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Warszawa, 19 lutego 2026

Pan
Wtodzimierz Czarzasty

Marszatek Sejmu
Rzeczypospolitej Polskiej

Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajac na Interpelacje nr 15043 z dnia 4 lutego 2026 r. ztozong przez Panig Poset
Anne Sobolak wraz z grupa Postéw - Elzbieta Anna Polak, Karolina Pawliczak, Iwona Maria
Koztowska, Urszula Koszutska - w sprawie wsparcia rozwoju krajowych, akademickich
terapii CAR-T dla chorych na szpiczaka plazmocytowego, uprzejmie prosze o przyjecie
ponizszego.

Problematyka medyczna w zakresie terapii CAR-T (Chimeric Antigen Receptor T-Cell)
znajduje uregulowanie prawne i odniesienie medyczne w ramach Narodowej Strategii
Onkologicznej (NSO) - bedacej programem wieloletnim na lata 2020-2030. Przedmiotowy
Program dokumentuje etapy wprowadzania kompleksowych zmiany w polskiej onkologii.
Strategia zostata przyjeta przez Rade Ministréw w drodze uchwaty w dniu 4 lutego 2020 .
Zgodnie z zapisem w NSO wskazanym w dziataniu: 15.1. do korica 2029 r. uruchomione
zostang postepowania konkursowe/grantowe wspierajace projekty badawczo-naukowe
majace na celu wypracowanie modelowych zmian w organizacji onkologicznych badan
przesiewowych, lepszg identyfikacje populacji najbardziej narazonych na ryzyko
zachorowania na nowotwory ztosliwe, czy tez lepsze poznanie gtéwnych proceséw rozwoju
nowotworow ztosliwych w celu precyzyjnego poznania genezy ich powstania oraz
zapewnienia spersonalizowanej opieki medycznej pacjentom onkologicznym, jak réwniez
rozwoju mozliwosci wykorzystania rozwigzan sztucznej inteligencji w procesie
diagnostyczno-terapeutycznym w onkologii, za realizacje ktérego odpowiedzialna jest
Agencja Badan Medycznych (ABM).

ABM finansuje projekty badawczo-rozwojowe w obszarze terapii CAR-T - zaréwno
niekomercyjne jak i komercyjne - wspierajac budowe krajowych kompetencji w zakresie
wytwarzania i stosowania terapii zaawansowanych. Udostepniony Zatacznik nr 1 wskazuje
Informacje na temat dostepnosci technologii zaawansowanych oraz rozwoju technologii
CAR-T w ramach projektow finansowanych przez Agencje Badan Medycznych.

Ad. 1.

Decyzje dotyczace refundacji nowych technologii lekowych nalezg do kompetencji Ministra
Zdrowia oraz Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT), jednak co do
zasady decyzje te sg uzaleznione od mozliwosci budzetowych okreslonych w ustawie
budzetowej. ABM jako wyspecjalizowana agencja wskazana do realizacji ww. zadan jest
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gotowa do dalszego wspierania badan klinicznych dostarczajacych dowodéw naukowych
dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa terapii CAR-T.

Na gruncie prawnym kwestie zwigzane z refundacja reguluje ustawa z dnia 12 maja 2011r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdw medycznych (Dz.U.z 2025 r. poz. 907, z pdzn. zm.). Na podstawie przepiséw art.
37 ww. ustawy Minister Zdrowia ogtasza co do zasady raz na 3 miesigce, w drodze
obwieszczenia wykazy refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych.

Zgodnie z art. 10 ustawy o refundacji, refundowany moze by¢ lek, srodek spozywczy
specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny, ktéry spetnia nastepujace
wymagania:

1) jest dopuszczony do obrotu lub pozostaje w obrocie w rozumieniu ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne, albo jest wprowadzony do obrotu i do uzywania
W rozumieniu rozporzadzenia 2017/745 lub rozporzadzenia 2017/746, albo jest
wprowadzony do obrotu w rozumieniu ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie
ZYyWnosci i zywienia;

2) jest dostepny na rynku;

3) posiada numer GTIN zgodny z systemem GS1 lub inny kod jednoznacznie identyfikujacy
wyrob medyczny lub srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego.

