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Pelny zapis przebiegu posiedzenia
Komisji Zdrowia

— podkomisji statej do spraw onkologii (nr 5)

27 czerwca 2024 r.

Podkomisja stata do spraw onkologii, obradujgca pod przewodnictwem posta
Marka Tomasza Hoka (KO), przewodniczgcego podkomisji, rozpatrzyta:

- informacje na temat realizacji programéw badan przesiewowych oraz
wczesnej diagnostyki raka ptuca;

— informacje na temat wykorzystania diagnostyki genetycznej w onkologii.

W posiedzeniu udzial wzieli: Michal Dziegielewski dyrektor Departamentu Lecznictwa Minister-
stwa Zdrowia wraz ze wspotpracownikami, Magdalena Odachowska specjalista kontroli panstwowej
Najwyzszej Izby Kontroli, Tomasz Kolakowski gtowny specjalista Wydziatu Swiadczen Komplek-
sowych i Pilotazy w Departamencie Swiadczen Opieki Zdrowotnej Centrali Narodowego Funduszu
Zdrowia, Katarzyna Kulaga kierownik Sekcji Profilaktyki Zdrowotnej w Departamencie Swiadczen
Opieki Zdrowotnej Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia, Edyta Borkowska konsultant krajowy
w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej, Malgorzata Czajkowska-Malinowska konsultant
krajowy w dziedzinie choréb pluc, Anna Latos-Bielenska konsultant krajowy w dziedzinie genetyki
klinicznej, Andrzej Marszatek konsultant krajowy w dziedzinie patomorfologii, Monika Pintal-
-Slimak prezes Krajowej Rady Diagnostow Laboratoryjnych, Ewa Molka wiceprezes Naczelnej Rady
Pielegniarek i Potoznych, Jakub Adamski dyrektor Departamentu Wspoélpracy w Biurze Rzecznika
Praw Pacjenta, Dobrawa Biadun dyrektor do spraw prawnych i procedur Krajowej Rady Fizjote-
rapeutow, Jarostaw Gruszka gléwny specjalista w Wydziale Swiadczen Opieki Zdrowotnej Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, Olga Haus przewodniczgca Polskiego Towarzystwa Gene-
tyki Czlowieka, Tadeusz Orlowski kierownik Kliniki Chirurgii Instytutu Gruzlicy i Choroby Pluc
w Warszawie wraz ze wspotpracownikami, Artur Kowalik kierownik Zaktadu Diagnostyki Moleku-
larnej w Swietokrzyskim Centrum Onkologii, Andrzej Tysarowski kierownik Zaktadu Diagnostyki
Genetycznej i Molekularnej Nowotworéw Narodowego Instytutu Onkologii, Dorota Korycinska pre-
zes zarzadu Ogolnopolskiej Federacji Onkologicznej, Magdalena Kardynal prezes Fundacji OmealLife
wraz ze wspolpracownikami, Anna Kupiecka prezes Fundacji OnkoCafe — Razem Lepiej, Joanna
Fratczak-Kazana wicedyrektor Fundacji Onkologicznej Alivia wraz ze wspolpracownikami, Emilia
Szyszkowska dyrektor ds. komunikacji i relacji zewnetrznych Zwigzku Pracodawcow Aptecznych
PharmaNET, Aleksandra Wilk dyrektor Sekcji Raka Pluca Fundacji ,, To Sie Leczy”, Anna Jasinska
rzecznik Medycznej Racji Stanu, Magda Zmyslowska rzecznik prasowy Polskiej Ligi Walki z Rakiem,
Aleksandra Rudnicka rzecznik Stowarzyszenia Onkologicznego SANITAS, Krzysztof Jakubiak
prezes zarzadu Modern Healthcare Institute, Mariusz Adamek pracownik naukowy Slaskiego Uni-
wersytetu Medycznego, Olga Ciepiela prodziekan ds. ksztalcenia na kierunku analityka medyczna
Wydzialu Farmaceutycznego Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego, Jacek Jassem kierownik
Katedry i Kliniki Onkologii i Radioterapii Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego, Maria Malgorzata
Sasiadek kierownik Katedry i Zakltadu Genetyki Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu, Rodryg
Ramlau dyrektor Instytutu Onkologii Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu, Witold Rzyman
kierownik Katedry i Kliniki Chirurgii Klatki Piersiowej Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego oraz
Robert Zawadzki ekspert Konfederacji Lewiatan.

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Jakub Stefanski i Malgorzata
Siedlecka-Nowak - z sekretariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych.
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PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
PODKOMISJI STALEJ DO SPRAW ONKOLOGII (NR 5)

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
Otwieram posiedzenie podkomis;ji stalej do spraw onkologii.

Stwierdzam kworum.

Witam wszystkich cztonkéw podkomisji oraz zaproszonych goSci. Prosze panstwa,
mam smutng informacje: mamy tylko dwie godziny. Dzisiaj jest szalenstwo, nie tylko
na zewnatrz, jezeli chodzi o pogode i temperatury, ale prawie wszystkie komisje odby-
wajg sie w jednym czasie. Na sali plenarnej trwajg debaty, ale tak wyglada praca w par-
lamencie. Myéle, ze w zakresie ochrony zdrowia i pracy mozna jako§ zorganizowa¢, choé¢
u nas mimo wielkich préb nie zawsze sie to udaje.

Porzadek dzisiejszego posiedzenia przewiduje rozpatrzenie informacji na temat reali-
zacji programéw badan przesiewowych oraz wczesnej diagnostyki raka ptuc, ktora przed-
stawi przedstawiciel ministra zdrowia. Punkt drugi to rozpatrzenie informacji na temat
wykorzystania diagnostyki genetycznej w onkologii — réwniez bedzie informacja mini-
stra zdrowia. Tak ze mozemy przystgpic¢ do realizacji porzadku dziennego. Informuje
panstwa, ze materialy zostaly przeslane dla panstwa postéw na maile i zamieszczone
w folderze SDI na iPadach. )

Tak wygladaja sprawy organizacyjne. Zeby nie przedluzac, bardzo prosze, aby po pre-
zentacji pana dyrektora Dziegielewskiego, przedstawiciela ministra zdrowia, przystapi¢
do dyskusji. Najpierw bedzie kilka prezentacji przygotowanych i wprowadzonych juz
do naszego porzadku, bedzie mozliwos¢ ogladania i komentowania, a pdzniej rozpocz-
niemy dyskusje. Prosilbym o krétkie wystgpienia, poniewaz chcieliby$my uzyskaé jak
najwiecej informacji, a mamy bardzo malo czasu.

Bardzo prosze pana dyrektora Dziegielewskiego o przedstawienie informacji ministra
zdrowia na temat tych dwoch punktow.

Bardzo prosze, panie dyrektorze.

Dyrektor Departamentu Lecznictwa Ministerstwa Zdrowia Michal Dziegielewski:
Bardzo dziekuje, panie przewodniczacy.

Szanowni panstwo, nazywam sie Michat Dziegielewski, jestem dyrektorem Departa-
mentu Lecznictwa. Pomny pouczen pana przewodniczacego bede sie zawsze przedsta-
wial u niego.

Tematy mamy dwa i postaram sie jak najkrocej, poniewaz wiem, ze wlaSciwie polowa
tej sali to osoby, ktére znacznie wiecej wiedzg niz ja o tematach, ktore tu poruszamy.

Zacznijmy moze od programu przesiewowego badania ptuc. Specyfika tego badania,
w stosunku do tego, co mamy dostepne w calym katalogu badan diagnostycznych, jest
metoda opisywania samych badan, ktora jest podobna do mammografii, w jakis spo-
sOb scentralizowana. Przy czym tu jest scentralizowana jeszcze bardziej, bo te badania
sg opisywane w jednym miejscu przez bardzo doSwiadczonych lekarzy. W 2021 r podpi-
saliSmy 17 umoéw na jego realizacje, a w 2022 r. dotgczylo kolejnych 14 umoéw. Lacznie
31 oSrodkow wykonalo prawie 17 tys. badan na kwote 6,5 mln zl. Jakie byly rezultaty?
Te badania byly w szczytowej fazie w latach 2022-2023. Wykonano odpowiednio 9 tys.
i 17 tys. badan. Natomiast jezeli chodzi o wyniki, w 2022 r. spo§rod prawie 8 tys. opisa-
nych badan w 115 przypadkach byly zmiany, ktore wymagaly poszerzenia diagnostyki.
Zmiany, ktore budzily pewne podejrzenia i wymagaly dalszej kontroli, stanowily ponad
10% tych badan, a prawie 20% — 1871 badan. W 2023 r. — odpowiednie wyniki z pra-
wie 15 tys. badan, 536 wymagalo poszerzenia diagnostyki, a 1500 wymagalo kontroli
w kolejnych latach. Mozna wiec powiedzie¢, ze badania sg o tyle skuteczne, ze mniej
wiecej 15-20% pacjentow wymaga jakiego§ zaopiekowania i ma narzucony dalszy ciag.

Teoretycznie bierzemy populacje obcigzong pewnymi czynnikami ryzyka, ale nie-
posiadajaca zadnych objawéw chorobowych, czyli osoby palace, osoby o zwiekszonym
ryzyku, osoby w odpowiedniej grupie wiekowej, bo ma to by¢ wiek od 55 do 74 lat. Jezeli
chodzi o palenie, to nie mniej niz 20 paczkolat, czyli przez 20 lat jedna paczka dziennie
albo przez jeden rok 20 paczek dziennie. OczywiScie czynniki typu azbest i inne czynniki
ryzyka, ktore powodujg zwiekszone ryzyko powstania choroby nowotworowe;j.

Ten program wydaje sie o tyle dobry, ze nie czekajac na wyniki ewaluacji i wpro-
wadzenia do koszyka Swiadczen gwarantowanych, Ministerstwo Zdrowia podpisato
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aneks do obowigzujgcych uméw na rok 2024 r. W momencie kiedy wrzucimy te bada-
nia do koszyka i bedg dostepne w ramach normalnych kontraktow z NFZ, a nie tych
pilotazowych z wybranymi o§rodkami, bedg powszechnie dostepne. Chcemy zachowac
pewng ciagglosé i unikng¢ loséw niektorych programow, ktorym niekoniecznie udato sie
ja zachowa¢. Wierzymy, ze plynnie przejdziemy do normalnego, powszechnego koszyka
swiadczen gwarantowanych. Pamietam jeszcze czasy, kiedy wszystkim w badaniach
pracy robiono maty obrazek w kierunku gruzlicy. Wtedy to bylo wyzwanie, a teraz mamy
wieksze wyzwania. Teraz wyzwaniem jest rak pluc, ktory jest pierwszym morderca.
Moze tyle tytutem duzego skrétu i omowienia tego programu.

Natomiast jezeli chodzi o badania genetyczne, zastanawiam sie, czy to wiasnie one
przyciggnely tyle osob tutaj, bo ten temat jest ostatnio odmieniany przez wszystkie przy-
padki. Wiasciwie od dawna panstwo przede wszystkim dopominacie sie o te badania.
My natomiast stawiamy pewne warunki, tzn. nie chcielibySmy, zeby wszystkie badania
mogly by¢ wykonywane bez pewnego rodzaju uporzagdkowania. Zadnego panstwa nie stac
na to, zeby kazdemu pacjentowi robi¢ kazde badanie w kazdym momencie. Chcemy wiec
dostac porzadne warunki ograniczajgce. Zaraz powiem, ze jesteSmy juz na dobrej drodze
i mamy szanse na to, ze wejdzie to wreszcie tak, jak wy nam mowicie, ze powinno by¢
zrobione, a my tez to wiemy. Tylko ze musimy mie¢ do tego porzadniejsze papiery niz
sama wiedza, musimy miec co§ dorobione. To juz niemal cata rada onkologii tutaj bedzie.

Prosze panstwa, w tej chwili, jezeli dostepne mamy badania genetyczne jako pierw-
sze, to sg to klasyczne badania cytogenetyczne z technikami prgzkowymi, cytogene-
tyczne badania molekularne, w tym analiza FISH. Mamy badania metodami biologii
molekularnej, czyli PCR i jej modyfikacje oraz biochemiczne lub enzymatyczne. Mamy
trzy nowe §wiadczenia opieki zdrowotnej, w ktorych juz doé¢ dobrze charakteryzujemy,
jakie badania i w ktéorym momencie powinny zosta¢ wykonane. Sg to badania zwigzane
z opiekg nad rodzinami o wysokim dziedzicznie uwarunkowanym ryzyku. Dotyczg one
raka piersi, raka jajnika, raka jelita grubego, blony §luzowej trzonu macicy oraz przy-
padkéw ryzyka zachorowania na siatkowczaka lub chorobe von Hippel-Lindau. Dla tych
programéw mamy okreslone fazy badan. Mamy po pierwsze poradnictwo i badania gene-
tyczne jako poczatek, a potem nadzor i badania diagnostyczne jako kontynuacje. Mamy
dobrze zidentyfikowane grupy ryzyka i wiemy, ze rodzinnie takie ryzyko jest wieksze.

Mamy mozliwosc robienia tych badan ambulatoryjnie takze, ale obecnie procedujemy
wlaczenie kolejnych badan, takich jak badanie genetyczne metodg poréwnawczej hybry-
dyzacji genomowej do mikromacierzy oraz analize ekspresji genu lub kilku genéw, w tym
genow fuzyjnych, przy uzyciu metody real-time PCR. Te dwie metody sa juz wlasciwie
na zakonczeniu $ciezki, czyli bedziemy wydawac rozporzadzenie w tym kierunku. Pier-
wotnie procedowane byly jeszcze NGS, ale tutaj musimy przyja¢ mocniejsze warunki.
Na szczeScie, prosze panstwa, w czerwcu ukazala sie rekomendacja prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych dotyczaca badania nowej generacji badan genomowych,
czyli pelnego genomu, w przypadku raka pluca i raka jajnika — tam, gdzie byto to podkre-
§lone, ze badania powinny by¢ robione na poczatku $ciezki z racji wielosci opcji terapeu-
tycznych wynikajacych z tego, co stwierdzimy, jaki przypadek stwierdzimy, ale doktadnie
sprowadzany do poszczegélnych mutacji, co znakomicie wplywa potem na skuteczno§é
leczenia i dobor lekow.

W duzym skrocie to wszystko na dzi§. Mysle, ze panstwo, ktorzy beda wystepowaé
po mnie, powiedzg znacznie wiecej, znacznie szerzej i znacznie dokladnie;j.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):

Dziekuje bardzo, panie dyrektorze, za to wystapienie. Pan zawsze skromnie o swojej wie-
dzy. Wiem, ze jest duzo takich zapowiedzi wspélpracy Ministerstwa Zdrowia ze $rodowi-
skiem, ktore dzisiaj mamy na sali, tak ze bardzo sie ciesze. Jest to chyba optymistyczne.

