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Warszawa, 04 czerwca 2025

Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje Pani Poset Jolanty Zieby - Gzik w sprawie probleméw chorych
z rakiem ptuca (nr 9616), uprzejmie prosze o przyjecie nastepujacych informaciji.

Odnoszac sie do pierwszego pytania - jakie dziatanie planuje podja¢ Ministerstwo Zdrowia
w celu poprawy profilaktyki pierwotnej i ograniczenia palenia nalezy zaznaczy¢, ze
aktualne dziatania antynikotynowe podejmowane przez Ministerstwo Zdrowia skupiajg sie
na wsparciu leczenia zespotu uzaleznienia od nikotyny. Przyktadem takich dziatan jest
obwieszczenie Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji zdnia 7
kwietnia 2023 r. w sprawie taryf Swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw
zdrowotnych. Przedstawione w obwieszczeniu taryfy sg wyzsze od wczesniejszych od 40
do 285%. W dniu 15 czerwca 2023 r. Narodowy Fundusz Zdrowia, na podstawie

ww. obwieszczenia AOTMIT-u, dokonat analogicznej aktualizacji wyceny omawianych
Swiadczen. Inne dziatania zwigzane z ograniczeniem narazenia na dym tytoniowy zostaty
ujete m.in. w ramach realizacji celu operacyjnego 2. pn.: Profilaktyka uzaleznier,
zawartego w rozporzadzeniu Rady Ministrow z dnia 30 marca 2021 r. w sprawie
Narodowego Programu Zdrowia na lata 2021-2025(Dz. U. 642). Dziatania te, w zakresie
zwalczania nastepstw zdrowotnych uzywania wyrobéw tytoniowych i wyrobéw
powigzanych, prowadzone s3 przede wszystkim przez Narodowy Instytut Onkologii im.
Marii Sktodowskiej-Curie- Panstwowy Instytut Badawczy (NIO).

Do zadan NIO nalezy prowadzenie Telefonicznej Poradni Pomocy Palagcym oraz realizacja
szkolen personelu medycznego w zakresie leczenia uzaleznienia od tytoniu, w tym
przeprowadzania minimalnych interwencji antytytoniowych. NIO wspdtpracuje réwniez
z organizacjami miedzynarodowymi prowadzacymi dziatalnosé w zakresie profilaktyki
antytytoniowej oraz udziela pomocy fachowej podmiotom realizujgcym zadania w tym
zakresie. Ponadto prowadzi dziatalnos¢ naukowo-badawcza w zakresie prewenciji
tytoniowe;j.

Obecnie Ministerstwo Zdrowia zakonczyto prace nad implementacja do prawa krajowego
przepisow dyrektywy delegowanej (UE) 2022/2100 z dnia 29 czerwca 2022 r. zmieniajacej
dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady 2014/40/UE w odniesieniu do zniesienia
niektorych zwolnien w przypadku podgrzewanych wyrobow tytoniowych.

Przedmiotowe regulacje weszty w zycie przepisami ustawy z dnia 21 lutego 2025r.

0 zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobow
tytoniowychimaja za zadanie wprowadzi¢ zakaz stosowania aromatow
charakterystycznych, w tym aromatu mentolowego, w podgrzewanych wyrobach
tytoniowych.

Niezaleznie od powyzszego nalezy rowniez zaznaczy¢, ze w dniu 21 stycznia 2025r.
Rada Ministréw przyjeta projekt ustawy majacy na celu uregulowanie rynku ptynéw
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beznikotynowych do elektronicznych papieroséw oraz woreczkéw nikotynowych.
Zaproponowane regulacje majg za zadanie objecie przepisami ustawowymi

tzw. ,ptyny beznikotynowe” do elektronicznych papierosow. Wyroby te stanowig wyrazne
zagrozenie dla zdrowia publicznego, w szczegdlnosci mtodego pokolenia i 0séb niepalgcych.
Zaproponowane regulacje spowoduja:

1) wprowadzenie zakazu ich sprzedazy osobom do 18. roku zycia;

2) ograniczenie miejsc gdzie mozliwe bedzie ich uzywanie, analogicznie jak w przypadku
elektronicznych papieroséw z ptynem zawierajacym nikotyne;

3) wprowadzenie zakazu sprzedazy w automatach oraz sprzedazy na odlegtosc

(w tym przez Internet);

4) wprowadzenie zakazu reklamy i promocji;

5) konieczno$c¢ zgtaszania informacji o tych wyrobach do Prezesa Biura do spraw Substancji
Chemicznych;,.

