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PREAMBULE

Zéstupci Veobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky, zastupci Svazu zdravotnich pojistoven
CR, zastupci Spole¢nosti eskych patologii CLS JEP a zastupci Ceské onkologické spole¢nosti CLS
JEP se shoduji, s G¢innosti od 1. 1. 2021, na nize uvedeném transformaénim procesu pracovist
zajistujicich prediktivni diagnostiku.

SPOLECNE STANOVISKO

Na zaklade spole¢nych jednani vedenych v letech 2019 - 2020 ve véci zajisténi kvalitnich, bezpeénych
a nakladové efektivnich sluZeb v oblasti prediktivni diagnostiky dochazi s Gi¢innosti od 1. 1. 2021 k
nasledujicimu:

1) Uprava souéasnych vykoni pro prediktivni diagnostiku a zjednoduseni vykazovani vvkonu

Noveé se zavadi do externiho Ciselniku vykont pro kazdy marker pouze jeden samostatny vykon
s bodovou hodnotou (do 31. 12. 2020 prediktivni diagnostickd péde vykazovana 2 vykony — vykon
diagnostické metody a signalni vykon specifického markeru).

Od 1. 1. 2021 se pro prediktivni testovani vykazuji pouze nize uvedené VZP vykony:

Novy VZP vykon od 1. 1. 2021 iﬁﬁﬁi
99794 -VZP Mutace EGFR - prediktivni diagnostika 7556
99795 - VZP Mutace BRAF - prediktivni diagnostika 7556
99796 - VZP Mutace KRAS - prediktivni diagnostika 7556
99797 - VZP Mutace NRAS - prediktivni diagnostika 7 556

99791 - VZP Amplifikace HER2-ISH-Fluorescenéni in situ hybridizace lidské DNA

certifikovanym kitem pro prediktivni diagnostiku s
99793 - VZP Piestavba ALK-ISH - Fluorescenéni in situ hybridizace lidské DNA

. T iy ; 12 793
certifikovanym kitem pro prediktivni diagnostiku
99800 - VZP Piestavba ROSI1-ISH - Fluorescenéni in situ hybridizace lidské DNA

; .4 s : 12 793
certifikovanym kitem pro prediktivni diagnostiku
99790 - VZP Exprese HER2 - Imunohistochemické vysetieni certifikovanym kitem pro 2179

prediktivni diagnostiku
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99792 - VZP - Exprese ALK-IHC - Imunohistochemické vySetfeni pro prediktivni 1053
diagnostiku
99799 - VZP - Exprese ROS1-IHC - Imunohistochemické vyetieni pro prediktivni 1053
diagnostiku
99798 - VZP - Exprese PD-L1 - Imunohistochemické vy3etfeni pro prediktivni

. " i : 3199
diagnostiku, véetn& morfometrie
87697 — (VZP) - Mikrodisekce biologického materialu 3416
87800 - (VZP) - Detekce somatickych mutaci geni BRCAI A BRCA2 technologii
sekvenace nové generace (NGS) 35498

2) Nasmlouvini vykoni prediktivni diagnostiky

Od 1. 1. 2021 budou vykony nasmlouvdny pouze na Jjedno pracovi§té vramci opravnéného
poskytovatele zdravotnich sluZeb, a to na pracovi§té odbornosti 807/823.

3) Konkretizace vécného a technického vybaveni a persondlniho zabezpefeni pracovi§té
prediktivni diagnostiky v odb. 807/823

Nad ramec vyhlasky &. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpe&eni zdravotnich
sluzeb, ve znéni pozdgjiich predpisi je pozadovano

e min. 3 x L3 patologové v 1,0 Givazku, st4l4 pfitomnost,

e dostupnost vrameci ICZ (tj. na ICP 807/823, popt. ICP odb. 816): vysokoskolsky vzdélani
pracovnici nelékati s VS ptirodovédného sméru, s akreditovanym kvalifikaénim kurzem Odborné
zdravotnické laboratorni metody J1 (celkovy souhrnny tvazek 2.0, Ize akceptovat sloZeni ivazku
ze 4 J),

* stald pfftomnost zdravotniho laboranta zpiisobilého k vykonu povolani bez odborného dohledu
(avazek 2,0).