Prosze panstwa, mam taka propozycje. Poniewaz mamy pare prezentacji, ktore
zostaly wezes$niej przestane do Komisji Zdrowia, chcialem uszanowac te prace. Pozniej
przystapimy do dyskusji, ale oczywiscie pierwszenstwo glosu majg parlamentarzysci.
W zwiagzku z tym, ze pani posel Anna Gembicka spieszy sie na komisje i chciala zadac
pytanie, bardzo prosze panig posel o krotkie pytania. Myéle, ze kolejne prezentacje

5




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
PODKOMISJI STALEJ DO SPRAW ONKOLOGII (NR 5)

i dyskusja dadzg odpowiedz na pytanie, ktore pani zada, cho¢ nie bedzie mogta pani ich
uslyszeé, ale bedziemy starali sie to pani przekazac.
Bardzo prosze, pani posel.

Posel Anna Gembicka (PiS):
Bardzo dziekuje, panie przewodniczacy. Dziekuje za zrozumienie, faktycznie obrady
maja to do siebie, ze w miedzyczasie jeszcze na sali plenarnej tez sa procedowane ustawy.
Szanowni panstwo jako osoba zdiagnozowana z nowotworem i majgca duze obcigzenie
genetyczne — moja mama zmarla na raka — bardzo interesuje mnie temat wykorzystania
diagnostyki genetycznej w onkologii, typowo z perspektywy pacjenta. Od razu mowie,
nie bede sie wymadrzac, bo nie jestem lekarzem. Panstwo tutaj jesteScie specjalistami.
Natomiast chcialabym zapytaé¢ przedstawiciela Ministerstwa Zdrowia o kilka kwe-
stii. W materiale jest mowa o przygotowaniu projektu rozporzadzenia, ktore jest obec-
nie na etapie analizy uwag. Na kiedy mniej wiecej panstwo planujecie jego przyjecie?
Czy panstwo planujecie rowniez jakie$ dziatania informacyjne i edukacyjne, zeby dotrzeé
do pacjentow, aby korzystali z tych badan, kiedy juz mozliwo$ci bedg coraz szersze?
Jak zdazytam sie szybko zorientowac, to chociazby w przypadku chorych na raka
piersi, je§li chodzi o poddawanie sie testom w kierunku mutacji genetycznych, pro-
cent chorych jest niewielki, wiec warto byloby zachecic tez do tego pacjentki. Chciatam
tez zapyta¢ o dostepnosc, jak to bedzie wygladalo tez, ze tak powiem, lokalizacyjnie,
jesli chodzi o rézne wojewodztwa. Cheialam rowniez zapytaé¢ o harmonogram dalszych
dzialan. Jak panstwo widzg jako ministerstwo dalszy plan, jesli chodzi o rozszerzanie
dostepu do tych badan? Zrozumialam, ze badania muszg by¢ ograniczone — zakladam,
ze w sensie, aby nie wszyscy byli badani na wszystko. Jak wiec panstwo widzicie plan
i harmonogram rozszerzania dostepu do tych badan? Dziekuje.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
Dziekuje bardzo, pani posel. Myéle, ze na wiekszo$¢ z tych pytan odpowiedzi beda
zawarte w pozniejszej dyskusji.
Ale poki co pan dyrektor departamentu z Ministerstwa Zdrowia w krotkich, zolnier-
skich stowach sprébuje odpowiedzie¢ na to pytanie.

Dyrektor departamentu MZ Michal Dziegielewski:
Najkrocej jak sie da. Mysle, ze eksperci obecni na sali sie ze mng zgodza, ze to powinno
wynikaé wprost z wytycznych i $ciezek postepowania z pacjentem z konkretnym scho-
rzeniem, kiedy i w ktérym momencie bedzie mial wykonywane badania genetyczne.

W tej chwili opracowujemy wytyczne dla wszystkich lokalizacji nowotworéw. Bedziemy
wypuszczac kluczowe wskazniki, w ktoérych bedziemy rozlicza¢ osrodki realizujgce te
badania. Wydaje mi sie, ze prawidlowo skonstruowany system to nie taki, w ktorym
pacjent musi chodzié ze swoimi badaniami, ale taki, w ktérym, jezeli u pacjenta stwier-
dzamy konkretng chorobe, z automatu wiadomo, ze takie badanie mu sie nalezy. Jezeli
panstwo bedziecie musieli szuka¢ laboratorium, w ktorym to badanie bedzie wyko-
nywane, to dalej bedziemy mieli to, co mamy w wielu miejscach, gdzie — powiedzmy
- inicjatywa ma wyj$¢é od pacjenta. Widzimy to w badaniach profilaktycznych, widzimy
to w szczepieniach. Kazdy lekarz wie, ze mozna to zrobi¢, natomiast jezeli zachecimy,
ale przede wszystkim okreslimy jasne, proste wytyczne, bedziemy mieli Sciezke poste-
powania.

Badania, o ktorych moéowilem, czyli dwa pierwsze rozporzadzenia lub dwa pierwsze
Swiadczenia w koszyku, wchodzg juz niedtugo, bo sg po zakonczeniu konsultacji. Jezeli
chodzi o NGS, przed nami jest nieco dluzsza §ciezka, ale najwazniejsze, ze mamy reko-
mendacje prezesa, cho¢ to chwile potrwa, bo bedzie nas to troche kosztowac. Dostaliémy
wytyczne z Narodowego Instytutu Onkologii dla wiekszoSci podstawowych nowotwordow.
Stopniowo przepuszcza je przez siebie Agencja Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji, bo to jest jakby opinia pomocnicza. Rada onkologii pozatwierdzala juz pierwsze
wytyczne, wiec beda mogly przyjac forme obwieszcezenia, jezeli chodzi o wskazniki, ktore
beda dla nas krytyczne i ktore bedg sprawdzane. Reszta wytycznych znajdzie sie na stro-
nie instytutu. Natomiast jezeli wytyczne bedg obowigzkowe w Polsce, to po prostu kazda
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pacjentka, niezaleznie od tego, gdzie sie znajduje, takie badanie bedzie musiata miec¢
wykonane, bo to bedzie standard leczenia.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):

Dziekuje bardzo, panie dyrektorze.

Teraz przejdziemy do prezentacji, ktore panstwo przestaliscie. Jako pierwszego zapra-
szam pana profesora Jacka Jassema, kierownika Katedry Kliniki Onkologii i Radiotera-
pii Uniwersytetu Medycznego w Gdansku. Panie profesorze, jezeli pan moze, to bardzo
prosze. Bardzo prosze przedstawié sie do protokotu.

Kierownik Katedry i Kliniki Onkologii i Radioterapii Gdanskiego Uniwersytetu
Medycznego Jacek Jassem:

Nazywam sie Jacek Jassem, reprezentuje Gdanski Uniwersytet Medyczny i jestem tez
prezesem Polskiej Ligi Walki z Rakiem. Dziekuje bardzo za zaproszenie. Nie chce pan-
stwu zabiera¢ duzo czasu, to bedzie kilka przezroczy.

Jestem tutaj nie tylko dlatego, ze to dla mnie wazna sprawa, ale réwniez dlatego,
ze dochodzg mnie bardzo niepokojace sygnatly, iz diagnostyka molekularna w Polsce jest
zagrozona, ze sg proby ograniczenia mozliwosci wykonywania tych badan i to budzi nie-
pokdj nie tylko méj, ale calego srodowiska onkologicznego, ktérego jestem tutaj przed-
stawicielem.

Prosze panstwa, zaczne od pokazania, jak to jest wazne. To jest pacjentka, 44-letnia
chora, ktora trafita do nas kilkana$cie lat temu. Badaliémy wtedy lek, ktéry wymaga
diagnostyki molekularnej. Ta chora nie miata zadnych szans na leczenie, byla po trzech
liniach chemioterapii, miata zaawansowanego raka pluca i wlasciwie mozna byto juz nic
nie robi¢. Dostala jedng linie wiecej, niz normalnie sie daje. Mieliémy akurat lek, ktory
podalismy tej pacjentce. Nie trzeba by¢ radiologiem, zeby zobaczy¢, jaki jest efekt po sze-
Sciu tygodniach. Ona miala przewidywany czas zycia mierzony tygodniami, przezyla trzy
i pot roku. Po szeéciu tygodniach leczenia poszla ze swoja corka na basen.

Prosze panstwa, na lewym wykresie jest ten lek, ktory badaliSmy, to jest ta niebieska
krzywa. Czerwona krzywa to chemioterapia. Widzg panstwo, jak wyglada na osi czasu
odsetek chorych pozostajgcych bez nawrotu choroby i bez rozsiewu. Prawa rycina poka-
zuje wyniki badania, ktére byly przedstawione kilkanascie dni temu na Kongresie Onko-
logii w Stanach Zjednoczonych. Dolna krzywa to jest lek, ktory na przezroczu po lewej
stronie jest oznaczony niebieskim kolorem, a na czerwono jest zaznaczony lek trzeciej
generacji z tej samej grupy. Prosze panstwa, literki na osi czasu sg bardzo male, ale chce
powiedziec, ze tutaj konczy sie na 35 miesigcach, a tam na pieciu latach. Pod wptywem
chemioterapii praktycznie nikt nie przezywal dwoch lat. W tej chwili pod wpltywem tego
leczenia okoto 60% chorych przezywa pieé lat. Taka jest réznica, prosze panstwa.

Rak ptuca, ktory jest drugim co do czestoSci nowotworem u mezczyzn, a najczest-
szym w sumie, jeSli weZmiemy pod uwage mezczyzn i kobiety, staje sie konglomeratem
rzadkich nowotworéow. Prosze panstwa, to juz nie jest jeden nowotwor, to kilkadziesiat
nowotworow rézniacych sie cechami genetycznymi i kazdy z nich wymaga innego lecze-
nia systemowego. Tylko trzeba znalezé ten cel molekularny, trzeba wykona¢ to badanie.

Bardzo sie ciesze z informacji, ktora przedstawil pan dyrektor Dziegielewski, ze mini-
sterstwo widzi te potrzebe. JesteSmy do panstwa dyspozycji. Koordynuje wytyczne doty-
czace raka piersi i uczestnicze rowniez w wytycznych w raku ptuca. Nie ma sensu wyko-
nywa¢ tych badan u wszystkich pacjentéw, to nie moze by¢ naduzywane. Wiele z tych
badan stwarza wiecej szumu i niepokoju u pacjenta niz korzysci.

Moze pokaze, jak to wyglada. Tradycyjne leczenie onkologiczne wyglada tak: mamy
chorego z nowotworem. Wydaje nam sie, ze to jest ten sam nowotwor, powiedzmy,
ze to jest rak ptuca. Stosujemy leczenie, po leczeniu okazuje sie, ze jesli mial szczeScie
i ten nowotwor jest wrazliwy na leczenie, to mamy sukces terapeutyczny. Jesli natomiast
nie trafiliémy, to jest to niepowodzenie leczenia. Chory dostaje niepotrzebne, toksyczne,
czesto bardzo kosztowne leczenie.

Czym sie rozni w tej chwili to leczenie? Wydaje nam sie, ze ci chorzy majg prawie
taki sam nowotwor, ale jak wiadomo, ,,prawie” robi réznice. On wcale nie jest taki sam.
Badamy w tej chwili jego cechy molekularne, okreslamy je, widzimy, ze chorzy bardzo sie
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roznia. Kazdy z nich ma w istocie inny nowotwor i w zwigzku z tym dobieramy to lecze-
nie do tego nowotworu. To jest leczenie szyte na miare, precyzyjne i inteligentne, pozwa-
lajace zastosowac rézne metody leczenia ze znacznie wiekszg szansg sukcesu terapeu-
tycznego. U wszystkich chorych trzeba jednak wykonaé¢ badanie genetyczne. Inaczej
nie da sie okre§li¢ wrazliwo$ci nowotworu. Celéw jest coraz wiecej. Powiedzialbym tak:
wiekszoSci tych celow jeszcze nie poznaliSmy. To sie bardzo burzliwie rozwija. Terapia
celowana trafia w piete achillesowg nowotworu, nie jak chemioterapia, ktora zabija
wszystkie dzielgce sie komorki, tj. komoérki naszego uktadu krwiotwoérczego, nablon-
kowe, rozrodcze itd. Terapia celowana uderza w staby punkt nowotworu, oszczedzajac
komorki zdrowe.

Prosze panstwa, to jest udziat chorych na nowotwory kwalifikujacych sie do leczenia
ukierunkowanego molekularnie. Prosze zobaczyc¢, te czerwone czesci stupkow to sg tera-
pie zatwierdzone, a te niebieskie to terapie, ktore sa w trakcie badania, z bardzo duza
szansa, ze zostang zastosowane. W niektérych nowotworach to juz jest duza wiekszosc.
Rak niedrobnokomoérkowy pluca to pigty stupek, to jest ok. 70%, ale sg juz nowotwory,
gdzie zblizamy sie do 100%. Takze chemioterapia wlaSciwie zaczyna wychodzi¢ z mody.
Od roku 2000 Amerykanska Agencja ZywnoSci i Lekow, czyli FDA, zarejestrowala
573 terapie onkologiczne, w tym 206 odrebnych produktow, z ktérych 91% stanowity
leki ukierunkowane molekularnie, rowniez biologiczne, a tylko 9% tradycyjne leki cyto-
toksyczne, nazywane popularnie chemioterapia. Precyzyjna onkologia staje sie domi-
nujacg forma leczenia, co oznacza, ze zapotrzebowanie na badanie molekularne bedzie
geometrycznie rosto. Onkologia opierata sie do tej pory na dwoch filarach: diagnostyce
obrazowej i patomorfologicznej. Teraz dochodzi trzeci filar, ktory bedzie niezbedny.

Tak wyglada dostepnoéc do testow wielogenowych w Europie w 2022 r. Polska wérod
krajow bylego bloku komunistycznego jest w grupie, gdzie dostep jest niestety maty.
Mowimy o testach wielogenowych, do jednogenowych dostep jest znacznie lepszy, ale
one wychodzg z mody, a ich przydatnosc na przykiad w raku ptuca jest znikoma. W nie-
ktorych nowotworach ma to sens, ale w wiekszoSci nie ma.

Prosze panstwa, zaczalem od pacjentki, koncze tez pacjentem. To jest terapia, ktorg
stosuje sie w hematologii, polegajaca na tym, ze pobiera sie krew, pobiera sie limfocyty
pacjenta ex vivo, czyli pozaustrojowo, uzbraja sie je przeciwko nowotworowi, namnaza
i podaje pacjentowi po tygodniu. One strzegg czlowieka do konca zycia, jesli dobrze péj-
dzie. Takg terapie otrzymatem, dzieki temu zyje. Gdybym zachorowal kilka lat wcze-
$niej, gdzie tej technologii nie bylo, nie mialbym tej szansy. Przepraszam za osobisty
watek, ale to nie sg tylko wykresy, krzywe przezycia, to sg historie pojedynczych ludzi.
Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
Dziekuje bardzo, panie profesorze, za te prezentacje. RzeczywiScie jest to bardzo istotna
sprawa.
Czy diagnostyka genetyczna w onkologii jest zagrozona?
Mysle, ze prezentacja pani konsultant krajowej w dziedzinie genetyki klinicznej, pani
prof. Anny Latos-Bieleniskiej, moze nam to w jaki$ sposob udowodni¢. Bardzo prosze
o prezentacje.