W odniesieniu do produktéw leczniczych, ktére sa dostepne na terenie Rzeczypospolitej
Polskiej, w zakresie wskazan rejestracyjnych, Minister Zdrowia moze podja¢ dziataniaw
sprawie objecia refundacjg badz zmiany wskazan w oparciu o wniosek przedtozony przez
podmiot odpowiedzialny (producenta leku, jego przedstawiciela lub importera). Ztozony
whniosek, o ktédrym mowa wyzej, jest poddawany ocenie formalno-prawnej, a nastepnie, w
przypadku produktu leczniczego, ktéry nie ma odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu, jest przesytany do oceny Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(dalej tez jako ,Agencja”) celem przygotowania analizy weryfikacyjnej, stanowiska Rady
Przejrzystosci oraz rekomendacji Prezesa. Prezes Agenciji, biorgc pod uwage stanowisko
Rady Przejrzystosci, jakos¢ dostepnych dowoddéw naukowych oraz wiarygodnosé
poréwnan i wynikéw przeprowadzonych analiz, wydaje rekomendacje w sprawie objecia
refundacjg wnioskowanego leku w danym wskazaniu. Nastepnie prowadzone sg negocjacje
z Komisja Ekonomiczna, ktéra prowadzi z podmiotami odpowiedzialnymi negocjacje w
zakresie ustalenia ceny zbytu netto oraz wskazan, w ktérym lek ma by¢ refundowany.

Minister Zdrowia, majgc na uwadze uzyskanie jak najwiekszych efektéw zdrowotnych w
ramach dostepnych srodkéw publicznych, wydaje decyzje administracyjng o objeciu
refundacja, przy uwzglednieniu nastepujacych kryteriéw z art. 12 ustawy o refundaciji:

1) stanowiska Komisji Ekonomicznej;
rekomendacji Prezesa Agenciji;
istotnosci stanu klinicznego, ktérego dotyczy wniosek o objecie refundacja;
skutecznosci klinicznej i praktycznej;
bezpieczeristwa stosowania;
relacji korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania;
stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych dotychczas refundowanych
lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw
medycznych, w poréwnaniu z wnioskowanym;
) konkurencyjnosci cenowej;
) wptywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze srodkéw

publicznych i Swiadczeniobiorcéw;
10) istnienia alternatywnej technologii medycznej, w rozumieniu ustawy o $wiadczeniach
oraz jej efektywnosci klinicznej i bezpieczenstwa 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;

Jouron
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13) wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jakos¢,

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, a w przypadku braku

mozliwosci wyznaczenia tego kosztu - koszt uzyskania dodatkowego roku zycia;
14) zobowiagzania do zapewnienia ciggtosci dostaw, o ktérym mowa w art. 25 pkt 4 -
biorac pod uwage inne mozliwe do zastosowania w danym stanie klinicznym procedury
medyczne, ktére mogg by¢ zastgpione przez wnioskowany lek.

Z powyzszego wynika zatem, iz objecie leku refundacjg w danym wskazaniu refundacyjnym
badz zmiana wskazan wymaga przede wszystkim wptyniecia wniosku od podmiotu
odpowiedzialnego, a nastepnie przeprowadzenia wieloetapowego postepowania

administracyjnego. Nalezy takze wskazac, iz to wnioskodawca sktadajac wniosek o objecie
refundacja proponuje zakres wskazan refundacyjnych dla danego leku.

Zgodnie z aktualnie obowigzujacym obwieszczeniem Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia
2025 r. w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dzieh 1 stycznia 2026 r.,w
katalogu programéw lekowych objete refundacja sg trzy produkty lecznicze CAR-T w
chorych na chtoniaki B-komérkowe oraz ostrg biataczke limfoblastyczna.

Szczegbdty wskazano w ponizszej tabeli.

