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Warszawa, 23 grudnia 2025

Pan
Wtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajac na interpelacje (nr 14209) z 17 grudnia 2025 r., Pani Poset Jolanta Zieba-
Gzik w sprawie testéw wielogenowych, uprzejmie prosze o przyjecie nastepujacych
informacji.

1. Czydo Ministerstwa Zdrowia wptynat wniosek od producenta dotyczacy
refundacji testéw wielogenowych, w tym testu Oncotype DX, i na jakim etapie
znajduje sie jego rozpatrywanie?

2. Kiedy wniosek zostanie przekazany do Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji celem wykonania oceny klinicznej i wydania rekomendac;ji?

Aktualnie dostep do wyrobéw medycznych w Polsce zapewniajg trzy gtéwne mechanizmy
finansowania:

1. Finansowanie petnych kosztéw wyrobu medycznego jako elementu swiadczenia
gwarantowanego. Wyroby medyczne moga by¢ finansowane w ramach swiadczen
gwarantowanych udzielanych np. w ramach hospitalizacji lub ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej. W tym przypadku swiadczeniodawca zapewnia
Swiadczeniobiorcom odpowiednie wyroby medyczne, a ich koszt jest rozliczany
zgodnie z obowigzujacymi zasadami sprawozdawczo-rozliczeniowymi NFZ.
Powyzsza kategoria dotyczy w szczegdlnosci wyrobéw medycznych niezbednych
do udzielania swiadczen medycznych, w tym takich, ktérych zastosowanie wymaga
udziatu personelu medycznego.

2. Refundacja petnych lub czeéci kosztéw wyrobu medycznego wydawanego na
zlecenie. Wyroby medyczne wydawane na zlecenie to np. protezy, ortezy, wozki
inwalidzkie. Refundacja odbywa sie na podstawie wykazu okreslonego w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia i zlecenia wystawionego przez uprawnionego
lekarza. Wykaz wyrobéw medycznych objetych refundacjg zawiera limity cenowe,
poziomy dofinansowania i kryteria, ktére musza zostac spetnione, aby pacjent mogt
skorzystac z refundacji.

3. Refundacja petnych lub czesci kosztéw wyrobu medycznego w ramach tzw.
refundacji aptecznej. Wyroby medyczne dostepne w aptekach sa objete refundacja
na podstawie listy refundacyjnej publikowanej przez Ministerstwo Zdrowia.
Wymagana jest decyzja administracyjna o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowe;j
ceny zbytu. Wnioskodaweca (np. producent) sktada wniosek zawierajacy m.in. dane
identyfikujgce wyrdb, analize kliniczng, analize ekonomiczng oraz ocene wptywu na

budzet.
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Test Oncotype DX nalezy do kategorii wyrobow medycznych wskazanych w pkt 1,
poniewaz jest to wyréb medyczny, ktérego wykorzystanie wymaga wyszkolonego
personelu zatrudnionego w laboratorium.

Powyzsze jest bardzo istotne w kwestii procedury ewentualnego uzyskiwania finansowania
wyrobu ze srodkéw publicznych. W przypadku wyrobéw wskazanych w pkt 1 to nie
producent wyrobu sktada wniosek o objecie refundacja lecz konieczne jest wypetnienie
przez eksperta we wtasciwej dziedzinie medycyny tzw. Karty Swiadczenia Opieki
Zdrowotnej. Do tej pory do Ministerstwa wptyneta karta dotyczagca omawianego
Swiadczenia, jednoczesnie jednak ze wzgledu na ztozono$¢ tematyki zostata przestana do
konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie laboratoryjnej genetyki medycznej wojewddztwa
mazowieckiego z prosba o weryfikacje i ewentualne uzupetnienie. Po uzyskaniu odpowiedzi
od ww. konsultanta (co ma mieé¢ miejsce w drugiej potowie grudnia), jak réwniez po
uzyskaniu zgody kierownictwa Ministerstwa Zdrowia, planowane jest przekazanie karty do
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

4. Czyw harmonogramie prac Ministerstwa przewidziano rozpoczecie dziatan
zmierzajgcych do wtaczenia testéw wielogenowych do katalogu $wiadczen
gwarantowanych w 2026 roku?

Na razie prace te nie zostaty ujete w harmonogramie prac Ministerstwa Zdrowia, ze
wzgledu na brak pozytywnej rekomendac;ji Agencji Oceny Technologii Medycznej i
Taryfikacji odnosnie wprowadzenia testu Oncotype DX do wykazu $wiadczen
gwarantowanych. Podkresli¢ nalezy, ze na obecnym etapie Minister Zdrowia dysponuje
negatywna rekomendacja w przedmiotowej kwestii.

5. Czy Ministerstwo planuje opracowanie krajowych rekomendacji dotyczacych
stosowania testéw wielogenowych we wspétpracy z konsultantem krajowym oraz
towarzystwami naukowymi?

Uprzejmie informuje, Zze $wiadczenia gwarantowane s3 udzielane zgodnie ze wskazaniami
aktualnej wiedzy medycznej. Wskaznikami aktualnej wiedzy medycznej sg natomiast
wytyczne towarzystw naukowych, konsultanta krajowego. Jednoczesnie w przypadku
czesci Swiadczen, jesli jest taka potrzeba, warunki realizacji okreslajg réwniez kryteria
kwalifikacji Swiadczeniobiorcéw do udzielenia $wiadczenia. Na obecnym etapie nie jest
mozliwe okreslenie czy w przypadku omawianego swiadczenia bedzie konieczne okreslenie
kryteriéw kwalifikacji do udzielanie swiadczenia w ramach rozporzadzenia Ministra
Zdrowia czy tez zostanie to okreslone jedynie wskaznikami aktualnej wiedzy medyczne;.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Tomasz Maciejewski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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