Konsultant krajowy w dziedzinie genetyki klinicznej Anna Latos-Bielenska:
Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, po wspanialym wykladzie pana profesora
Jassema juz nie mamy watpliwoSci, jak wazne sg badania genetyczne. Chcialam pan-
stwu powiedzie¢, jak mozna zabezpieczy¢ diagnostyke. Mysle, ze uda mi sie panstwa
przekonac, ze jest to naprawde bardzo latwe, bo wcale nie trzeba wiele, tylko trzeba
to zrobic troche inaczej.

Chce jeszcze powiedzie¢ o innych grupach, bo méwimy dzi$ o badaniach genetycznych
na podkomisji stalej ds. onkologii, ale sg takze spotkania w sprawie choréb rzadkich.
To jest tez duza grupa, ktora potrzebuje diagnostyki genetycznej, bo 80% choréb rzad-
kich to choroby genetyczne. Wiemy réwniez, ze wazny jest problem prokreacji, a 10% par
ma trudnosci z prokreacja. Zanim dojdzie do metod wspomaganego rozrodu, ci pacjenci
potrzebuja wielu nowoczesnych, coraz bardziej nowoczesnych badan genetycznych.
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Wreszcie, jest caly obszar diagnostyki genetycznej czestych chorob, takich jak hipercho-
lesterolemia czy celiakia. Oczywiscie chce podkresli¢, ze diagnostyka genetyczna zna-
czaco obniza koszty medyczne.

Mowiac o onkologii, chcialabym zwrdécié uwage na jeszcze jedng sprawe. Nie chodzi
tylko o pacjentow ze Swiezymi zachorowaniami, dlatego ze pomys§lmy tylko, ile kobiet
w ostatnich latach zachorowalo na raka piersi i jajnika. One mialy diagnostyke gene-
tyczna, ale jakg? To nie byla nowoczesna diagnostyka genetyczna. Byla bardzo prosta,
skoncentrowana na pojedynczych genach, a nawet na pojedynczych mutacjach. Wedlug
aktualnej wiedzy ta diagnostyka jest niekompletna i dzisiaj juz powinna zosta¢ rozsze-
rzona oraz powtorzona. Kobiety, ktore mialy badania genetyczne i zyja w przekonaniu,
ze nie majg mutacji, mogg w rzeczywistosci posiada¢ mutacje i przekazac je swoim dzie-
ciom. Tg grupg pacjentéw rowniez trzeba sie zaopiekowac.

Katalizatorem rozwoju genetyki w Polsce sg dwa wielkie programy systemowe: naro-
dowa strategia onkologiczna i plan dla chorob rzadkich. Musimy sie liczy¢ z tym, ze bedzie
ogromny, skokowy wzrost zapotrzebowania na nowoczesng diagnostyke genetyczna,
z zastosowaniem wysoko przepustowych badan genomowych. Trzeba zrobi¢ wszystko,
aby zapewnic pacjentom wlasnie takg diagnostyke. W narodowe;j strategii onkologiczne;j
jest zapisane, ze poprawa wezesnej wykrywalnoS$ci i skutecznoSci leczenia nowotworéw
oraz rowny dostep do najnowszych terapii... OczywiScie tego sie nie osiagnie bez rozwoju
i szerszego stosowania badan genetycznych. W tym roku realizowane sg dzialania, ktore
maja na celu poprawe sytuacji kadrowej w dziedzinie onkologii, pamietajac jednak, jak
wazna jest diagnostyka genetyczna, ze to jest ten trzeci filar, o ktérym pan profesor
powiedzial, ze tutaj powinna by¢ tez poprawa sytuacji kadrowej w genetyce.

W badaniach genetycznych w onkologii chcialabym przypomniec, ze musza to by¢ naj-
nowoczesniejsze badania. Wobec tego muszg by¢ kadry, ktore wiaénie takimi badaniami
potrafia prowadzi¢ diagnostyke. Badanie musi by¢ zrobione szybko, poniewaz pacjent
i lekarz czekajg na wyniki. Od tego wszystko zalezy, to jest sprawa zycia lub §mierci.
Badania muszg by¢ wiec niezwykle wiarygodne i wykonywane w certyfikowanych labo-
ratoriach. Obecnie istniejg laboratoria certyfikowane przez Polskie Towarzystwo Gene-
tyki Czlowieka. Musi by¢ tez lekarz, ktéry potrafi z tych badan skorzysta¢, wiedziec,
kiedy i jak dobrac testy oraz jak skorzysta¢ z wynikow tych badan. W przypadku nowo-
tworéw dziedzicznych, o ktoérych przed chwila byla mowa, niezbedna jest takze porada
genetyczna.

Pierwsza sprawa, co nalezy zrobi¢. Zaczne od sprawy najprostszej, dlatego ze chodzi
o uzupelnienie koszyka §wiadczen gwarantowanych w zakresie diagnostyki genetyczne;.
W onkologii jest to kompleksowe profilowanie genomowe i bardzo sie ciesze, ze juz nie-
dtugo bedzie mozna z niego korzystaé. Duzo trudniejszg sprawa jest zabezpieczenie kadr.
Chodzi o to, aby kadry te potrafily stosowac najnowocze$niejsze badania diagnostyczne,
w tym badania genetyczne. Mamy dwie specjalizacje. Pierwsza specjalizacja jest to spe-
cjalizacja, ktora juz ma swojg tradycje, bo jest od 2006 r., to jest laboratoryjna genetyka
medyczna. Ci specjali$ci sg bardzo potrzebni, dlatego ze tylko specjalista laboratoryj-
nej genetyki medycznej moze by¢ kierownikiem laboratorium genetycznego, podobnie
zastepca kierownika.

Ale jest tez nowa specjalizacja, ktéra nazywa sie medyczna genetyka molekularna.
To jest specjalizacja tak bardzo nowa, ze mamy dopiero pierwszych 36 specjalistow
medycznej genetyki molekularnej, ale juz jesienia nastepne 84 osoby przystapia do egza-
minu specjalizacyjnego. Jest to specjalizacja dla absolwentow biotechnologii, biomedy-
cyny, genetyki i biologii, czyli takich oséb, ktére juz na studiach byly uczone metod gene-
tyki molekularnej i ktorych kompetencje koniecznie trzeba wykorzystac.

Kolejna sprawa to jest konieczno$¢ zabezpieczenia kadry dla genetyki klinicznej
i poradnictwa genetycznego. Mamy tu lekarza specjaliste w dziedzinie genetyki klinicz-
nej. W Polsce mamy ok. 150 aktywnych zawodowo specjalistow. Genetyka kliniczna
powinna by¢ specjalizacjg priorytetowa. Czterokrotnie pisalam w tej sprawie, odkad
zostalam konsultantka krajowa, a ostatni raz pisalam wczoraj. Jestem juz petna nadziei,
bo jestem po rozmowie z panig minister Demkow, ktora obiecala poparcie dla tego wnio-
sku.
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Chce zwréci¢ uwage na nowg specjalizacje dla pielegniarek — pielegniarka genetyczna.
Bardzo sie staram o takg specjalizacje i goraco prosze o poparcie. Szkolenie takiej piele-
gniarki genetycznej to jest sze$¢ miesiecy i jest to kurs kwalifikacyjny. W Polsce potrze-
bujemy 300 pielegniarek genetycznych. Bylyby one szczegélnie przeznaczone do wspol-
pracy z lekarzem genetykiem w obszarze chordb rzadkich. W onkologii natomiast bytby
potrzebny zupelnie nowy zawod — doradca genetyczny w onkologii, ktéry jest obecnie
najszybciej rozwijajacym sie zawodem medycznym na $wiecie. Szkolenie jest dwuletnie.
Dla specjalistow laboratoryjnej genetyki medycznej i medycznej genetyki molekularnej
staz specjalizacyjny bylby skrocony. W Polsce potrzebujemy 300 doradcow genetycznych.

Zatem dla zabezpieczenia poradnictwa genetycznego w onkologii potrzeba 80 lekarzy
specjalistow genetyki klinicznej, ktorzy pelnoetatowo zajmowaliby sie wylgcznie porad-
nictwem genetycznym w onkologii, oraz 300 doradcow genetycznych, ktérzy wspotpra-
cowaliby z tymi specjalistami i onkologami. Korzy$¢ bytaby ogromna, poniewaz umoz-
liwitoby to identyfikacje os6b z ryzykiem genetycznym i objecie ich badaniami profilak-
tycznymi.

W Polsce, gdybySmy popatrzyli, co jest potrzebne pod wzgledem kadrowym dla zabez-
pieczenia poradnictwa genetycznego w ogodle, to patrzac na sytuacje, jaka byta w 2020 r.
w Stanach Zjednoczonych, Polsce byloby potrzebnych 150 lekarzy specjalistow genetyki
klinicznej, 300 pielegniarek genetycznych i 300 doradcéw genetycznych. MyS§le, ze wszy-
scy zgodzimy sie, ze jest to mozliwe do zrobienia. To jest latwe. Sze$¢ miesiecy szkolenia
pielegniarki genetycznej i dwa lata doradcy genetycznego. Ale musimy zacza¢ jak naj-
szybciej, zeby ci specjaliSci jak najszybciej byli.

Na konicu, ale nie mniej istotna, jest ustawa o genetyce medycznej, czyli tzw. ustawa
o testach genetycznych, ktora dotyczy znacznie szerszego obszaru. Jest ona niezbedna
do uporzadkowania rynku badan genetycznych. Ustawa okresli wymogi co do jakoSci
laboratoriow genetycznych, aparatury, kwalifikacji kadry, zasady kierowania na testy
genetyczne, wprowadzi wymog powigzania testow genetycznych z interpretacjg wyniku,
koniecznie w kontek§cie rodowodowo-klinicznym i z poradg genetyczng tam, gdzie jest
to konieczne. Okresli zasady prowadzenia repozytoriéw materialu genetycznego oraz
regulacje dotyczace przesylania materialu genetycznego za granice. Zabezpieczy bardzo
szeroko prawa pacjenta i wprowadzi regulacje bioetyczne, ktorych ogromnie brakuje
w genetyce, bo jest przeciez konwencja z Oviedo, nieratyfikowana przez Polske do tej
pory. Wreszcie, bez ustawy nie ma akredytacji laboratoriow ani badan genetycznych
po Smierci, ktore sg konieczne w niektérych przypadkach. Ten projekt jest gotowy
i liczymy, ze zostanie zaktualizowany i wejdzie na $ciezke legislacyjna.

W podsumowaniu przedstawiam liste optymalnej organizacji badan genetycznych
w onkologii: uzupelnienie koszyka o kompleksowe profilowanie genomowe na dzisiaj,
w przyszlo§ci oczywiScie o kolejne badania; certyfikacja laboratoriéw, wiecej genetyki
molekularnej, nauczania genetyki molekularnej na wydziatach na kierunku analityki
medycznej, ksztalcenie specjalistéw laboratoryjnej genetyki medycznej, ksztalcenie spe-
cjalistow medycznej genetyki molekularnej, ksztalcenie specjalistéw genetyki klinicznej,
pielegniarki genetyczne, doradca genetyczny w onkologii i ustawa o genetyce medyczne;.
Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
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Dziekuje bardzo, pani profesor.

Rzeczywiscie, ustawa o genetyce medycznej bytaby bardzo przydatna i potrzebna.
Jezeli ona rzeczywiscie zostala zlozona juz rok temu w Kancelarii Prezesa Rady Mini-
strow, powinna by¢ dawno poddana konsultacjom spotecznym. Jesli trafita juz do Komisji
Zdrowia, jestem przekonany, ze nabierze zupelnie innego tempa, na co réwniez bardzo
liczymy.

Kontynuujac diagnostyke molekularng, bardzo prosze teraz panig prof. Marie
Matgorzate Sgsiadek, kierownika Katedry i Zaktadu Genetyki Uniwersytetu Medycz-
nego we Wroclawiu. Réwniez prezentacja jest przygotowana. Jezeli pani profesor byla
uprzejma.
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Kierownik Katedry i Zakladu Genetyki Uniwersytety Medycznego we Wroclawiu
Maria Malgorzata Sasiadek:
Czy moge prezentowac jako ostatnia? Troszke sie przesunelo i moja prezentacja bylaby
dobrym podsumowaniem.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
Dobrze, z tym ze teraz mamy prezentacje troszke z innego zakresu i chcialbym prosié
teraz o prezentacje, ktora zostala dzisiaj wlasciwie dopiero zgloszona.

Kierownik Katedry i Kliniki Chirurgii Klatki Piersiowej Gdanskiego Uniwersytetu
Medycznego Witold Rzyman:
Dzien dobry panstwu. Witold Rzyman, jestem torakochirurgiem, kierownikiem Katedry
Chirurgii Klatki Piersiowe;.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
Pan kierownik sam sie zglosil bez mojego wprowadzenia, ale to znaczy, ze jesteSmy
otwarci na takg wlasnie forme naszego dzisiejszego spotkania. Tak ze bardzo prosze
o przedstawienie sie z funkcji, stanowiska i bardzo prosze o prezentacje.

Kierownik katedry i kliniki GUMed Witold Rzyman:
Dziekuje bardzo za to. Przepraszam za przyspieszenie. Katedra i Klinika Chirurgii
Klatki Piersiowej w Gdansku, nalezgca do Gdanskiego Uniwersytetu Medycznego.

Chcialbym poruszy¢ temat badan przesiewowych raka ptuca. Podobnie jak profe-
sor Jassem, jestem troche zaniepokojony tym, jak to bedzie wygladato, bo problem jest
Swiezy i powazny. Bardzo sie ciesze, ze nie musimy juz tltumaczyc¢, ze jest to niezbedna
procedura, ktorg nalezy wprowadzi¢ po to, aby zmieni¢ obraz raka pluca. Badania
przesiewowe raka pluca ratuja zycie wielu pacjentom, dlatego tez chciatbym bardzo
krétko podsumowac doswiadczenia i najwazniejsze problemy, sygnalizujac tylko gdzie
1 na co musimy zwrdci¢ najwiekszg uwage. Wszystko, co powiem, oparte jest na pietna-
stoletnim doéwiadczeniu.

W Gdansku realizowalisémy sze§¢ programow badan przesiewowych, z czego trzy
wdrozeniowe, tacznie 21 tys. os6b w réznych okresach bylo poddane badaniom przesie-
wowym. W tej chwili zaczeliSmy realizacje kolejnego projektu zaprojektowanego na dzie-
sie¢ lat, bardzo obszernego, ale o tym nie chcialem dzisiaj mowic.