Pozn. - vedouci laboratore je zodpovédny za technické provedeni a vysledky testovdni. Za interpretaci
vysledkil je zodpovédny vyhradné Iékar patolog.

Nad ramec vyhlasky &. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist, ve zn&ni pozdgjsich piedpisii je pfistrojové vybaveni
definovéno v pfislusnych krycich listech VZP vykond.

V pfipadé poskytovatele, ktery nemé pracoviité odb. 807/823 vécné a technicky vybavené pro
molekularni genetiku, platci akceptuji pFistrojové vybaveni nepoZadovat na ICP 807/823, nicméné
v Pfiloze 2 Smlouvy pro ICP odb. 807/823 bude v dalich smluvnich ujednanich specifikovano ICP,
které je pro molekularni analyzu prediktivni diagnostiky vécné a technicky vybaveno.

4) Specifikace kvalitativnich kritérii pro prediktivni diagnostiku

* laboratof ma zavedeny systém managementu jakosti dle CSN EN ISO 15189:2013 nebo (SN EN
ISO/IEC 17025:2005, a je schopna doloZit isp&$nou Gdast v etablovaném programu EHK,

® vySetfeni se provadi akreditovanymi metodami, bud’ s pomoci certifikovanych kit &i diagnostik
(CE IVD certifikat), nebo s pomoci kiti &i metod, na kterych byla provedena validace,

® zavyber tkan€ je zdsadné vzdy zodpovédny patolog na zakladg morfologického nélezu,

* vysledek vySetfeni uvoliiuje vzdy piné kvalifikovany Iékai L3 patolog = garant odpovédny
za interpretaci vysledku,
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e vySetfeni musi byt vyhodnoceno a vysledkova zprava musi byt zpracovana podle platného
doporuceni odborné spole¢nosti, resp. narodnich ¢i evropskych guidelines pro dané vySetreni (napf.
skorovani, pocet vysetienych bunék, procentualni zastoupeni nadorovych bunék u mutaci atd.),

» vedeni statistiky vysledkt, pravidelna kazdoro¢ni retrospektivni analyza frekvence pozitivity pro
jednotlivé markery,

e minimélni pocet prediktivnich vySetfeni — 700 UOP za systém v. z. p. (u stavajicich poskytovateli
se zohledni specializace pracovisté),

¢ doba odezvy, tj. maximalni ¢as od pfijeti vzorku do uvolnéni vysledku pro klinickou praxi —
zpravidla do 10 pracovnich dni u 80 % vzorkii (podminka se netyka vysetfeni metodou NGS).

5) Uhradovy mechanismus

Vroce 2021 budou vyse uvedené vykony prediktivni diagnostiky (99794, 99795, 99796, 99797,
99791, 99793, 99790, 99792, 87697, 87800) hrazeny vykonové v odb. 807/823 s hodnotou bodu ve
vysi odb. 816 s tim, Ze vykony prediktivni diagnostiky poskytnuté a vykazané v referenénim obdobi
budou odeéteny z referenénich hodnot poskytovatele.

Vykony Prestavba ROSI-ISH - 99800, Exprese ROSI-IHC — 99799 a Exprese PD-L1 - 99798 jsou
hrazeny v roce 2021 v ramci standardniho thradového mechanismu s tim, e vykonové budou hrazeny
v roce 2022, tedy poté, co vstoupi do reference.

ZAVER: Zajisténi sit& smluvnich poskytovatel pro provadéni prediktivni diagnostiky je v koneéné
kompetenci jednotlivych zdravotnich pojistoven.

Ing. David Smehlik, MHA

naméstek feditele VZP CR pro zdravotni péci

prof. MUDr. Pavel Dundr, Ph.D.
predseda Spole&nosti ¢eskych patologii €

doc. MUDr. Jana Prausova, Ph¥ .. MBA
piedsedkyné Ceské onkologické spole¢nosti CLS JEP

Na védomi: prof. MUDr. Milan Macek jr., DrSc., MHA - piedseda Spole¢nosti lékaiské genetiky a
genomiky CLS JEP
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