7) konieczno$¢ odpowiedniego oznakowania ich opakowan.

Przedmiotowe propozycje legislacyjne sg zgodne z wytycznymi dla Panstw-Stron Ramowej
Konwencji Swiatowej Organizacji Zdrowia w sprawie Ograniczania Uzywania Tytoniu
wskazujacymi na konieczno$¢ wprowadzenia dodatkowych regulacji ptynéw z nikotyna
oraz ptynéw beznikotynowych do elektronicznych papieroséw, dotyczacych m.in.
wprowadzenia zakazu ich sprzedazy osobom nieletnim wprowadzenia zakazu reklamy,
promocji i sponsorowania oraz koniecznos$¢ uregulowania kwestii kanatéw sprzedazy tego
rodzaju produktow.

Dostepne na rynku woreczki z syntetyczng nikotyna nie sg wyrobem tytoniowym, wobec
tego nie sg uregulowane ww. przepisami ustawy. Ponadto, zgodnie ze stanowiskiem Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, maja
one charakter niefarmaceutyczny i sg sprzedawane jako produkty konsumpcyjne.
Aktualny brak regulacji dopuszczalnego maksymalnego stezenia nikotyny w woreczkach
nikotynowych oraz brak ograniczen wiekowych dotyczacych mozliwosci ich zakupu,
nalezy uznac za bezposrednie zagrozenie zdrowia konsumentéw. Ponadto nikotyna jest
substancja psychoaktywnga, ktéra ma zdolno$¢ oddziatywania na osrodkowy uktad
nerwowy i odpowiada za wystgpienie uzaleznienia fizycznego. Saszetki nikotynowe moga
prowadzi¢ do raka jamy ustnej, jak rowniez zwiekszac ryzyko wystapienia leukoplakii

w jamie ustnej. Niestety zmiany te sa nie odwracalne. Woreczki nikotynowe dostarczaja
nikotyne tak szybko i w podobnym stezeniu jak inne produkty bezdymne.

Tego rodzaju produkty mogg miec¢ szkodliwy wptyw zwtaszcza na mtodych ludzi,
niebedacych uzytkownikami produktéw tytoniowych.

W zwiazku z tym, ze na rynku pojawity sie kolejne produkty, ktérych wptyw na zdrowie
moze by¢ podobnie negatywny jak wyrobdw tytoniowych. Konieczne jest podjecie dziatan,
ktére w pierwszej kolejnosci majg chronié¢ dzieci oraz zakazywac tych czynnikéw,

ktére w populacji polskiej szczegdlnie mocno oddziatywajg na powszechnos¢ korzystania
ze szkodliwych produktéw i rozwoju uzaleznienia.

Obecnie ww. projekt ustawy, po zakoriczeniu w dniu 28 kwietnia 2025 r. procesu
notyfikacji, jest przedmiotem prac parlamentarnych. Ponadto, w dniu 17 marca 2025r.,
Zespot Programowania Prac Rzadu wiaczyt do wykazu prac legislacyjnych i programowych
Rady Ministréw projekt ustawy o zmianie ustawy o ochronie zdrowia przed nastepstwamj
uzywania tytoniu i wyrobow tytoniowych(UD213), ktéry przewiduje m.in. wprowadzenie
zakazu sprzedazy jednorazowych elektronicznych papieroséw. Nowelizacja ustawy z 9
listopada 1995 r. o ochronie zdrowia przed nastepstwami uzywania tytoniu i wyrobéw
tytoniowych (Dz. U z 2024 r. poz. 1162) jest konieczna ze wzgledu na pilng potrzebe
ograniczenia zjawiska uzywania papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku przez
ludzi mtodych. Wyroby te stanowig wyrazne zagrozenie dla zdrowia publicznego, w
szczegblnosci mtodego pokolenia i oséb niepalacych, co powoduje konieczno$é
wprowadzenia catkowitego zakazu wprowadzania do obrotu papieroséw elektronicznych
jednorazowego uzytku.
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Projektowana regulacja bierze pod uwage ochrone zdrowia ludzi (przestanka wskazana
w art. 31 ust. 3 Konstytucji RP). Nalezy bowiem mie¢ na uwadze, ze wyroby tytoniowe
nie sa zwyktymi towarami, a wobec szczegdlnie szkodliwego wptywu tytoniu na zdrowie
ludzkie nalezy nadac priorytet ochronie zdrowia w stosunku do innych wartosci
przejawiajacych sie w zasadzie wolnosci gospodarczej (art. 22 Konstytucji RP).
Projektowana nowelizacja ustawy tytoniowej zaktada wprowadzenie zakazu
wprowadzania do obrotu papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku.