Chcialem powiedzie¢ jedng rzecz: musimy wprowadzié badania przesiewowe, ale
bardzo dokladnie je zaplanowac. To musi by¢ zrobione z rozmystem, dostosowane
do warunkow, ktore panujg w Polsce, oparte na do$wiadczeniach, ktore juz dotad zostaly
zdobyte gdzie indziej na §wiecie, ale réwniez i w Polsce. Z tych wszystkich badan, ktore
prowadziliSmy, wyszczegblnitem najistotniejsze problemy - te pogrubione sg moim zda-
niem najwazniejsze. Po pierwsze, tymi badaniami nie mozna zaszkodzi¢ osobie zdrowej.
Pamietajmy, to sg badania przesiewowe i to jest numer jeden. Musimy pamietac o tym,
ze jezeli wykonamy tomografie komputerowg u osoby powyzej 50. roku zycia, u 52%
bedziemy mieli guzek, tak ze musimy mie¢ bardzo dokladng diagnostyczng Sciezke,
ktora nie spowoduje, ze wszystkich bedziemy narazali na niepotrzebne interwencje.

Druga sprawa, ktora jest najistotniejsza, to nabér do programu, czyli zbieranie jak naj-
wiekszej liczby 0s6b, ktore powinny byc objete takim badaniem, czyli palaczy papierosow
nalogowych w wieku powyzej 50. roku zycia. To jest trudny problem, do ktérego trzeba
podej§é bardzo sumiennie, poniewaz przypominam, ze w Stanach Zjednoczonych, kiedy
ruszy! program badan przesiewowych juz osiem lat temu, nabér w pierwszych dwoch
latach to bylo 1-2% populacji, ktéremu sie te badania nalezaty. To nie jest latwa sprawa.
Na podstawie tego doS§wiadczenia, ktore mamy, musze podkreslic¢ jedno: nie bedzie sku-
tecznego programu badan przesiewowych, jesli nie bedziemy mieli na poktadzie w pelni
zaangazowanych lekarzy rodzinnych. Wiemy to, przeszliémy przez te $ciezke. Bez tego
wsparcia badania caly czas beda dotyczy¢ jedynie niewielkiego odsetka osob, ktorym sie
te badania naleza.

Musimy rowniez wyszkoli¢ i przygotowaé odpowiednig grupe radiologow, czesc z nich
jest juz przygotowana. Nalezy réwniez wystandaryzowac caly proces w ten sposob,
ze powinnisémy wprowadzi¢ wspolng platforme, ktéra bedzie dostepna dla wszystkich
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osrodkow, ktore badaja, ktore robig badania przesiewowe. Taka platforme, ktora pozwala
zebra¢ dane ije na biezgco analizowac, ale ktora bedzie standaryzowac opis badania
radiologicznego i komunikat, ktory idzie do lekarza rodzinnego, oraz komunikat, ktory
idzie do pacjenta, tak zeby nie wzbudzalo to niepotrzebnych watpliwosci. Jednym sto-
wem, system musi by¢ bardzo scentralizowany, nie mozemy tego systemu pusci¢ wolno,
to znaczy w ten sposob, ze bedzie to koszyk §wiadczen, w ktérym wszystkim wszedzie
bedzie sie nalezalo to badanie, bo to spowoduje tylko problemy.

Chcialem pokazac tylko, jak wielkie znaczenie ma doswiadczenie. To sg dwa bada-
nia, ktore robilismy w Gdansku. Pierwsze trwalo siedem lat i najwazniejsze elementy,
ktore $wiadczg o skutecznoSci badania, to: odsetek wykrytych rakéw pluca w pierw-
szym programie, ktory dotyczyl blisko 9 tys. osob, to jest 1,2%. W drugim programie
wykryliSmy 154 nowotwory, to jest 2,3%, czyli prawie dwukrotne zwiekszenie skutecz-
nosci. Bylo to zwigzane ze zmiang wskazan do badania przesiewowego. Prosze spojrzeé
na drugie, badania falszywie dodatnie to sg takie badania, ktére bezposrednio narazajg
pacjenta na dodatkowe procedury, glownie na dodatkowe wykonanie tomografii kompu-
terowej za trzy miesigce, kiedy ten czlowiek czeka przez te trzy miesigce z niepokojem,
czy ma raka czy nie. Co trzecia osoba, ktorg badaliSmy w pierwszym programie, miala
taka niepotrzebna procedure, a w drugim zmniejszyliSmy to o potowe, to jest 17,6%.
W trzecim programie WWRP, o ktérym zaraz opowie prof. Adamek, jestem przekonany,
ze musimy to obnizy¢ ponizej 10%, bo taka jest tendencja, ale idzie to w parze z naszym
doswiadczeniem.

Daremna chirurgia. Az 30% pacjentoéw operowanych przez nas z wykrytymi guzkami
nie mialo nowotworu, w drugim - juz 16%, znowu o polowe, to jest do§wiadczenie. Znowu
jestem przekonany, ze w tej chwili bedzie to oscylowalo duzo ponizej 10%, przynajmniej
w Gdansku. Wazne informacje: stopien pierwszy i drugi nowotworéw wykrytych to pra-
wie 87%. Wyniki leczenia tych wczesnych postaci nowotworow pokazuja, ze Smiertelno§é
po leczeniu chirurgicznym wynosi 0%. Nie powinienem tak méwic, ale to sg wdzieczne
przypadki do leczenia operacyjnego.

Na koniec, jak to wyglada w ogéle na §wiecie? Na dole mamy linie czasowg, ktora
pokazuje nam najwazniejsze wydarzenia dotyczace raka pluca na §wiecie. Pierwsze
dwa badania amerykanskie, bardzo duze, ponad 64 tys., jedno randomizowane, a dru-
gie obserwacyjne. Pokazaly nam one, ze badania przesiewowe prowadzg do zmniejszenia
$miertelnosci o ponad 20%, w tym leczeniu ponad 80% pacjentéw jest wykrywanych
we wezesnym stopniu zaawansowania i moze by¢ poddanych skutecznemu leczeniu
z 10-letnim przezyciem powyzej 90%. W 2016 r. w Stanach Zjednoczonych wprowadzono
na podstawie badan badania przesiewowe. W 2017 r. europejskie wytyczne. W 2020 r.
badanie europejskie randomizowane, ktore pokazuje to samo co amerykanskie — 26%
zmniejszenie umieralnosci. W 2022 r., chyba 22 grudnia, na cate szczescie Komisja Euro-
pejska dolgczyla badanie przesiewowe raka pluca do Europe’s Beating Cancer Plan
i zarekomendowata wprowadzenie tego badania w krajach Unii Europejskie;j.

To, co widzimy na goérze, chcialem na to zwréci¢ uwage — nie jesteSmy z tytu w Polsce.
Pomiedzy 2008 r. a 2018 r., kiedy to wszystko raczkowalo, pamietajmy, ze w czterech
osrodkach w Polsce u 70 tys. os6b wykonano cztery rézne programy badan przesie-
wowych. To doprowadzilo do tego, ze w 2018 r. stworzyliSmy wytyczne, ktére zostaty
pozytywnie ocenione przez AOTMIT, tworzgc warunki do tego, zeby$émy mogli wdro-
zy¢ pilotazowy program badan przesiewowych raka pluca w Polsce, ktory zakonczyt
sie w grudniu ubieglego roku. Ten program byl zaprojektowany jako przygotowanie
do wdrozenia programu ostatecznego.

Ostatni slajd. To badanie jest trudne, tak jak powiedzialem, i musimy sie bardzo
doktadnie do niego przytozy¢. Martwi mnie to, ze nie ma juz konstruktywnej rozmowy
na ten temat, jak to powinno wyglada¢ w fazie wykonawczej, pomimo ze termin jest
wyznaczony na przyszly rok. Prosze zauwazy¢, ze w szeSciu krajach Swiata to badanie
jest wdrozone jako badanie populacyjne. To sg Stany Zjednoczone, Korea Potudniowa,
Tajwan. Chorwacja w 2020 r. jako jedyny kraj w Europie wdrozyla to badanie jako popu-
lacyjne. Z kolei Wielka Brytania i Australia podjety decyzje, ktora jest juz zabezpieczona
budzetowo, i badanie populacyjne wejdzie w zycie 1 stycznia 2025 r., czyli za pét roku.
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Europa prezentuje sie nieco gorzej na tym tle, ale Polska, dzieki naszemu programowi
pilotazowemu rozpoczetemu w 2020 r., przeprowadzila pierwsze w Europie badanie
na skale ogélnokrajowa, ktore mialo przygotowac¢ wdrozenie badania populacyjnego
1 nie zmarnujmy tego.

W innych krajach jest to w réznym stopniu zaawansowania. W tej chwili najbardziej
ruszyla sprawa w Skandynawii. We Francji nie wiadomo jeszcze, kiedy bedzie wdrozony
pilotaz. W Holandia tez nie wiadomo, kiedy, ale tam od dawna sg dyskusje. W Niem-
czech w 2025 r. koledzy wierza w to, chociaz bedzie to decyzja polityczna. Na Wegrzech
rowniez sg w pilotazu, jeszcze nie okre§lono, kiedy bedzie wdrozone. Dowiedzialem sie
ostatnio, ze Czesi podobno juz sa o krok od wdrozenia, o czym nie wiedziatem, pomimo
tego, ze jestem bardzo w tych badaniach zaangazowany réwniez na poziomie europej-
skim i §wiatowym.

Chcialbym prosi¢ prof. Adamka, zeby bardzo krétko powiedzial, na czym ten pilotaz
polegatl.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):

Dziekuje bardzo, panie profesorze.

Bardzo prosze o skrdocenie wystgpien, bo chcieliSmy jeszcze porozmawiac, a czasu
mamy coraz mniej, a jeszcze mamy dwie prezentacje. Tak ze panie profesorze, zwracam
sie do pana prof. Adamka...

Pracownik naukowy Slaskiego Uniwersytetu Medycznego Mariusz Adamek:

Nazywam sie Mariusz Adamek, jestem pracownikiem Slaskiego i Gdanskiego Uniwersy-
tetu Medycznego. Mialem zaszczyt by¢ przewodniczgcym rady naukowej tego programu.

Juz nie odwotujac sie bezposrednio do slajdéw, chcialem przedstawi¢ perspektywe,
ze oto w Polsce, jak juz pan profesor mowil, mamy bardzo dobra historie screeningu
raka pluca. Od pilotazy robionych lokalnie za lokalne pienigdze, poprzez to, o czym byto
moéwione, o czym pan dyrektor Dziegielewski mowil, po dyskusji z panem prof. Orlow-
skim nazywamy to interwencyjnym screeningiem, czyli wysylaniem badan tomogra-
ficznych tam, gdzie jest mala resekcyjnoéé, po program, ktory sprowadza sie do tego,
ze badania sg wykonywane dla 0s6b z podwyzszonym ryzykiem w latach, tak jak bylo
tutaj powiedziane, czyli przez kilkadziesiat lat. W tej chwili wiasnie stajemy przed moz-
liwoscia, zawartg juz w NSO i zmieniong przez panig minister, ze od przysziego roku
mamy rozpocza¢ ten program. To, o czym kolega moéwil, jest bardzo istotne, poniewaz
stoimy w momencie, gdy nie ma jeszcze decyzji, abySmy rozpoczeli organizacje.

Przebadaliémy 18,5 tys. os6b w szeSciu makroregionach, byt to program z uczest-
nictwem i z instytucjg posredniczacg jako Ministerstwem Zdrowia, ale fundusze byly
przekazane do Polski przez Europejski Fundusz Spoleczny. Najwazniejsze bylo to,
ze wszystko w tym programie jest i powinno by¢ zunifikowane, to znaczy chodzi o rela-
cyjna baze danych, ktora jest umiejscowiona w chmurze. Kazda z osob, ktora w tym
uczestniczy, ma dostep, nie musi niczego Sciggaé¢, ma dostep do pulpitu chmurowego,
to jest akurat AWS, ale to jest bez znaczenia, gdzie sie chmura znajduje.

W tej chwili chce powiedzieé, ze oprocz tego wyniki, ktore sa, jesli chodzi o popula-
cje np. guzkow litych i nielitych, odpowiadaja badaniu, ktore bylo tu przywolane, czyli
amerykanskiemu NLST. Na podstawie zgromadzonych wynikéw wykryliSmy okoto 1,5%
przypadkow raka pluca, z czego ponad 80% to wczesne stadia raka pluca.

Chce zaznaczyé¢ jedng rzecz, bo nie moze to jako§ przebi¢ sie do §wiadomoSci,
ze pomimo iz méwimy o screeningu raka pluca, to jest to metoda, ktora pozwala
na wykrycie bardzo wielu innych schorzen w klatce piersiowej, takich jak tetniaki aorty,
guzy piersi, tarczycy, rozstrzenia oskrzeli, znamiona radiologiczne POChP, to sg guzy
nerki czy przerzuty do nadnerczy, poniewaz takie jest okienko diagnostyczne. Zatem
zmian, ktére mozemy zaobserwowac, jest znacznie wiecej. To jest co§, co Amerykanie
nazywaja dorocznym sprawdzianem stanu zdrowia. Moze to jest nadmiarowe, ale troche
do tego sie zbliza. Mamy szanse od przysztego roku rozpoczaé takie badania.

To, co juz byto méwione, to centralizacja, oczywiScie nie w sensie jednego oSrodka.
Centralizacja polega na tym, ze kazdy osrodek, ktéry prowadzi badania w ilu§ oSrod-
kach mu podlegtych, ma know-how, dostep do wszystkich danych i je przekazuje.
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Nam z panem profesorem udalo sie spowodowac, ze taka baza powstala i jest w tej chwili
podawana jako przyklad na forach europejskich, praktycznie mamy juz gotowy zbiér
zasad, ktorymi powinni§my sie postugiwac.

Chce powiedziec, ze dane, ktorych jest naprawde duzo, bo to sg dziesiatki terabajtow
zdeponowane w chmurze, sg w tej chwili w trakcie analizy — uczeniem glebokim, ucze-
niem maszynowym; réwniez obrazy, przede wszystkim obrazy, co jest wiasciwie najwaz-
niejsze na dwoch politechnikach, na Politechnice Warszawskiej i na Politechnice Slg-
skiej. Mamy nadzieje, ze to spotkanie postuzy temu, aby taki boost mégt by¢ wykonany
w kierunku tego, aby osoby, bo przeciez to nie tylko pan profesor Rzyman, ale kilkaset
0s0b personelu medycznego w Polsce, ktore od poczatku do konca byly w to bardzo zaan-
gazowane, potrafily to zrobi¢. W tej chwili chodzi o to, zeby to zduplikowag¢, stryplikowaé
i rzeczywiscie uczyni¢ dostepnym.

