Spole¢nosti lékaiské genetiky a genomiky CLS JEP (déle jen
,SLG*) se shoduji na potfebé stanovit podminky pro nasmlouvéni a provadéni vykonu 94365
— Analyza sekvence lidského somatického genomu technologii sekvenace nové generace
(NGS) a vykonu 87701 - Testovani somatickych mutaci z nadorové tkané metodou sekvenace
nové generace (NGS).

STANOVISKO

V souvislosti s novelou vyhlasky ¢&. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich
vykonii s bodovymi hodnotami, ve znéni pozd&jsich piedpist (dale jen SZV), jejimz disledkem
bylaod 1. 1. 2018 revize vykonti odbornosti 816 —laborator 1ékai'ské genetiky, zakotvujici nové
metody pro vySetieni germinalniho a somatického genomu, a v souvislosti s novelou SZV, ve
které byl s u¢innosti od 1. 1. 2023 ukotven novy vykon 87701 Testovani somatickych mutaci z
nadorové tkané 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 sekvence 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 SEKVENCE 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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POJISTOVEN CR spoleénost CLS JEP

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 pacientii a slouzi i k monitoraci pribéhu
onemocnéni a k pfipadnému rozhodovéani o zméné terapie. Jedna se o analyzu molekularn®
genetickych markerti zejména v indikacich hematoonkologickych (viz ptiloha — Piehled NGS
analyz somatického genomu dle diagnéz — hematoonkologie).

PODMINKY INDIKACE

Vysetieni lze provadét na zakladé indikace klinického hematologa popi. klinického
genetika, jde-1i o postzygotické testovani.

U hematoonkologickych pacientti se vykon 94365 provadi pii stanoveni diagnozy a dale
pfi relapsu, sledovani choroby a pii selhani terapie s maximélnimi roénimi frekvencemi
uvedenymi v piiloze.

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

Dle CHS:

Akutni myeloidni leukémie (AML), vySetfeni dominantné u kurativné lé¢enych
pacientd - nékolik set pacienti

Akutni lymfoblasticka leukémie (ALL) — desitky pacientl

Chronicka myeloidni leukémie (CML) - desitky pacienti

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

Myelodysplastické syndromy (MDS)/myelodysplasticko-myeloproliferativni
syndromy (MDS/MPS) — fadové desitky az stovky pacientli

Ph negativni myeloproliferativni choroby — fadové desitky az stovky pacientii
Lymfomy, vySetieni vzorkl z tzv. tekuté biopsie (krev, dfen aj.)*— fadové desitky az
stovky pacientl

Myelom, vySetieni vzorka z tzv. tekuté biopsie (krev, dfen aj.) *— fadové desitky az
stovky pacientd

*nadorova tkan uzlin a tkani solidnich nadort spada do gesce pracovist’ patologie, v pfipadé
nadorové tkané lymfatickych uzlin (hematologické nadory) a solitarntho myelomu muze
byt vySetieni provedeno v ramci odb. 807/823 a v pfipad¢ poskytovatele se statutem HOC
také odb. 818 nebo odb. 816.

STRATIFIKACE VYKONU 87701 od 1.1.2024

Jedna se o specidlni vySetfeni somatického neboli nddorového genomu, které se pouziva
v pipadé diagnostiky a stanoveni progndzy nadorovych onemocnéni u onkologickych
pacientii. Vysledky vySetfeni mohou mit i pfimy lécebny (prediktivni) dopad. Jedna se o
analyzu molekuldrné genetickych markerd v solidni nadorové tkani zejména v indikacich
onkologickych (viz piiloha — Piehled NGS analyz somatického genomu dle diagnéz —
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patologie). Vykon neni urCen ke komplexnimu prediktivnimu molekuldrnimu vysetieni
somatickych mutaci nadorové tkané metodou NGS indikovanému multidisciplinarnim tymem
Komplexniho onkologického centra (vykony 87801-87808).

PODMINKY INDIKACE

o Vysetieni lze provadét na zaklade indikace klinického onkologa, hematologa, nebo na
zéiklade diferencidlng diagnostické rozvahy patologa z divodu indikaci uvedenych
v piiloze (pozn.: v piipad¢ indikace metody patologem pro diferencialni diagnozu
malignity vs. benigni &i hrani¢ni léze miZe byt finalni MKN Kklasifikace jina)

e Vykon 87701 se provadi pii stanoveni diagnézy & prognézy a dale pfi relapsu
s maximalnimi roénimi frekvencemi uvedenymi v piiloze.

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

Dle SCP:
e omezeni vykonu 87701 na max. 4 % bioptickych vySetfeni ptislusného pracovisté

(soudet kodt 87613 a 87617)

ZAVER

Pro vykon 94365 a 87701 jsou stanovena smluvné definovana pracoviste dle smluvni politiky
jednotlivych zdravotnich pojistoven pfi respektovani podminek uvedenych v registratnich
listech vykoni.

> 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.

PhDr. Mgr. Jan Bodnar, LL.M.
naméstek feditele VZP CR pro zdravotni péci

MUDr. Renata Knorova, MBA
piedsedkyné zdravotni sekce SZP CR
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prof. MUDr. Zak Pavel, Ph.D.
piedseda Ceské hematologické spolecnosti CLS JEP

prof. MUDr. Pavel Dundr Ph.D.
predseda Spole¢nosti ceskych patologi CLS JEP

prof. MUDr. Milan Macek jr., DrSc., MHA
piedseda Spole¢nosti lékaiské geneukv a genomiky CLS JEP

Piiloha: Pichled NGS analyz somatického genomu dle diagnéz — hematoonkologie a Ptehled
NGS analyz somatického genomu dle diagnéz — patologie.



