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Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

w odpowiedzi na interpelacje nr 9723 z 12 maja 2025 r. Pana Krzysztofa Pigtkowskiego
i Pani Ewy Kotodziej Postéw na Sejm RP w sprawie koniecznosci refundacji testow
wielogenowych w leczeniu wczesnego raka piersi, uprzejmie prosze o przyjecie ponizszej
informacji.

Wprowadzanie nowych technologii medycznych w zakresie metod diagnostycznych

czy leczniczych do systemu opieki zdrowotnej odbywa sie wedtug zasad

$cisle okreslonych w ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych(Dz. U. z 2024 r., poz. 146 ze zm.).

W mysl obowigzujacych przepiséw, do zadan Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji zwigzanych z oceng $wiadczen opieki zdrowotnej nalezy m.in. wydawanie
rekomendac;ji w sprawie kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego, okreslania lub zmiany poziomu lub sposobu finansowania swiadczenia
gwarantowanego, usuwania danego swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen
gwarantowanych, a takze zmiany technologii medyczne;j.

Uprzejmie informuje, ze w odpowiedzi na zlecenie Ministra Zdrowia, testy diagnostyczne
do profilowania ekspresji gendéw (GEP) w réznych chorobach onkologicznych, w tym w raku
piersi, byty przedmiotem opracowania analitycznego Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) Nr: WS.430.4.2018 z 10.02.2020.

W przekazanej Ministrowi Zdrowia Rekomendacji nr 18/2020 z dnia 8 lipca 2020 . Prezes
AOTMIT, uwzgledniajac stanowisko Rady Przejrzystosci, nie rekomenduje
zakwalifikowania $wiadczenia opieki zdrowotnej ,Profil ekspresji genow GEP (Gene
Expression Profiling)-rézne zestawy diagnostyczne dedykowane poszczegdlnym
nowotworom”, jako $wiadczenia gwarantowanego w ramach ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. W rekomendacji Prezes AOTMIT wskazuje m.in. w odniesieniu do testéw
GEP w raku piersi, na niewystarczajace dowody naukowe dotyczace uzytecznosci
klinicznej.

Aktualnie Ministerstwo Zdrowia nie prowadzi prac zwigzanych z wprowadzeniem testow
wielogenowych w raku piersi do wykazu $wiadczen gwarantowanych.

Nadmieniam réwnoczesnie, ze w potowie stycznia 2025 r. w zwigzku z otrzymanym
zapytaniem w sprawie refundacji jednego z testéw wielogenowych: testu Oncotype DX dla
pacjentek z wczesnym rakiem piersi o fenotypie HR+/HER2- (hormonozalezy), zwrdcilismy
sie do Konsultantéw Krajowych w dziedzinie chirurgii onkologicznej, w dziedzinie onkologii
klinicznej, w dziedzinie genetyki klinicznej oraz eksperta w dziedzinie laboratoryjnej

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

genetyki medycznej i patomorfologii o przedstawienie opinii w przedmiocie objecia
finasowaniem ze $rodkéw publicznych wykonania testu Oncotype DX w raku piersi.
Uzyskane opinie ekspertéw, co do zasadnosci wprowadzenia wymienionego testu do
wykazu $wiadczen gwarantowanych sa podzielone i nie wskazuja jednoznacznie na
potrzebe wprowadzenia tego rozwigzania na wykazy $wiadczen gwarantowanych.

Pragne wyjasni¢, ze Minister Zdrowia, uwzgledniajgc szczegdlnie istotne aspekty dla
biezacego funkcjonowania systemu powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego m.in.
znaczenie dla zdrowia obywateli, skutecznos¢ kliniczna i praktyczna, efekt zdrowotny i
bezpieczenstwo stosowania, stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych,
prognozowane wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia zobowigzanego do finansowania
nowych technologii, na biezaco w uzasadnionych przypadkach reaguje na wnioski zgtaszane
przez organizacje pracodawcéw, czy grupy ekspertéow oraz podmioty lecznicze, celem
podjecia dziatan zwigzanych ze zwiekszeniem dostepnosci do nowoczesnych
uzupetniajacychi alternatywnych technologii poprzez zmiane warunkow swiadczen
gwarantowanych lub kwalifikacje nowych swiadczen i okreslenie minimalnych warunkéw
dla $wiadczeniodawcow chcacych realizowac te Swiadczenia w oparciu o nowe dowody
naukowe czy schematy leczenia, jesli wynika to z obiektywnych przestanek.

Jednoczesnie pragne dodaé¢, ze w ostatnim czasie do Ministerstwa Zdrowia nie wptynat
whniosek o podjecie dziatan w celu kwalifikacji testow wielogenowych w raku piersi do
wykazéw swiadczen gwarantowanych.

Odnoszac sie do pytania o wniosek refundacyjny ztozony przez producenta testu Oncotype
DX, uprzejmie wyjasniam, ze kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych (Dz. U.z 2024 r. poz. 930 z pézn. zm.). Zgodnie z ww. ustawa
mozliwe jest objecie refundacjg wytacznie lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Majac na uwadze powyzsze
informuje, iz dotychczas nie wptynat do Ministra Zdrowia wniosek o objecie refundacjg i
ustalenia ceny zbytu netto testu Oncotype DX.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Jerzy Szafranowicz

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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