Nazwa
leku

Substancja
czynna

Program lekowy

Doprecyzowanie wskazania

W
refundacji
od

Kymriah

Tisagenlecleucel

B.65. LECZENIE
CHORYCH NA OSTRA
BIALACZKE
LIMFOBLASTYCZNA
(ICD-10C91.0)

Leczenie dzieci i dorostych w wieku do 25
lat wiacznie z ostrg biataczka
limfoblastyczng, z nawrotem lub
pierwotng opornoscig lub z
nietolerancja/niepowodzeniem leczenia
co najmniej dwoma inhibitorami kinazy
tyrozynowej BCR-ABL (TKI) lub z
przeciwwskazaniami do terapii TKI, lub
niekwalifikujacy sie do autoHSCT

1.09.2021r.

Kymriah

Tisagenlecleucel

B.12.FM.LECZENIE
CHORYCH NA
CHtONIAKI B-

KOMORKOWE (ICD-10:

C82,(83,C85)
(do konca 2022 .w
ramach programu B.93.)

Leczenie dorostych chorych z
chtoniakiem DLBCL, w tym ze
stransformowanym w DLBCL
chtoniakiem grudkowym (TFL) oraz z
chtoniakiem HGBCL - po wczes$hiejszym
zastosowaniu co najmniej dwéch linii
leczenia, w tym zawierajagcym
przeciwciato anty-CD20 i antracykliny, z
opornoscig na ostatnig otrzymang linie
leczenia, wznowa lub progresja w ciagu
12 miesiecy

1.05.2022r.

Yescarta

Axicabtagene
ciloleucel

B.12.FM. LECZENIE
CHORYCH NA
CHEONIAKI B-

KOMORKOWE (ICD-10:

C82,(83,C85)
(do koica2022.w
ramach programu B.93.)

Leczenie dorostych chorych z
chtoniakiem DLBCL, w tym ze
stransformowanym w DLBCL
chtoniakiem grudkowym (TFL), z
chtoniakiem HGBCL i chtoniakiem
PMBCL - po wczesniejszym
zastosowaniu co najmniej dwéch linii
leczenia, w tym zawierajagcym
przeciwciato anty-CD20 i antracykliny, z
opornoscig na ostatnig otrzymang linie
leczenia, wznowa lub progresja w ciagu
12 miesiecy

1.05.2022r.
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B.12.FM. LECZENIE Leczenie dorostych z chtoniakiem MCL, u
Brexucabtagene CHORYCH NA ktérych zastosowano wczesniej co
Tecartus autoleucel C'HtONIAKI B- najmniej dwie linie leczenia 1.09.2023r.
KOMORKOWE (ICD-10: systemowego, w tym inhibitor kinazy
C82,C83,C85) tyrozynowej Brutona (inhibitor BTK)
B.65. LECZENIE
Brexucabtagene CHORYCH NA OSTRA Leczenie pacjentéw w wieku od 26 lat
Tecartus autoleucel BIALACZKE chorych na oporng lub nawrotowg ostrg | 1.10.2024 .
LIMFOBLASTYCZNA biataczke limfoblastyczng z komérek B
(ICD-10C91.0)
Leczenie dorostych chorych z
chtoniakiem DLBCL, w tym ze
stransformowanym w DLBCL
B.12.FM.LECZENIE chtoniakiem grudkowym (TFL) oraz z
Axicabtagene CHORYCH NA chtoniakiem HGBCL - z nawrotem
Yescarta ciloleucel C’HtONIAKl B- choroby w ciggu 12 miesiecy od 1.10.2024r.
KOMORKOWE (ICD-10: , .. . .
zakonczenia immunochemioterapii
C82,C83,C85) . S
pierwszej linii lub z choroba oporna na
immunochemioterapie pierwszej linii,
kwalifikujacych sie do autoHSCT

Ponadto, wérdd aktualnie procedowanych w Ministerstwie Zdrowia wnioskéw o objecie
refundacja znajduje sie wniosek dla jednej terapii CAR-T - leku Carvykti w ramach
programu lekowego B.54. LECZENIE CHORYCH NA SZPICZAKA PLAZMOCYTOWEGO
(ICD-10: C90.0), dla ktérego zakoczony zostat juz etap oceny Agencjil.