Dalsza czeécig tej opowiesSci, ktora w tej chwili sie rysuje, jest tutaj obecna pani
prof. Rostowska, ktéra jest koordynatorem europejskim i krajowym programu unijnego
Solas, ktéry to ma dotrzec ze screeningiem do populacji uposéledzonej czy to geograficz-
nie, czy to uposledzonej spolecznie. Mamy wiec ciggto$¢ — od pilotéw, przez program
krajowy, az po programy unijne. Teraz mozemy dolgczy¢ do elitarnego grona panstw,
ktore maja to wpisane w system platnika zdrowia narodowego. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):

Dziekuje bardzo, panie profesorze.

Zblizamy sig juz do konca naszych prezentacji. Krétka prezentacja, pan prof. Kowa-
lik, Zaktad Diagnostyki Molekularnej, Swietokrzyskie Centrum Onkologii. Bardzo
prosze, panie profesorze.

Kierownik Zakladu Diagnostyki Molekularnej w Swiqtokrzyskim Centrum Onkologii
Artur Kowalik:
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Dzien dobry, witam panstwa. Reprezentuje, tak jak pan powiedziat, Swiqtokrzyskie Cen-
trum Onkologii oraz Polskie Towarzystwo Genetyki Czlowieka. Chcialem powiedzieé
dostownie kilka slow na temat ztozono$ci badan. Mamy tutaj gros réznych specjalistow.
Zaczal mowic o tym pan prof. Jassem i pani prof. Latos, ale ja powiem tylko o ztozonosci.

To, co juz powiedzial prof. Jassem, to jest tylko perspektywa, prosze panstwa, dwoch
lat — onkologia pedzi. Generalnie leki sg rejestrowane, mozna powiedziec, jak grzyby
po deszczu i to jest tez ta sama praca. W tej chwili to jest nieaktualna dostepnosc
do lekow. Jesli chodzi o formalng dostepnosc do lekéw, przynajmniej w Polsce jestesmy
duzo wyzej, a w niektorych wskazaniach nawet przeScigamy Europe Zachodnia. Oczy-
wiScie rowniez zostaly opisane dokladne wskazania kto, gdzie, co do jakiego nowotworu,
jesli chodzi o nowotwory lite, jakie badania nalezy wykonaé. Zostato to wykonane pod
egidg wielu towarzystw zajmujacych sie onkologig. Przyktad, ktory wskazal prof. Jas-
sem, to slajd juz nieaktualny — na zielono to byly leki, ktore nie byly dostepne. W tej
chwili wiekszo§¢ tych lekow jest dostepna i przynajmniej co trzeci pacjent z rakiem pluca
ma szanse na nowoczesng terapie, a nie na chemioterapie oparta o zwigzki platyny, jak
to byto kiedys.

Dodatkowo jest to oczywiScie praca zespolowa. Trzeba przyznaé, ze w przypadku,
jakim jest rak jajnika, wielu specjalistow z réznych dziedzin, takich jak genetyka, gene-
tyka kliniczna, onkologia, patomorfologia, zajmuje sie diagnozg i przygotowaniem planu
leczenia. Tak naprawde to oni dostarczaja danych, ktére wykorzysta onkolog kliniczny,
aby moc leczy¢ pacjenta jak najlepiej. Jesli chodzi o raka jajnika, kazdej pacjentce powin-
nismy wykona¢ BRCA1 i BRCA2 z tkanki. Jezeli nie ma mutacji, to nalezy dokonaé
analizy tzw. skazy genomowej, czyli HRD. Polowa pacjentek ma te skaze genomowa,
co czyni je kandydatkami na nowoczesng terapie. OczywiScie trzeba sekwencjonowaé
okolo 500 genow i wyltuskac z nich skaze genomowa. Jest to do§é¢ zlozone badanie.

Jesli chodzi o kolejny przyklad, czyli rak prostaty, ktory jest kolejng pelzajaca pande-
mig, to 40% preparatow nie nadaje sie do analizy nie ze wzgledu na zle utrwalenie, ale
dlatego, ze zabieg pierwotny mial miejsce 10-15 lat wczes$niej i material po prostu sie
zestarzal. Wiec siegamy po plynna biopsje, czyli jesteSmy w stanie zanalizowaé ptywajace
nitki DNA, jakie guz nowotworowy uwalnia. OczywiScie jest to ekspertyza, jesteSmy
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w stanie to zrobic, sg laboratoria w Polsce, ktore sg w stanie to od wielu lat zrobi¢ i robig
to dobrze.

Chcialbym jeszcze jedna rzecz podkreslié. Na razie nie jest tak, ze badania genetyczne
sa jak w przypadku morfologii krwi, ze dzi§ zlecenie, dzi§ wynik. Zwykle proste bada-
nie genetyczne trwa kilka dni, jest to badanie wieloetapowe. Je§li méwimy o badaniu
sekwencjonowania nastepnej generacji, to sg jakie§ dwa-trzy tygodnie bitej pracy labo-
ratoryjnej. Prosze pamietac, szczegblnie prosze decydentow, ze jest to mimo wszystko
ciggle niezautomatyzowana dziatka, ktora wymaga duzej ekspertyzy i naktadow pracy.

Przyklad takiej diagnostyki: prosze zwroci¢ uwage, na czerwono zaznaczono raka
jelita grubego. Pacjent nie ma mutacji w KRAS, NRAS i BRAF, czyli powinien by¢
leczony inhibitorami anty-EGFR. Co okazuje sie nieprawda, bo ma amplifikacje recep-
tora HER-2, ktorg patomorfolodzy potwierdzili. Oznacza to, ze pacjent powinien by¢
inaczej leczony.

Dodatkowo to, co bylo wspomniane, prosze pamietaé, jedng rzecz, genom oznacza,
ze chcieliby§my badac caly genom. Te badania sg niestety mylone. W onkologii dorostych
nie ma zastosowania sekwencjonowanie calego genomu. Powtarzam, w onkologii doro-
slych. My w tej chwili mamy zasadno$é do sekwencjonowania, wykonywania 500 genéw
w kilku wskazaniach, na przyklad w raku jajnika. Musimy pamietaé, ze nie chcemy
naciaggac systemu, sg opisane jasne wskazania, komu, co i jaki test sie nalezy.

Bron Boze, nie dagzymy w tym do reglamentowania dostepu do diagnostyki,
bo nie o to chodzi. Tylko chodzi o to, ze za diagnostyka musi i$¢ dzialanie terapeutyczne,
farmakologiczne, a obserwujemy rowniez to, ze pacjentéw naciaga sie na jakie§ wysubli-
mowane badania genomowe, ktére majg im spersonalizowac leczenie. Nikt nie potrafi,
prosze panstwa, zinterpretowaé calego genomu, nie méwigc juz o eksomie, nawet
na $wiecie. Obecnie wystarcza analiza 500 genéw i ich interpretacja. Trzeba korzystaé
z roznych baz danych i mie¢ szeroka wiedze na ten temat.

Obserwujemy w naszym kraju, ze relatywnie wysokie §rodki przeznacza sie na far-
makoterapie, czyli leki, natomiast niestety zbyt malo na diagnostyke molekularna, ktora
decyduje o wydatkowaniu miliardéw z budzetu panstwa. Dziekuje za uwage.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
Dziekuje bardzo.

Krotkie wystgpienie jeszcze pana prof. Ortowskiego z Kliniki Torakochirurgii, Gruz-
licy i Chorob Pluc. Wiem, ze ma bardzo krotkie wystgpienie, bo chcieliSmy podysku-
towa¢. Pan profesor powiedzial, ze nawet minuty nie potrzebuje, wiec mysle, ze to sie
odbedzie szybko. ChcieliSmy jeszcze troche porozmawiaé, wyciagng¢ wnioski, podysku-
towac, ale trudno nam to dzisiaj idzie. Bardzo prosze.

Kierownik Kliniki Chirurgii Instytutu Gruzlicy i Choréb Pluc Tadeusz Orlowski
w Warszawie:
Prosze panstwa, pokaze inny aspekt screeningu, poniewaz dyskusje nam sie tutaj w jakis
spos6b wymieszaly, aczkolwiek w pewnym sensie sie to tgczy.

Niebawem bedziemy stosowac okolooperacyjne leczenie rowniez we wezesnych sta-
diach i leczenie przedoperacyjne jako standard, bo w programach to juz idzie. Dlaczego
to ma znaczenie? Prosze popatrzec, to jest wojewddztwo mazowieckie przed screenin-
giem. Chcialem panstwu pokazaé, jak sie zmienilo. Po lewej stronie jest przed screenin-
giem i widag, ile powiatow zwiekszylo wykrywalno$é wezesnych rakow pluca. To tylko
jeden aspekt. Nie tyle chodzi o przezywalnos¢, bo to zostato tutaj juz powiedziane, ale
w jaki spos6b mozna zmobilizowaé spolecznosci lokalne, zeby wykrywalno$é tego nowo-
tworu sie zwiekszyla? Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
Dziekuje bardzo.
OczywiScie na tym nam bardzo zalezy, zeby wla$nie ten screening byt jak najbardziej
powszechny i finansowany z budzetu panstwa.
Na koniec pani prof. Sgsiadek, ktora prosila jeszcze o krotkie wystapienie.
Bardzo prosze.
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Kierownik katedry i zakladu UMW Maria Malgorzata Sgsiadek:
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Dziekuje bardzo.

Prosze panstwa, to, co wydaje mi sie najwazniejsze, to agenda wyktadu, czyli to,
ze wyniki badan genetycznych stanowig podstawe rozpoznawania zespotéw dziedzicz-
nej predyspozycji do nowotworéw, identyfikacji zdrowych i chorych nosicieli muta-
cji oraz wdrozenia prawidlowego postepowania terapeutycznego i profilaktycznego.
Wyniki badan genetycznych komorek raka stanowig podstawe klasyfikacji molekularnej
nowotworu, wyboru precyzyjnego leczenia oraz opracowania prognozy przebiegu kli-
nicznego choroby. Stwierdzenie, ze w réznych narzadowo i histologicznie nowotworach
sg aktywowane te same $ciezki molekularne, stalo sie podstawg zmiany paradygmatu
podejscia do terapii i kierunkujemy sie coraz bardziej na zmiany molekularne. W latach
2018-2019 dynamicznie zaczela rozwijaé sie terapia agnostyczna.

Chciatabym tylko panstwu pokazac, jaka jest skala problemoéw, bez zbytniego roz-
wodzenia sie. Chcialabym nawigzaé do tego, co powiedzieli pani prof. Bielefiska i pan
prof. Kowalik, jak réwniez krotko podsumowac. Pani prof. Bielenska mowita o koniecz-
nosci lekarzy genetykow i doradcy genetycznego w onkologii, ktérzy bedg obejmowali
czy tez wspierali lekarzy genetykow w opiece nad pacjentami z licznymi nowotworami,
z dziedzicznymi predyspozycjami do nowotworow. Jest to niezwykle wazne i tutaj lekarz
genetyk, doradca genetyczny jest niezwykle potrzebny.

Jest to niezwykle wazne, poniewaz lekarz genetyk oraz doradca genetyczny sa tu nie-
zbedni. Prosze zobaczy¢, problem jest taki, ze kazdy pacjent nowotworowy ma dwa
genomy. Jeden jest to genom dziedziczny i do tego genomu, ktory jest przekazywany
z pokolenia na pokolenie, potrzebna jest porada genetyczna ilekarz genetyk. Nato-
miast prosze panstwa dla rozpoznania molekularnego, dla postepowania terapeutycz-
nego nie ma potrzeby lekarza genetyka, ktory sie nie zna na leczeniu onkologicznym.
Niezbedny jest lekarz onkolog, chemioterapeuta, ktéry wie, w jaki sposob to wykorzy-
stac. To, co powiedzial pan prof. Kowalik: nie ma najmniejszego sensu robi¢ zaawanso-
wanych badan genetycznych precyzyjnych dla potrzeb terapeutycznych albo progno-
stycznych, jezeli nie mamy lekarza, ktory bedzie potrafil je wykorzystac.

Chcialam pokazaé to, o czym juz dzisiaj bylo méwione parokrotnie. Prosze zobaczyc,
jaki przelom w podejSciu i w postepie robi zaawansowana diagnostyka genetyczna.
Zobaczcie panstwo, jaki byl podziat histopatologiczny. Teraz odnieSmy ten podzial histo-
patologiczny do obrazu, tak jak powiedzial pan prof. Jassem — to jest po prostu worek
rozpoznan molekularnych. Teraz zobaczcie panstwo, ze terapia jest celowana na kazde
z nich. Dlaczego musimy robi¢ szerokogenomowe badania genetyczne? Dlatego, ze nawet
dla takiego genu jak ROS1, ktory wystepuje u 1% pacjentow, jest terapia celowana. Efekt
terapii celowanej pokazatl pan prof. Jassem.

Prosze panstwa, podsumowujac, chcialam zwrdci¢ uwage, ze w tej chwili zmierzamy
do takiej terapii jak terapia agnostyczna, czyli histology agnostic, gdzie nie znamy histo-
patologii; poniekad clinical agnostic — nie znamy kliniki, natomiast znamy molekuty.
Jak widzicie panstwo te czarne sylwetki, my nic o tych ludziach nie wiemy. Co wiemy?
Wiemy, jakie maja zmiany genetyczne. Prosze spojrzeé tutaj — na osi czasu zaznaczono,
jak rosnie liczba lekow, a takze nowotworéw zaakceptowanych przez FDA do leczenia
w ramach terapii agnostycznej. Prosze panstwa, przesuwamy sie w kierunku diagno-
styki opartej na molekutach.

Jest jedna rzecz, ktorg chcialabym przekazac panstwu parlamentarzystom i przed-
stawicielom ministerstwa. Jezeli my nie zdgzymy wsias¢ do tego rydwanu i nie bedziemy
pierwsi, jezeli nie zrobimy wszystkiego, zeby w Polsce dostepna byla diagnostyka mole-
kularna szeroko zakresowa, to za pare lat bedzie nam bardzo trudno te zalegtosci nadro-
bi¢. W tej chwili pani prof. Bielenska przedstawila organizacje kliniczng ze strony gene-
tyki, a pan prof. Kowalik pokazal, jak wazne jest to, zeby$my nie pozwolili sobie wmoéwic,
ze badania genetyczne moze zrobi¢ kazdy, bo to nie jest prawda. Nie mozna zamykaé
dostepu do zawodu tylko dlatego, ze kto§ skonczylt takie albo inne studia. To musi byé
otwarte, a my musimy znalez¢ pienigdze na to, aby$my byli gotowi wdrozy¢ to, co poka-
zalam, oparte na diagnostyce genetycznej. Dziekuje.
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Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):

Dziekuje bardzo, pani profesor.
Przechodzimy do oczekiwanej rozmowy. Pierwszy o glos poprosil pan poset Norbert
Pietrykowski. Bardzo prosze.

Posel Norbert Pietrykowski (Polska2050-TD):

Dziekuje, panie przewodniczacy, za mozliwo§¢ zabrania glosu.