Zakazem dotyczacym papieroséw elektronicznych jednorazowego uzytku postanowiono
objac¢ réwniez elektroniczne jednorazowego uzytku zawierajace ptyn niezawierajacy
nikotyny. Zagrozenie stwarzane przez te wyroby nie jest istotnie mniejsze od wyrobéw
zawierajacych nikotyne. Popularnos¢ wyrobdw bez nikotyny zwieksza ryzyko
zwiekszonego dostepu mtodych ludzi do wyrobéw tytoniowych w tym samym stopniu,
w ktérym czynia to papierosy elektroniczne jednorazowego uzytku.

Wprowadzenie zakazu sprzedazy jednorazowych elektronicznych papieroséw wymaga
uzyskania zgody Komisji Europejskiej, zgodnie z przepisami art. 24 ust. 3 wspominanej
dyrektywy 2014/40/UE.

Po zakonczeniu uzgodnien wewnetrznych przedmiotowy projekt zostanie opublikowany,
zgodnie z istniejgcymi regutami rzagdowego procesu legislacyjnego, na stronach Rzagdowego
Centrum Legislacji w zaktadce- Rzadowy Proces Legislacyjny (https://legislacja.rcl.gov.pl).
Proces ten odbywa sie na podstawie uchwaty nr 190 Rady Ministréw z dnia 29 pazdziernika
2013 r.- Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P.z 2022 r. poz. 348).

Woéweczas, kazdy zainteresowany bedzie mégt sie zapoznad z projektem oraz zgtosi¢ do
niego uwagi w ramach konsultacji publicznych.

Odnoszac sie do drugiego pytania czy w ramach profilaktyki wtérnej planowane jest
przygotowanie szerokiej kampanii dotyczacej Programu Wykrywania Raka Ptuca z uzyciem
niskodawkowej tomografii komputerowej, nalezy wskazaé, ze od 2020 roku w Polsce
realizowane s3 dziatania w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej (NSO), bedacej
strategicznym, kompleksowym programem rozwoju onkologii, przewidzianym na lata
2020-2030.

Gtéwnymi celami Strategii sa: obnizenie wskaZnika zachorowalnosci na choroby
nowotworowe, poprawa efektywnosci oraz jakosci leczenia, a takze rozwdj systemu opieki
zdrowotnej w zakresie onkologii. W ramach NSO zaplanowany jest szereg dziatan,
podzielonych na pie¢ kluczowych obszaréw inwestycyjnych: rozwéj kadry medycznej,
edukacje, wsparcie pacjenta, nauke i innowacje oraz modernizacje systemu opieki
onkologicznej.

Zgodnie z zatozeniami Narodowej Strategii Onkologicznej, w obszarze inwestycji w
pacjenta - prewencja wtérna - prowadzone sg kampanie spoteczne ukierunkowane na
zwiekszenie Swiadomosci spoteczenstwa w zakresie korzysci z przeprowadzania
regularnych badan przesiewowych. W ramach tych dziatan Ministerstwo Zdrowia realizuje
m.in. kampanie informacyjno-edukacyjna ,Planuje Dtugie Zycie”, obejmujaca publikacje
materiatéw edukacyjno-promocyjnych w prasie, radiu, telewizji, internecie oraz przestrzeni
publicznej. Kampania skierowana jest do ogétu spoteczenstwa, ze szczegdlnym
uwzglednieniem wptywu stylu zycia i prozdrowotnych postaw na rozwdj choréb
nowotworowych oraz korzysci wynikajacych z uczestnictwa w badaniach przesiewowych.
Zakres tematyczny kampanii zawiera zagadnienia zwigzane m.in. z profilaktyka raka ptuca,
jelita grubego, skory, prostaty, piersi i szyjki macicy, a takze z szeroko pojeta profilaktyka
pierwotna i wtérna nowotworéw ztosliwych.

