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Warszawa, 24 czerwca 2024

Pan Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje poselskg nr 2969 w sprawie swiadczeh gwarantowanych w
zakresie diagnostyki genomowej uprzejmie prosze o przyjecie nastepujacych informac;ji.

Zasady i tryb finansowania swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych okresla ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotne;j
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 146), akty

wykonawcze do wskazanej ustawy oraz zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia dotyczace szczegotowych warunkow zawierania i realizacji uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w poszczegdlnych rodzajach.

Kwalifikacja Swiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego podlega
procedurze okreslonej przepisami przedmiotowej ustawy. Kwalifikacji $wiadczenia opieki
zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowanego dokonuje minister wtasciwy do spraw
zdrowia po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji, uwzgledniajac kryteria okreslone w art. 31a ust. 1 ww. ustawy:

1) wptyw na poprawe zdrowia obywateli przy uwzglednieniu:
a) mapy potrzeb zdrowotnych,
b) wskaznikéw zapadalnosci, chorobowosci lub $miertelnosci okreslonych na
podstawie aktualnej wiedzy medycznej;
2) skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia, w szczegdlnosci prowadzacych do:
a) przedwczesnego zgonu,
b) niezdolnosci do samodzielnej egzystencji w rozumieniu przepiséw o emeryturach i
rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych,
c) niezdolnosci do pracy w rozumieniu przepisow o emeryturach i rentach z Funduszu
Ubezpieczen Spotecznych,
d) przewlektego cierpienia lub przewlektej choroby,
e) obnizeniajakosci zycia;
3) znaczenie dla zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci:
a) ratowania zyciaiuzyskania petnego wyzdrowienia,
b) ratowania zyciaiuzyskania poprawy stanu zdrowia,
c) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi,
d) poprawianiajakosci zycia bez istotnego wptywu na jego dtugosc;
4) skutecznosc kliniczna i bezpieczenstwo;
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5) stosunek uzyskiwanych korzysci zdrowotnych do ryzyka zdrowotnego;

6) stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych;

7) skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych do
finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze $rodkéw publicznych.

Nalezy podkresli¢, iz samo wydanie rekomendacji przez Prezesa AOTMIT nie oznacza
natychmiastowego zakwalifikowania nowego $wiadczenia opieki zdrowotnej jako
Swiadczenia gwarantowanego. Podjecie decyzji o uwzglednieniu nowego $wiadczenia
zdrowotnego w wykazie Swiadczen gwarantowanych poprzedzane jest stosowng analiza
oraz niekiedy konsultacjami z ekspertami. Minister Zdrowia bierze pod uwage wymienione
wyzej kryteria oceny $wiadczenia, w tym skutecznos¢ kliniczng nowego $wiadczenia oraz
mozliwosci finansowe ptatnika publicznego (NFZ). W przypadku pozytywnej decyzji
Ministra Zdrowia, rozpoczyna sie proces legislacyjny.

W dniu 30 wrzesnia 2023 r. Prezes AOTMIT wydat rekomendacje nr 112/2023 w sprawie
zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,Badanie kompleksowego
profilowania genomowego metoda wysokoprzepustowego sekwencjonowania nastepnej
generacji (NGS) w diagnostyce molekularnej pacjentéw z nowotworami ztosliwymi”.

Prezes AOTMIT rekomenduje zakwalifikowanie przedmiotowego swiadczenia po
uwzglednieniu trzech ponizszych warunkéw:

e doprecyzowanie wskazan, w ktérych badanie bytoby stosowane,

e wdrozenie wytycznych postepowania diagnostyczno-terapeutycznego z
wykorzystaniem NGS,

e wdrozenia standardu organizacyjnego z wykorzystaniem uwag Rady Przejrzystosci
AOTMIT.

Pragne poinformowad, iz planowane jest powotanie specjalnego podzespotu w ramach
Krajowej Rady Onkologicznej, ktory zbierze opracowane przez towarzystwa wytyczne i
wyda rekomendacje co do zakresu poszerzenia koszyka swiadczen gwarantowanych w
obszarze diagnostyki onkologiczne;.

Odnoszac sie do zagadnienia dot. mozliwosci wykonania oraz rozliczenia badan
genetycznych w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej uprzejmie informuje, ze w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz. U. z 2016 r. poz. 357 z pdzn. zm.) zostaty
okreslone warunki realizacji nastepujacych badan genetycznych:
e Klasyczne badania cytogenetyczne (techniki prazkowe - prazki GTG, CBG, AgNOR,
QFQ, RBG i wysokiej rozdzielczosci HRBT z analizg mikroskopowg chromosoméw),
e Cytogenetyczne badania molekularne (obejmuje analize FISH - hybrydyzacja in situ
z wykorzystaniem fluorescencji - do chromosoméw metafazowych i
prometafazowych oraz do jader interfazowych z sondami molekularnymi
centromerowymi, malujgcymi, specyficznymi, telomerowymi, Multicolor-FISH),
e Badania metodami biologii molekularnej (PCR i jej modyfikacje, RFLP, SSCP, HD,
sekwencjonowanie i inne) dobranymi w zaleznosci od wielkosci i rodzaju mutacji,
e Badania biochemiczne lub enzymatyczne.

Przedmiotowe badania wykonywane sg m.in. w kompleksowej diagnostyce genetycznej
choréb nowotworowych.

Przedmiotowe badania mogg by¢ rozliczone w rodzaju swiadczenia zdrowotne
kontraktowane odrebnie, jednym z produktéw z zakresu ,11.1210.053.02 badania
genetyczne”, zgodnie z zarzadzeniem nr 167/2019/DSOZ Prezesa NFZ w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji uméw w rodzaju swiadczenia zdrowotne
kontraktowane odrebnie.
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Sato produkty ,5.10.00.000004 3 kompleksowa diagnostyka genetyczna choréb
nienowotworowych z uwzglednieniem cytogenetycznych badan molekularnych” oraz
,5.10.00.0000041 kompleksowa diagnostyka genetyczna choréb nowotworowych”. S to
produkty o charakterze ryczattowym, co oznacza ze usredniona cena obejmuje zaréwno
badania nisko- jak i wysokokosztowe.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Woijciech Konieczny

Sekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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