Drodzy panstwo, tytulem pytania. Moja wypowiedz zakonczy sie pytaniem. Badania
genetyczne sg mi szczegblnie bliskie jako diagnoscie laboratoryjnemu, oczywiScie proste,
zlozone i zaawansowane.

Z tego, co sie wezytalem, mamy tutaj mutacje genowe dotyczace raka pluc. Wykonu-
jemy proste badania na bloczkach parafinowych; wszystko to robimy, ale wiemy dosko-
nale, ze mutacji jest bardzo wiele. Co dalej, gdy skonczy sie ten bloczek parafinowy?
Znowu panstwo jako lekarze robicie te fiberoskopie wewnatrzoskrzelows, ultrasono-
graficzna. To bardzo drogie i bolesne badanie dla pacjenta, a diagnostyka laboratoryjna
ma propozycje. Mozna by byto zrobic biopsje ptynng z krwi, by nie masakrowac fizycznie
pacjenta. Wiadomo, ten pacjent jest w takim stanie, w jakim jest.

Moje pytanie jest takie, dlaczego te badania z krwi nie sg refundowane? OczywiScie
jako diagnosta laboratoryjny bede part w kierunku badan genetycznych. Zgadzam sie
z panig profesor, ze jezeli nie wskoczymy do tego rydwanu, to on pojedzie, a my zosta-
niemy tylko z tymi badaniami z pobran z tkanki.

Stad moje pytanie, dlaczego panstwo nie chcecie tych badan z krwi? Tylko znowu
te fiberoskopie wewnatrzoskrzelows, ultrasonograficzng i znowu nastepna zabawa sie
zaczyna w ten sposéb. To jest takie moje pytanie, bo pytam panstwa jako fachoweow, juz
bardzo szczegotowe pytanie, dziekuje.

Kierownik katedry i kliniki GUMed Jacek Jassem:

Chyba to jest jakie§ nieporozumienie.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):

Panie profesorze, pozwoli pan...

Kierownik katedry i kliniki GUMed Jacek Jassem:

Przepraszam.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):

Panie profesorze, pozwoli pan, ze prowadze i udzielam glosu. Jezeli pan profesor czy ktos
z panstwa chcialby krétko odpowiedzieé¢ na to pytanie, to bardzo prosze.

Kierownik katedry i kliniki GUMed Jacek Jassem:

Nie wiem skad ta informacja, ze nie mozna wykonywac badania z krwi.

Posel Norbert Pietrykowski (Polska2050-TD):

Nie sg refundowane badania z krwi.

Kierownik katedry i kliniki GUMed Jacek Jassem:

Nie, nieprawda.

Posel Norbert Pietrykowski (Polska2050-TD):

Nieprawda?

Kierownik katedry i kliniki GUMed Jacek Jassem:

Plynna biopsja jest refundowana. To jest dokladnie ta sama technologia. Albo z mate-
rialu tkankowego mozna uzyska¢ material genetyczny, albo z krwi.

Posel Norbert Pietrykowski (Polska2050-TD):

Tak?

Kierownik katedry i kliniki GUMed Jacek Jassem:

Jedno i drugie jest refundowane.

Posel Norbert Pietrykowski (Polska2050-TD):

Jest refundowane? To wspaniale. Dobrze, to jest bardzo dobra informacja.

17




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
PODKOMISJI STALEJ DO SPRAW ONKOLOGII (NR 5)

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):

Dziekuje bardzo za informacje.

Konsultant krajowy w dziedzinie patomorfologii Andrzej Marszalek:

Bardzo przepraszam, Andrzej Marszalek, konsultant krajowy w dziedzinie
patomorfologii.

Wroécitbym jednak do kwestii diagnostyki. Troche trudno rozpoznawaé nowotwory
na podstawie tego, co krazy w krwi, z wyjagtkami niektorymi, na przyktad hematologii.
Diagnostyka opiera sie na calym procesie badania patomorfologicznego, ktory potwier-
dza zmiany w tkance, ktora zostata pobrana. My§le, ze cala dyskusja, ktora tutaj jest,
nie jest to kwestia obciecia jednej czy drugiej grupy, ktora musi doj$¢ do tego materiatu
po to, zeby go diagnozowac.

Zrozumialem z weze$niejszych wypowiedzi, ze diagnostyka genetyczna powinna by¢
zrobiona na samym poczatku w miare szeroko, a nie robiona kaskadowo. To, o czym
mowil pan posel na samym poczatku pytania, wynikalo z faktu, ze rozproszyliSmy czes¢
diagnostyki. Wykonuje sie badania kaskadowo i nagle sie okazuje, ze ten chleb, z ktorego
chcielibyémy zrobi¢ 400 kromek czy skibek, obojetnie jak to nazwa¢, daje nam tylko
mozliwo§¢ na 20. Zamiast robic to raz, a dobrze, moze troche drozej, to trzeba to zrobic
w jaki$ uporzagdkowany sposob.

Jak juz jestem przy glosie, to tylko wroce do jeszcze jednej rzeczy. Mowimy o bar-
dzo wysublimowanym badaniu z tkanki. Sami panstwo méwia, ze jest to bardzo czesto
wykorzystywany proces, to, co zostalo przygotowane w bloczku parafinowym, czyli tam,
gdzie robig to lekarze patomorfolodzy w jednostkach diagnostyki patomorfologiczne;j,
tylko ze trzeba zadbac o jako§é tych podmiotow. Czyli dalej kontynuowaé program akre-
dytacji tych jednostek, bo wtedy nie bedziemy tracili materiatu. To, co pokazywal pan
prof. Kowalik, on mial bardzo dobra prezentacje, gdzie pokazywal, ze nawet z jednostek,
gdzie material przebywa, ale nie sg akredytowane, to odsetek niemoznosci wykonania
badan jest bardzo wysoki. Jezeli to jest 20%, to znaczy, ze to jest co piagty pacjent.

Mysle, ze jak juz méwimy o drogich lekach i diagnostyce genetycznej, ktéra musi byé
do tego wdrozona, najlepiej jednoczasowo w szerszym panelu, moze troche drozszym, ale
celowanym, to nie mozemy zapomnieé¢ o podstawie kolumny z kosci stoniowej, na kto-
rej sa diamentowe korony. Je§li zapomnimy o diagnostyce patomorfologicznej z tkanki,
ktora jest niezbedna, bo jest wymagana przez WHO, to bedziemy wydawa¢ miliardy,
ktore zostang po prostu przepalone. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):

Dziekuje bardzo.
Bardzo prosze. Prosze o krotkie wystapienia.

Kierownik Zakladu Genetyki i Immunologii Klinicznej Instytutu Gruzlicy i Choréb
Pluc Joanna Chorostowska-Wynimko:
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Dzien dobry, Joanna Chorostowska-Wynimko, Instytut Gruzlicy i Choréb Ptuc.

Tak sie sklada, ze jestem pulmonologiem oraz diagnostg laboratoryjnym. Prowadze
zaklad Genetyki i Immunologii Klinicznej i absolutnie popieram to, co powiedzial moj
przedmoéwca. Bez pobrania materialu nie ma mozliwo$ci prawidlowego postepowania
klinicznego, zwlaszcza w raku pluca. Biopsja ptynna pelni tylko funkcje wspomaga-
jaca ijest mozliwa do wykonania tylko u czesci chorych. Nie u kazdego chorego mamy
do czynienia z wolnym, kragzagcym DNA ani nie u kazdego jest to material informatywny.
Nie w przypadku wszystkich zmian jest to material dostatecznie dobry. To, co powiedziat
pan prof. Jassem, taka mozliwosc jest.

Problemem moim zdaniem jest lepsze wykorzystanie tej bazy, ktorg mamy. Wracajac
do tego, co méwil pan prof. Marszatek, przede wszystkim moim zdaniem sg to kwestie
organizacji: dobre pobranie materialu, skuteczne jego zabezpieczenie, analiza patomor-
fologiczna oraz diagnostyka molekularna, ale we wspélpracy z patomorfologami. Myséle,
ze to jest bardzo wazne, zaden z tych elementéw nie powinien by¢ izolowany; to wszystko
powinien by¢ jeden organizm i wtedy efektywnosé i racjonalno$é postepowania bedzie
najbardziej optymalna i ekonomicznie najefektywniejsza. Dziekuje.
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Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
Dziekuje bardzo.
Bardzo prosze.

Prezes Fundacji OnkoCafe - Razem Lepiej Anna Kupiecka:
Dzien dobry, Anna Kupiecka Fundacja OnkoCafe — Razem Lepiej. Mam pytanie w odnie-
sieniu do biopsji plynnej, o ktérej tu juz wielokrotnie padato, ktora jest wykonywana
i refundowana, ale w trybie pobytu szpitalnego, a nie w trybie ambulatoryjnym.
Chcialam zapytaé, bo w wielu przypadkach, w roznych nowotworach mozna jg wyko-
nac bez hospitalizacji. Pytanie do ministerstwa, czy trwajg obecnie prace nad umozliwie-
niem pacjentom wykonywania badan genetycznych w trybie ambulatoryjnym?

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
Dziekuje bardzo.

Moze na zmiane raz pan, raz pani. Pani bedzie uprzejma poczekaé¢. Panowie sg
mniejszoscig.

Dyrektor Instytutu Onkologii Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu Rodryg Ramlau:
Rodryg Ramlau, Uniwersytet Medyczny w Poznaniu.

Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, mysle, ze je§li méwimy o diagnostyce mole-
kularnej, to chodzi o to, co tutaj juz wielokrotnie wybrzmiato, zeby méc wykorzystac
optymalnie material diagnostyczny i zeby przyniosto to oczekiwany efekt, czyli mozli-
wos¢ nowoczesnego leczenia molekularnego pacjentow, szczegélnie jesli rozmawiamy
o raku pluca. Méwimy o koniecznosci stworzenia sieci pracowni sekwencjonowania
nowej generacji, abySmy nie byli zasypywani pojedynczymi wynikami, zeby czas dia-
gnostyki zostal maksymalnie skrocony, dlatego ze wykonywanie pojedynczych zaburzen
molekularnych to juz jest przeszio§¢ w Europie i w krajach Unii Europejskiej. Dgzymy
do tego, zeby stworzy¢ mozliwosci nowoczesnego postepowania, o ktorym moéwili wszy-
scy przedmowcy, to jest jedyny stuszny kierunek.

Zmierzajac do tego, o czym pan posel wspominal, o konieczno§ci powtérnej diagno-
styki, bedziemy w stanie jg ograniczy¢, jesli wykorzystamy w sposob jednoznaczny
i wysoce precyzyjny pierwotny material pobrany do wysoko specjalistycznej procedury
diagnostycznej. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
Dziekuje bardzo.
Bardzo prosze.

Rzecznik Stowarzyszenia Onkologicznego SANITAS Aleksandra Rudnicka:
Przepraszam, ze tak gwaltownie dobijam sie o glos, ale wyjezdzam za chwile do Gdan-
ska, gdzie tez jest wazna uroczystosc.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
Dlatego tez wystapienie bedzie krétkie i konkretne.

Rzecznik stowarzyszenia SANITAS Aleksandra Rudnicka:
Tak, jest krotkie i na temat, wiec ja sie chcialam wypowiedziec¢ oczywiScie z perspektywy
pacjentow.

Rydwan, o ktérym moéwilta pani prof. Sgsiadek, juz odjechal. Dlaczego? Dlatego,
ze mamy bardzo duzo terapii celowanych i immunoterapii. W tej chwili mamy duzy
dostep, natomiast jest problem z wdrazaniem tych terapii. W duzych osrodkach, gdzie
sa specjalistyczne zespoly, pacjenci dostajg te terapie. Natomiast w wiekszosci matych
oSrodkow konczy sie na chemioterapii. Musimy bardzo przyspieszy¢.

7 dzisiejszego posiedzenia widze ogromng gotowos¢ calego srodowiska medycznego,
naukowego do tego, zeby to zrobic. Panstwo sg przygotowani, maja projekt ustawy, wie-
dza, jak to zrobi¢. Pani profesor powiedziala, ze da sie to szybko zrobi¢. To samo doty-
czy raka pluca, gdzie mamy juz ogromne osiggniecia, bo pilotaz je pokazal. Rozumiem,
ze troszke zaczeliSmy od konca i w tej sytuacji dobrze jest, ze najpierw mamy to rozpo-
rzadzenie, a niedlugo moze by¢ ustawa.
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Moje pytanie jest wlasnie do pana dyrektora: na jakim etapie sg prace nad ustawg?
Ustawa jest rzecza najwazniejsza. W raporcie, ktore przygotowalo moje stowarzyszenie,
jest to pierwszy punkt, bo jest to podstawa prawna do wszystkich dziatan, do poczucia sie
bezpiecznym zaréwno przez pacjentow, jak rowniez przez lekarzy. Zacznijmy od ustawy
i zrobmy wszystko, aby$my mogli wdrozy¢ to, co juz mamy. W sytuacji, gdy brakuje dia-
gnostyki oraz personelu, w tym pielegniarek genetycznych, moze by¢ to trudne do osig-
gniecia. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):

Dziekuje bardzo.
Bardzo prosze.

Kierownik Zakladu Diagnostyki Genetycznej i Molekularnej Nowotworow Narodowe-
go Instytutu Onkologii Andrzej Tysarowski:

Dziekuje. Andrzej Tysarowski, Narodowy Instytut Onkologii, jestem kierownikiem
Zaktadu Diagnostyki Genetycznej i Molekularnej Nowotwordow.

Chcialem sie jeszcze odnie$¢ do finansowania plynnej biopsji, zeby to zle
nie wybrzmialo, bo te badania sg finansowane, ale tylko w zawezonym zakresie. Mam
na mysli plynna biopsje, tzn. to sg testy jednogenowe. Jezeli méwimy o kompleksowym
profilowaniu genetycznym w raku ptuca czy tez chociazby w raku prostaty, gdzie trzeba
zrobi¢ dwa geny zlozonym badaniem, to nie jest refundowane. To, zeby byla sprawa
jasna. Badania z plynnej biopsji oceniajacej kilka czy kilkanascie markeréw zaliczaja
sie do tego badania tzw. kompleksowego profilowania genetycznego, wspomnianego
przez pana dyrektora Dziegielewskiego, przez pania Latos-Bielenskg oraz przez pana
Kowalika. To jest ten czwarty koszyk, ktorego nie mamy. Zatem wazne jest, zeby
to wybrzmialo, ze plynna biopsja w szerokim zakresie nie jest finansowana. To badanie,
mozna powiedziec, jest uzupelniajgcym badaniem do tkanki. Uzywamy go wtedy, kiedy
nie ma dostepu do tkanki w raku ptuca, co jest wlasciwie jedyng sytuacja, kiedy mamy
dostep do jakiejkolwiek diagnostyki.