Ponadto wsrod kluczowych inicjatyw nalezy wymienic serie edukacyjng ,Moje Zdrowie”,
realizowana wspolnie z Telewizja Polska. W kazdym odcinku eksperci przedstawiaja istotne
aspekty profilaktyki zdrowotnej oraz sposoby zapobiegania chorobom cywilizacyjnym.
Tematyka odcinkéw koncentruje sie na najczesciej wystepujacych problemach
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zdrowotnych wsréd Polek i Polakéw. Uzaleznienie od nikotyny jako jeden z gtéwnych
czynnikéw ryzyka rozwoju choréb przewlektych, w tym nowotwordw i schorzen uktadu
sercowo-naczyniowego byto tematem szdstego odcinka serii z udziatem prof. dr hab. Piotra
Szubinskiego, chirurga naczyniowego. Ekspert Ministerstwa Zdrowia w przystepny sposéb
wyjasniat wptyw nikotyny na rozwdéj miazdzycy. Udziat w programie wzieta réwniez Irena
Przepidrka, terapeutka z poradni pomocy osobom palagcym w Narodowym Instytucie
Onkologii, ktéra przedstawita praktyczne wskazéwki dotyczace wychodzenia z natogu oraz
mozliwosci uzyskania wsparcia terapeutycznego.

Odcinek dostepny jest na platformie TVP VOD pod adresem:
https://vod.tvp.pl/programy,88/moje-zdrowie-odcinki,1961998/odcinek-
6,502E06,2057718 Kazdemu odcinkowi serii edukacyjnej ,Moje Zdrowie” towarzysza
rowniez posty edukacyjne publikowane w kanatach spotecznos$ciowych Ministerstwa
Zdrowia - réwniez odcinek dotyczacy nikotyny zostat uzupetniony o te dziatania w mediach
spotecznosciowych. Jednoczesnie w ogdlnopolskich stacjach telewizyjnych i radiowych
Ministerstwo Zdrowia prowadzi kampanie antynikotynowa w formie emisji spotow.

W4rdd planowanych dziatan edukacyjnych w 2025 roku w zakresie ograniczenia palenia
znajduja sie takze m.in. felietony w pasmie sniadaniowym najwiekszych stacji telewizyjnych
oraz zamieszczane sa watki antynikotynowe w najpopularniejszych polskich serialach.

Odnoszac sie do kolejnego pytania na jakim etapie s prace majace na celu wtaczenie do
koszyka swiadczen gwarantowanych Programu Wykrywania Raka Ptuca z uzyciem
niskodawkowej tomografii komputerowej, nalezy wskazac, ze obecnie trwaja prace nad
doprecyzowaniem karty Swiadczenia opieki zdrowotnej przekazanej do Ministerstwa
Zdrowia uchwata nr 45/2025 Krajowej Rady Onkologicznej. Po wypracowaniu
ostatecznego ksztattu Karty Swiadczenia Opieki Zdrowotnej dotyczacej wczesnego
wykrywania raka ptuca u oséb ze zwiekszonym, zdefiniowanym ryzykiem zachorowania, za
pomoca niskodawkowej tomografii komputerowej (NDTK), Karta zostanie przekazana do
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z prosbg o Rekomendacje.

Odnoszac sie do ostatniego pytania kiedy Ministerstwo Zdrowia planuje udostepnienie
pacjentom z rakiem ptuca immunochemioterapie okotooperacyjne, takie jak
pembrolizumab, ktérych celem jest zapobieganie nawrotom, a nawet wyleczenie choroby
nowotworowej, nalezy podkresli¢, ze kwestie zwigzane z refundacjg reguluje ustawa z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zzywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2024 r. poz. 930 z pdzn. zm.), dalej jako
yustawa o refundac;ji". Na podstawie przepiséw art. 37 ww. ustawy Minister Zdrowia
ogtasza co do zasady raz na 3 miesiagce, w drodze obwieszczenia wykazy refundowanych
lekéw, sSrodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow
medycznych. Zgodnie z zapisami powyzej wskazanej ustawy, objecie refundacjg produktu
leczniczego jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej Ministra Zdrowia w
oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego
przedstawiciela lub importera). Ztozony wniosek jest poddawany ocenie formalno-prawnej,
a nastepnie konsultowana jest tres¢ programu lekowego, jesli wnioskowana kategoria
dostepnosci jest program lekowy, nastepnie wniosek przesytany do oceny Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT). Prezes AOTMIT, biorac pod uwage
stanowisko Rady Przejrzystosci, jako$¢ dostepnych dowodéw naukowych oraz
wiarygodnos$¢ poréwnan i wynikéw przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w
sprawie objecia refundacja wnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie
prowadzone sa negocjacje z Komisjg Ekonomiczna, ktéra prowadzi z podmiotami
odpowiedzialnymi negocjacje w zakresie ustalenia ceny zbytu netto, instrumentéw
dzielenia ryzyka oraz wskazan, w ktérym lek ma by¢ refundowany. Minister Zdrowia, majac
na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w ramach dostepnych
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srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng o objeciu refundacjg i ustaleniu ceny

zbytu netto, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriéw:

) stanowiska Komisji Ekonomicznej, o ktérej mowaw art. 17

rekomendacji Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 35 ust. 6,

) istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja,

) skutecznosci klinicznej i praktycznej,

) bezpieczenstwa stosowania,

) relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania,

) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas

refundowanych

lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw

medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym,

8) konkurencyjnosci cenowej,

9) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze Srodkéw

publicznych i Swiadczeniobiorcow,

10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy
o $wiadczeniach, oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczeristwa stosowania

11) wiarygodnosci i precyzji oszacowan kryteriow, o ktérych mowa w pkt 3-10

12) mapy potrzeb zdrowotnych, o ktérej mowa w art. 95a ust. 1 ustawy o $wiadczeniach,

13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakosé,
ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto na jednego
mieszkanca, o ktérym mowa w art. 6 ustawy z dnia 26 pazdziernika 2000 r. o sposobie
obliczania wartosci rocznego produktu krajowego brutto (Dz.U.z 2021 r. poz. 151),a
w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia,

14) zobowiazania do zapewnienia ciaggtosci dostaw, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4.
Nalezy wskazad, iz lek Keytruda (pembrolizumab) w ramach programu lekowego B.6.
Leczenie Chorych Na Raka Ptuca (ICD-10: C34) Oraz Miedzybtoniaka
Optucnej (ICD-10: C45) w leczeniu okotooperacyjnym oraz uzupetniajacym chorych z
niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca znajduje sie aktualnie w procesie
refundacyjnym, zgodnie z danymi w ponizszej tabeli.

Status

OPLUCNE! (ICD-10: C45) monoterapii, u pacjentdw z ekspresjg PD-L1 <50%, bez mutacji w genie

EGFR oraz rearanzacji w genach ALK i ROS1.

Nazwa leku | Substancja czynna Program lekowy Doprecyzowanie wskazania TR
Pembrolizumab w skojarzeniu z chemioterapia zawierajacg pochodne
B, LECZENIE CHORYCH N o e e owantow, oo wskazany do stosomanis| W rakcie
' RAKA PLUCA (ICD-10: C34) apli Jaka le ad ) Y k negocjacji z
Keytruda Pembrolizumabum w leczeniu resekcyjnego niedrobnokomoérkowego raka ptuc z wysokim L.
ORAZ MIEDZYBtONIAKA X . . - Komisja
ryzykiem nawrotu, niezalezenie od ekspresji PD-L1 w tkance .
OPLUCNEJ (ICD-10: C45) . " . . R . Ekonomiczng
nowotworowej, bez mutacji w genie EGFR i rearanzacji w genach AKL i
ROS1.
B, LECZENIE CHORYCH N | chamiokeran oparte na piaynie | W rakce
Keytruda Pembrolizumabum RAKA PEUCA (ICD-10: C34) dz Iecz\z/enia uzupelniajqceggo z ywykorzystaniempper:brolijzumgbu\(/v negocjacji z
ORAZ MIEDZYBtONIAKA Komisja

Ekonomiczng

Minister Zdrowia wyda decyzje w ww. sprawach (pozytywna lub negatywna) niezwtocznie
po zakonczeniu wszystkich etapéw procesu refundacyjnego wskazanych w ustawie o
refundacji.
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Podsekretarz Stanu
/dokument podpisany elektronicznie/

telefon: +48 2225001 46 ul. Miodowa 15
adres email: kancelaria@mz.gov.pl 00-952 Warszawa

www.gov.pl/zdrowie


mailto:kancelaria@mz.gov.pl
https://www.gov.pl/zdrowie

		2025-06-04T13:52:21+0000
	Jerzy Szafranowicz