Widzieli panstwo, jak duzo jest mozliwoéci terapeutycznych. Bez plynnej biopsji
nie bedzie mozna tego zrobic¢ w sytuacji, gdy nie mamy tkanki. W raku prostaty to samo.
Byly pokazywane dane dotyczgce 40-50% niediagnostycznych preparatéw, a ptynna biop-
sja da mozliwoéc¢ kwalifikacji pacjentow do leczenia. Zwracam uwage, ze istota sprawy
tkwi wlaénie w tym, ze ta plynna biopsja w szerokim zakresie nie jest obecnie finanso-
wana. Pan dyrektor jednak daje szanse, rozumiem, ze bedzie ona wlgczona jako czesc
kompleksowego profilowania genetycznego, zgodnie ze wskazaniami wyslanymi przez
PTO i Narodowy Instytut Onkologii. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):

Dziekuje bardzo.

Wiekszo§é pytan kierowana jest w kierunku Ministerstwa Zdrowia, dlatego tez, jezeli
pan dyrektor moglby czeSciowo odpowiedzie¢, to bardzo prosze, a pézniej oczywiscie
dalej bedziemy rozmawiali.

Dyrektor departamentu MZ Michal Dziegielewski:
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Prosze panstwa, tak jak powiedziatem, jezeli chodzi o next-generation sequencing, jeste-
$my na etapie wprowadzenia tego badania do koszyka §wiadczen. Postaramy sie, zeby
bylo to wprowadzone w takim zakresie, zeby pomaga¢, jednakze potrzebowaliSmy szcze-
goélowych i prostych wytycznych.

Nawet panstwo, ktorzy sg najwiekszymi entuzjastami, zgodnie podkreslali, ze nie kaz-
demu, nie zawsze, nie wszystko, tylko trzeba mie¢ dokladnie i starannie przemyslang
calg sytuacje, zeby za badaniem genetycznym szia jaka$§ korzy$é czy jaki§ zysk dla
pacjenta, czyli zeby mozna bylo uruchomic. Jezeli nie ma dostepnych opcji genetycznych,
to strach bada¢ mutacje, wiedzac tylko, ze nic nie bedziemy mogli zrobic.

Ministerstwo z calg pewnosciag ma $wiadomo§é tego, jak bardzo to jest potrzebne,
szczegllnie w kontekscie rozszerzania programéw lekowych, ktore wykorzystuja potem
te wiedze i do ktorych czasem nie ma wejScia. Natomiast wytyczne sg po to, zeby nie byto
sytuacji, w ktorej pacjenci w malych osrodkach bedg skazani na to, ze beda dostawaé
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tylko chemioterapie, poniewaz tam nie bedzie zadnej opcji. Stad jest konieczno$¢ kon-
centracji §wiadczen, nie tylko jezeli chodzi o chirurgie, ale w ogole, jezeli chodzi o cale
kompleksowe postepowanie, bo konsylium juz bedzie wiedzialo, z czego rozlicza¢ ewen-
tualng Sciezke diagnostyczng pacjenta wezeéniej i co powinno zosta¢ wykonane, a jasne
wytyczne pojda.

Jezeli chodzi o dostep do badan ambulatoryjnych, prosze panstwa, nie od dzisiaj
powtarzamy, ze bardzo chcemy odwracac koszyk, natomiast powtarzamy to jeszcze cze-
§ciej i jeszceze chetniej. To kwestia czasu, kiedy takie badania beda szeroko dostepne,
takze ambulatoryjnie. Na razie jednak brakuje nam podstawy do calego systemu, czyli
ustawy o badaniach genetycznych, ktéra nam to wszystko unormuje. Jednak ambulato-
rium wychodzi troszke naprzeciw tym potrzebom, ale przydalby sie jaki$ ogranicznik,
zeby wiedzieé, ze nie wszystkie chwyty sa dozwolone.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
Mam w takim razie pytanie, na jakim etapie w ogole jest ta ustawa?

Dyrektor departamentu MZ Michal Dziegielewski:

Ta ustawa byla wlaSciwie gotowa i wpisana do prac rzadu, z tym ze, jak stusznie pan
przewodniczacy zauwazyt rok temu, poniewaz byta to ustawa rzadowa, to jest zasada
dyskontynuacji. Swiecie wierze, ze ta ustawa byla gotowa, w przeciwienstwie do wielu
ustaw, ktore powstawaly w poprzedniej kadencji. W tej nie bedzie trzeba duzo zmieniac,
jednak dotyczy ona kwestii $ci$le merytorycznych, czyli jak sie zachowywa¢é z materia-
tem, co z nim robié. Po delikatnym liftingu bedzie mogta juz pgjs¢ do dalszej obrobki.
Niestety, poniewaz akurat wyjatkowo tego nie robi méj departament, to nie jestem
w stanie wprost powiedzie¢. Natomiast wiem, ze jest w tej chwili nacisk na to, zeby ona
z powrotem wrocila do obiegu.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
Bardzo prosze pana dyrektora o osobiste zainteresowanie sie losem tej ustawy i prze-
kazanie mi informacji, gdzie jest teraz, w jakim jest etapie, poniewaz chcieliby$my, aby
ruszyla z kopyta.

Dyrektor departamentu MZ Michal Dziegielewski:
Panskie zyczenie, panie przewodniczacy, jest dla mnie rozkazem.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
Dziekuje bardzo.
Pani profesor, chcialaby odpowiedzie¢ na to pytanie. Bardzo prosze.

Konsultant krajowy w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej Edyta
Borkowska:
Dziekuje bardzo, panie przewodniczacy. Edyta Borkowska, konsultantka krajowa
do spraw laboratoryjnej genetyki medyczne;.

Bardzo dziekuje za wszystkie glosy, rowniez glos pacjencki. Zwiezle chcialabym sie
odnies§¢, ze biopsja plynna jest w moim poczuciu bardzo istotna, zwlaszcza ze prawdo-
podobnie wszyscy klinicySci zgodza sie, ze moze by¢ przydatna do monitorowania stanu
pacjenta juz po rozpoznaniu i pierwszych terapiach. Zgadzam sie z panem konsultan-
tem, ze ocena preparatu jest niezwykle istotna, bo doskonale wiemy, ze odsetek komoérek
nowotworowych wewnatrz oraz ich heterogenno$é sg niezwykle istotne. Genetyk w labo-
ratorium jest zachwycony, je§li dostaje material, ktéry wezeéniej zostal przez histopa-
tologa wlaSciwie oceniony i mamy pewno$¢ co do tego, ile komérek nowotworowych sie
tam znajduje.

Nawigzujac do ustawy, chce powiedzieé, ze Zespot ds. Genetyki Medycznej przy Kra-
jowej Izbie Diagnostow Laboratoryjnych poczynit prace nad wlasnie taka ustawa o bada-
niach genetycznych. W duzej mierze ustawa ta bazuje na standardach jakosci pracy labo-
ratoriow genetycznych. Tych standardow nam w tej chwili brakuje, poniewaz obecne
stracily swojg wazno$¢. Czekamy na nowe wytyczne, ktore zostang opublikowane przez
ministerstwo, co jest bardzo istotne.
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Musze rowniez wspomniec, ze stworzenie tej sieci, jak podkre§lano, laboratoriow
referencyjnych czy laboratoriéw pracujacych zgodnie ze standardami, zapewniajacych
odpowiednig jako$¢ pracy, co moze by¢ oceniane przez centra jakoSci takich prac... O ile
w tej chwili w laboratoriach genetycznych caly czas weryfikujemy swojg prace w opar-
ciu o zewnatrzlaboratoryjng ocene wykonywang za granica, to ja osobiScie gorgco prosze
ministerstwo o pomyslenie o tym, zeby stworzy¢ nasz polski osrodek. Taki, ktory umoz-
liwialby ocene zewnatrzlaboratoryjng krajowa, bo mamy do tego warunki. OczywiScie
potrzebne sg na to Srodki finansowe oraz budowa takiego centrum, ktére mogtoby certy-
fikowaé badania genetyczne. My$le, ze wszyscy sie zgodzimy, iz badania te bedg kluczowe
w przyszlosci wielu dziedzin medycyny.

Na tym zakoncze i bardzo prosze zaréwno o pomyslenie o krajowej certyfikacji badan
genetycznych, jak i o ustawie czy tez regulacjach prawnych dotyczacych wykonywania
tych badan. To takze utrudnia wylapywanie i Sciganie, uzyje tego stowa, tych labora-
toriow, ktore tak jak tutaj pan prof. Kowalik powiedzial, naciagaja pacjentow, ktorzy
sg w bardzo trudnej sytuacji zyciowej, oferujgc niewiarygodne, nieprzydatne i bardzo
kosztowne badania genetyczne. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
Dziekuje bardzo.
Kto z panstwa? Bardzo prosze.

Prezes zarzadu Ogolnopolskiej Federacji Onkologicznej Dorota Korycinska:
Dzien dobry. Dorota Korycinska, Ogélnopolska Federacja Onkologiczna.

Zapoznalam sie z materialem dostarczonym przez Ministerstwo Zdrowia i interesuje
mnie druga cze$¢ — wykorzystanie diagnostyki genetycznej w onkologii. Musze oddag,
ze wyjatkowo skromnie opisalo to Ministerstwo Zdrowia. Tutaj nie ma, prosze panstwa,
zadnych danych. Bylabym zainteresowana na przyklad liczbg paneli, ktére zostaty
wykonane — czy ta liczba rosnie, ilu pacjentéw zostato zdiagnozowanych, jak to wyglada
regionalnie? Bylabym zobowigzana za otrzymanie tych danych. Czy takie dane w ogéle
sg mozliwe do otrzymania?

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
Mysle, ze pan dyrektor odpowie na to pytanie.

Dyrektor departamentu MZ Michal Dziegielewski:
OczywiScie, nawet rada onkologii moze o to wystgpi¢. Wystapie. Oczywiscie postaram
sie §ciagna¢ te dane z Narodowego Funduszu Zdrowia, tak zeby pokazaé przekrojowo,
jak to mniej wiecej wyglada. Mysle, ze to jest co$, co przesle panu przewodniczgcemu.
Bedzie zywo zainteresowany tym, zeby to obejrzec, ale na pewno bedziemy prébowali
to podgladac.

Prezes zarzadu Ogolnopolskiej Federacji Onkologicznej Dorota Korycinska:
Czyli rowniez iloSciowo, a nie tylko opisowka. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
Dziekuje bardzo.
Bardzo prosze.

Prezes zarzadu Modern Healthcare Institute Krzysztof Jakubiak:
Dzien dobry, Krzysztof Jakubiak.
Dobrze sie sklada, ze akurat te dane juz mam policzone, bo robiliSmy takie raporty.

Dyrektor departamentu MZ Michal Dziegielewski:
Bylem przekonany, ze pan to ma.

Prezes zarzadu Modern Healthcare Institute Krzysztof Jakubiak:
To nie jest ustawka.
Mam te dane za rok 2023. Moge panstwu powiedzie¢, ze w Polsce wykonano 43 tys.
badan molekularnych we wskazaniach onkologicznych. W tych trzech podstawowych,
zlozonych i zaawansowanych §wiadczeniach szpitalnych — 43 tys. badan. Najwiecej
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wykonano we wskazaniu jelita grubego — 8,5 tys., drugie miejsce to rak ptuca - 8,4 tys.,
a trzecie to rak piersi - 3,7 tys.

Jezeli chodzi o wydatki NFZ na badania molekularne w onkologii, to one bardzo
mocno wzrosty. Wynosily w ubieglym roku 158 mln zl, rok wezeéniej — 94 mln z1, a dwa
lata wcze$niej — 64 mln zt. Tak ze ta liczba bardzo mocno wzrosta. Co najbardziej cie-
szy, to fakt, ze najmocniej wzrosta liczba badan zaawansowanych, czyli tam, gdzie sa te
NGS. W ubieglym roku to byto 16 tys. badan, czyli 16 tys. pacjentow zostalo zbadanych
badaniami zaawansowanymi.

Jak jestem przy glosie, to jeszcze jedng rzecz tylko powiem, ze dane, ktére anali-
zowalem z NFZ z 2023 r., wskazujg na utrzymujace sie mocne zréznicowanie dostepu
pacjentow do diagnostyki molekularnej. Jezeli porownamy wydatki NFZ na poszcze-
gblne wojewodztwa czy w przeliczeniu na liczbe mieszkancow, czy to w przeliczeniu
na liczbe nowych zachorowan na nowotwory, te réznice sg kilkukrotne. Jezeli chodzi
na przyklad o wydatki w przeliczeniu na mieszkanca, to w zachodniopomorskim 10 zt
wydaliSmy na jednego mieszkanca, a w lubuskim czy w opolskim — 2 zl. Jezeli mowimy
w przeliczeniu na liczbe nowych zachorowan na nowotwory, to w 2023 r. érednio w Pol-
sce wydaliSmy 800 z! na jednego chorego, z zalozeniem, ze 200 tys. nowych zachorowan
byto na nowotwory. Teraz tak, w zachodniopomorskim wydaliémy 2 tys. zt na nowego
pacjenta, a na Podlasiu czy lubuskim — 430 zt czy 440 z1.

Mysle, ze to jest wazna rzecz, o ktorej powinniSmy pamietaé, rozmawiajac o diagno-
styce molekularnej: o bardzo duzym zréznicowaniu dostepnosci. W zaleznosci od tego,
gdzie kto mieszka, ma rézne szanse — albo zostanie zdiagnozowany, albo nie. Nad tym
pewnie warto mocno popracowac. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
Dziekuje bardzo.
Bardzo prosze o kolejne pytanie.

Wicedyrektor Fundacji Onkologicznej Alivia Joanna Fratczak-Kazana:
Dzien dobry, Joanna Fratczak-Kazana, Fundacja Onkologiczna Alivia.

Chcialabym sie odnie$¢ do elementu, ktéry w zasadzie nie zostal nakre§lony, a miano-
wicie do jako§ci badan genetycznych, ktore sa czy beda wykonywane w ramach realizacji
Krajowej Sieci Onkologiczne;.

Zgodnie z narodowg strategig onkologiczng w pierwotnym brzmieniu do konca
2023 r. powinny powstaé¢ standardy akredytacyjne do obowigzkowej akredytacji pra-
cowni genetycznych. Jednak w strategii i podsumowaniu za rok 2023 to zadanie zostato
zmienione i nie ma juz obowigzkowej akredytacji. Jest takie zadanie dotyczace przygo-
towania do konca 2024 r. systemu kontroli nad realizacjg badan genetycznych. Wobec
czego, chcialabym zapytaé, czy taki projekt jest prowadzony? Czy ten obszar jest w jaki-
kolwiek sposob zabezpieczony? Czy Ministerstwo Zdrowia badz jaka$ grupa robocza
pracujg nad tym tematem?

Chcialabym odnie§¢ sie jeszcze do badan patomorfologicznych, poniewaz zgodnie
z narodowg strategia onkologiczna pracownie patomorfologiczne réwniez powinny
byly podlega¢ obowiazkowej akredytacji. Z tego, co znalaztam na stronie CMJ, ostatnia
akredytacja nastapila w pazdzierniku 2023 r., to byto Dolnoslgskie Centrum Onkologii.
Takich placowek akredytowanych mamy 39, a zgodnie z danymi NFZ, ktére publikujemy
na naszym portalu Alivia Onkomapa, jest ok.130 placowek, ktére wykonujg minimum
dwa z trzech $wiadczen podstawowych w onkologii, czyli radioterapia, chemioterapia
i chirurgia. Najprawdopodobniej taka liczba placowek bedzie docelowo Solo II i Solo III,
wobec czego te placowki bedg wykonywaly rowniez badania genetyczne.

Stad moje pytanie, jak Ministerstwo Zdrowia zamierza wlasnie zapewnié jakosc tych
badan? Dziekuje.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
Dziekuje bardzo.
Powolutku zblizamy sie do konica. Pan dyrektor odpowie na to pytanie i jeszcze dwa
pytania, bo musimy za chwile opuSci¢ sale, bo juz na korytarzu, jak panstwo widzicie,
naciskaja na nas coraz mocniej.
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Panie dyrektorze, bardzo prosze.

Dyrektor departamentu MZ Michal Dziegielewski:

Postaram sie szybko odpowiedzie¢ na szereg pytan dotyczacych proceséw akredytacyj-
nych. Prof. Marszalek na pewno mogtby powiedzie¢ znacznie wiecej na temat akredy-
tacji histopatologii. Poki co byl to program pilotazowy finansowany z naszych $rodkéw.
Nabor byt zasadniczo otwarty dla wszystkich chetnych. Nie wszyscy uwazali, ze warto
do tego pociagu wejs¢, wiec niektorzy odpuscili sobie zmudny proces. My wigzemy potem
finansowanie odrebne badan histopatologicznych z faktem posiadania akredytacji, tak
ze chyba nie ma lepszej zachety niz to, co wymysélili Fenicjanie.

Natomiast niezwlocznie po wydaniu rozporzadzen regulujacych standardy bada-
nia genetycznego i pracowni genetycznych bedziemy mogli usigs¢ do catej reszty, czyli
do pisania procesu akredytacyjnego. Zycie pokazuje, ze jezeli powiemy, ze tylko akredyto-
wane pracownie czy to histopatologie beda robic, czy genetyke, to w pierwszym momen-
cie ryzykujemy, ze nikomu nie pozwolimy tego robi¢ albo pozwolimy zrobi¢ na tyle malej
grupie, ze zaszkodzi to pacjentom. Wydaje sie, ze o§rodki przy duzych osrodkach uni-
wersyteckich czy oSrodkach onkologicznych raczej robig te badania dobrze i nawet jezeli
nie posiadajg certyfikatu, to mimo wszystko bedzie zysk dla pacjenta.

Proces certyfikacji bedziemy wiec starali sie wigza¢ z finansowaniem $§wiadczen,
podobnie jak w przypadku histopatologii, czyli z odrebnym finansowaniem §wiadczen
czy innym finansowaniem $wiadczen, dlatego ze akredytacja potwierdzac bedzie jakosc.
W genetyce potrzebujemy jeszcze drobnego rozporzadzenia, o ktérym byta mowa i ktére
wlaénie konczymy opracowywac.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):

Dziekuje bardzo.
Pan prof. Marszalek, bardzo prosze.

Konsultant krajowy w dziedzinie patomorfologii Andrzej Marszalek:

Krétko na temat tej patomorfologii, bo istotg jest to, ze akredytacja, jaka zostala prze-
prowadzona przez Ministerstwo Zdrowia rekami CMJ, polegala na wprowadzeniu
jednolitego systemu w catym kraju.

Trzeba pamietaé, ze jezeli méwimy o certyfikatach ISO - one z zasady dopuszczaja
do tego, ze kazdy ma swoje zasady i moga by¢ troche inne i odmienne. Przy akredytacji
mowimy o tym, ze mamy jeden wzoér i musimy postepowac wedlug jednego schematu.
Proces akredytacji dla zakladéw patomorfologii czy jednostek diagnostyki patomorfolo-
gicznej zostal przygotowany. Prawdopodobnie te kryteria wymagaja niewielkiej modyfi-
kacji, ale jak na razie ten proces zostal zamkniety, tzn. nie jest kontynuowany. Nastgpita
tak zwana dyskontynuacja, ale nie ma dyskontynuacji pacjentow i potrzeb wykonywania
tych badan. To taka drobna uwaga.

Druga rzecz jest taka, ze je§li panstwo bedg chcieli zebrac¢ informacje z rynku,
to zorientujg sie, ze wérod jednostek, ktore majg akredytacje, odsetek dobrze wyko-
nanych badan genetycznych z materialu patomorfologicznego diagnozowanego jest
znacznie wyzszy, niz tam, gdzie tego procesu nie ma, bo to jest tajemnica poliszynela
i to na pewno wiadomo.

Natomiast to, o czym pani mowila, ze jest wymog. Rzeczywiscie jest wymoég przy
wprowadzeniu tzw. JGPato, czyli jednorodnych grup badan patomorfologicznych. Aby
uzyska¢ dodatkowe finansowanie na badanie patomorfologiczne wykonane zgodnie
ze standardem, trzeba mie¢ akredytacje Ministerstwa Zdrowia. Ten proces na razie
gdzie$ utknal. Mam nadzieje, ze to sie odetka. Chetnie o tym opowiem na posiedzeniu
Komisji, bo to jest duze wyzwanie logistyczne i systemowe, ale pokazujgce jednoczesnie,
ze jest to mozliwe do zrobienia w Polsce.

Pan prof. Kowalik moéwi: ,,wy juz to zrobiliScie, a my nie mozemy”. StartowaliSmy
razem, nam sie troche udalo. Udalo sie skrzyknaé cale srodowisko, tzn. w ten sposob,
ze byt to proces oddolny przy przychylnoSci ministerstwa. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):
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Pani prosila o glos. Bardzo prosze.

Przewodniczaca Polskiego Towarzystwa Genetyki Czlowieka Olga Haus:

Olga Haus, przewodniczaca Polskiego Towarzystwa Genetyki Czlowieka.

Chcialam powiedziec, ze w pelni popieram glosy moich przedmowcéw odnosnie
do koniecznoéci akredytacji laboratoriow genetycznych. Chodzi o utworzenie moze
nie narodowego, ale w kazdym razie naszego wewnetrznego centrum akredytacji tych
laboratoriéw. Dotychczas takie funkcje spetniato Polskie Towarzystwo Genetyczne, czyli
nasze towarzystwo, z tym ze to nie byla akredytacja, tylko certyfikacja. Bylo poparcie
Ministerstwa Zdrowia, ale powiedzmy sobie, to byto rok temu, zobaczymy, jak jest teraz.
Teraz tez wydajemy nowe certyfikaty i do momentu, kiedy zacznie dziala¢ centrum akre-
dytacji, mozemy to robic.

Jezeli chodzi o zewnetrzng kontrole zagraniczng, zawsze bylo tak, ze laboratoria,
ktére bylo na to sta¢, mialy takg kontrole, a laboratoria, ktore nie otrzymywaty zadnych
finans6w, na przyklad od dyrektoréw szpitali, nie mogly sie legitymowac takg kontrola.
Wobec tego nie mogly nawet podlega¢ certyfikacji przez PTGC, poniewaz wymagaliSmy
takiej zewnetrznej kontroli. Bez tego laboratorium nie funkcjonuje, nie istnieje.

Jezeli chodzi o ustawe — robocza nazwa ,,ustawa o testach genetycznych” —to nie obej-
muje ona tylko i wylgcznie testow genetycznych, ale caloé¢ dzialalnoSci wokot pacjenta
genetycznego, czyli rowniez kwestie poradnictwa genetycznego itd. Sadze, ze zaréwno
genetycy laboratoryjni, jak i genetycy kliniczni moga ewentualnie, jezeli taka bedzie
propozycja ze strony ministerstwa, dopracowac te ustawe. Dziekuje bardzo.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):

Dziekuje bardzo.

Po raz kolejny sie okazuje, ze ta ustawa o genetyce jest niezbedna i musimy jak naj-
szybciej ja znalezé, odkopac, panie dyrektorze, i ruszyc.

Bardzo prosze.

Dyrektor Sekcji Raka Pluca Fundacji ,,To Sie Leczy” Aleksandra Wilk:

Aleksandra Wilk, dyrektor Sekcji Raka Pluca Fundacji ,,To Sie Leczy”. Mam dwa ostat-
nie pytania do pana dyrektora Dziegielewskiego.

Mowilismy o kompleksowym profilowaniu genomowym, szczegdlnie w raku pluca,
gdzie jest bardzo duzo zaburzen molekularnych. Taka propozycja z PTO zostala skiero-
wana do Ministerstwa Zdrowia w grudniu 2022 r., czyli prawie dwa lata temu. Dziewiec
miesiecy temu pozytywna rekomendacja AOTMiT. Moje pytanie brzmi: Kiedy pacjenci
beda mogli realnie liczyé na wprowadzenie dodatkowego koszyka Swiadczen gwaranto-
wanych, jesli chodzi o CGP-NGS?

Nie wyobrazam sobie, aby to, o czym tutaj méwiliémy oraz wszyscy klinicySci, ktorzy
majg bardzo bogaty program terapeutyczny, moglto prowadzi¢ do marnowania pienie-
dzy. Nie wyobrazam sobie sytuacji, w ktorej pacjent zostanie wprowadzony do leczenia
bez wykonania na samym poczatku szerokiego panelu badan molekularnych. Dostanie
bardzo drogie na przyklad leczenie immunokompetentne, po czym nagle, przy progresji
choroby, zrobimy mu w konicu panel CGP-NGS, okaze sie, ze ma zaburzenie moleku-
larne, i powinien by¢ leczony od samego poczatku celowanie.

Jak widzieliSmy po wykladzie pana prof. Jassema, pacjenci, ktérzy od samego
poczatku majg wdrozone odpowiednie leczenie ukierunkowane molekularnie, mogg zy¢
latami. To nie sg pojedyncze przypadki, bo z tymi pacjentami, z ktérymi wspotpracuje,
jest dokladnie taka sytuacja. Sa to pacjenci zyjacy po trzy, cztery, piec lat, a nawet mamy
pacjentke z ALK, ktéra jest leczona od dziesieciu lat, aktywnie zawodowo pracuje i spet-
nia sie w zyciu spolecznym. To jest jedno pytanie.

Drugie pytanie. Nie zwrociliSmy jeszcze uwagi na czas trwania tej diagnostyki.
Diagnostyka w raku pluca trwa §rednio od trzech do szeSciu miesiecy. Moglaby trwac
o polowe mniej, a tak naprawde chcielibySmy maksymalnie zmieSci¢ sie w trzydziestu
dniach diagnostyki, bo to jest petla diagnostyczna — obieg tej dokumentacji, obieg mate-
rialu po réznych laboratoriach, obieg skierowan.

Moje pytanie jest takie: Czy Ministerstwo Zdrowia planuje umozliwienie wystawienia
warunkowego skierowania na pelng diagnostyke patomorfologiczng i molekularng przez
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klinicyste? Czyli czy klinicysta podczas pierwszej wizyty pacjenta, niezaleznie od tego,
czy to bedzie klinicysta, onkolog, pulmonolog czy torakochirurg, bedzie mégt jednocza-
sowo pobra¢ wszystkie zgody od pacjenta i skierowac to do patomorfologa, ktory bedzie
moégl wystawiaé jako patomorfolog takie zlecenia na diagnostyke, oczywiScie pod odpo-
wiednimi kryteriami i warunkami? Dziekuje.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):

Dziekuje bardzo.
Trudne pytanie, ale my$le, ze moze chociaz czeSciowo pan dyrektor bedzie mogt odpo-
wiedziec.

Dyrektor departamentu MZ Michal Dziegielewski:

Tak, w tej chwili zaktadamy, ze poniewaz istnieje naprawde istotna potrzeba i sg stano-
wiska, ktore to dobrze reguluja, uda sie zakonczy¢ caly proces legislacyjny jeszcze w tym
roku, lgcznie z podpisaniem przez ministra odpowiednich rozporzadzen. Te rozporzadze-
nia umozliwig dostosowanie leczenia, w tym leczenia celowanego, na podstawie pierw-
szych badan sekwencjonowania, zwlaszcza w kontekscie tego, co niedawno obejrzeliSmy.

Natomiast co do drugiej czeSci — rada onkologii pod przewodnictwem pani prof. Jagiel-
skiej powolata zespot ds. opracowania lung cancer unit. Wierze, ze to bedzie to przed-
siewziecie, ktore pomoze doj$¢ do porozumienia. Jak panstwo doskonale wiedza,
nie ma w tej chwili zadnych problemoéw. Jesli kto$ bardzo chce, moze wskazaé oSrodki,
w ktorych diagnostyka znakomicie zamyka sie w trzydziestu dniach, i to nie jest efekt
ani rozporzadzen, ani jakichkolwiek przepiséw, tylko dobrze zorganizowanej pracy
wewnatrz osrodka. Nie ma wtedy zadnego problemu. Oczywiscie, jezeli chodzi o calg
Polske, to musimy dziala¢ rozporzadzeniami. Nie jest to najlepsza metoda, bo najlepsza
metoda jest wtedy, jak to wychodzi oddolnie. Ale oczywiScie bedziemy pracowac¢ w tym
kierunku, zeby wyda¢ odpowiednie rozporzadzenia i takze uporzadkowaé ten obszar
rynku. Czekamy tylko, az wszyscy uzgodnig stanowiska, jaki powinien by¢ ksztalt tych
unitow.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):

Dziekuje bardzo.
Zblizamy sie, prosze panstwa, do konca. Jeszcze pan prof. Ramlau prosit o glos.

Dyrektor instytutu UMP Rodryg Ramlau:

Jesli moge odnoénie sie do lung cancer unitow. Po ciezkiej i karkolomnej pracy pan kon-
sultant krajowy prof. Krzakowski ztozy! dzi§ na rece pani dyrektor Jagielskiej ostateczny
projekt lung cancer unitow. Bedziemy 2 lipca na posiedzeniu krajowej rady rozpatrywac
ostateczng forme tego rozporzadzenia. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Marek Tomasz Hok (KO):

26

Dziekuje bardzo.

Tak ze na koniec bardzo optymistycznie, §wietna informacja. Pan dyrektor tez sie
dowiedzial, ze jest ztozony taki dokument. Bardzo sie cieszymy.

Szanowni panstwo, serdecznie dziekuje za dzisiejsze spotkanie, mimo ze byly tematy
bardzo trudne, ale udalo nam sie je zrealizowac. Serdecznie dziekuje.

Stwierdzam zakonczenie omawianej informacji.

Zamykam posiedzenie podkomisji. Dziekuje uprzejmie.