Ad. 2.

Obecnie dokonuje sie systemowego wsparcia rozwoju terapii CAR-T w Polsce poprzez
finansowanie zaréwno projektéw o charakterze niekomercyjnym, jak i inicjatyw
komercyjnych w tym obszarze. Zatacznik nr 1 prezentuje projekty z zakresu technologii
CAR-T oraz terapii zaawansowanych, ktére dofinansowuje ABM, obejmujace prace
przedkliniczne oraz badania kliniczne nad rodzimymi terapiami CAR-T (taczne
dofinansowanie ponad 276 min zt). Finansowane projekty dotycza zaréwno terapii
autologicznych CAR-T (wykorzystujacych limfocyty pacjenta modyfikowane indywidualnie
dla niego), jak i nowatorskich koncepcji allogenicznych CAR-T (uniwersalnych ,off-the-
shelf” limfocytéw T z banku, dostepnych od reki dla wielu pacjentéw).

Warto zauwazy¢, ze dzieki dotychczasowemu wsparciu rozwijane sg pierwsze w kraju
terapie CAR-T dla chorych na szpiczaka plazmocytowego, o ktérych mowa w Interpelacji.
Projekt dofinansowany przez ABM realizowany jest przez konsorcjum z udziatem Instytutu
Immunologii i Terapii Doswiadczalnej PAN oraz Dolnoslaskiego Centrum Onkologii we
Wroctawiu. Jednoczesnie dofinansowanie ABM wspiera komplementarnie takze rozwdj
platform i rozwiazan technologicznych na rzecz komercyjnych zastosowan CAR-T.
Przyktadem jest projekt FamiCordTx S.A., ktérego celem jest budowa banku uniwersalnych
limfocytow CAR-T z krwi pepowinowej, co umozliwi terapie ,off-the-shelf” dla niemal catej
populacji pacjentéw wymagajacych leczenia komérkami CAR-T. ABM wspiera takze
badania kliniczne majace na celu opracowanie polskich terapii CAR-T dla chtoniakéw B-
komorkowych (projekt Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu). Dodatkowo, w ramach
Krajowego Planu Odbudowy ABM finansuje dwa projekty skupiajace sie na zastosowaniu
technologii CAR-T w onkologii: pierwszy dotyczy immunoterapii CAR-T dla raka trzustki
(Uniwersytet Jagiellonski Collegium Medicum; faza przedkliniczna), a drugi - projekt
TACTIC Instytutu Immunologii i Terapii Doswiadczalnej PAN - dotyczy rozwoju terapii
TCR-T/CAR-T w ostrej biataczce szpikowej (AML).

Reasumujac, ABM juz aktywnie wdraza systemowe wsparcie dla krajowych terapii CAR-T
poprzez finansowanie projektéw B+R na wczesnych i zaawansowanych etapach o tacznej
wartosci setek milionéw ztotych, wspdétpracujac z wiodgcymi osrodkami akademickimi i
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podmiotami prywatnymi w Polsce. Dziatania te stanowia istotne uzupetnienie i alternatywe
dla komercyjnych terapii zagranicznych, zwiekszajac szanse polskich pacjentéw na dostep
do tych innowacyjnych metod leczenia.

Ad. 3.

ABM wspiera rozwdéj krajowej wytworni CAR-T w ramach wskazanego projektu
realizowanego przez Instytut Immunologii i Terapii Doswiadczalnej PAN (IITD PAN) we
wspotpracy z Dolnoslaskim Centrum Onkologii, Pulmonologii i Hematologii (DCOPH) we
Wroctawiu oraz spétka celowg Centrum Transferu Technologii Meditransfer IITD Sp. z o.0.
(lider projektu). Projekt ten jest obecnie dofinansowany przez ABM kwotg 50 622 947,95 zt
(catkowita wartos¢ projektu: 51 430 000 zt). Dotychczas (do lutego 2026r.) wyptacono
tacznie 10 519 000 zt na rzecz Beneficjenta, zgodnie z postepem prac badawczych. Nalezy
podkresli¢, ze w ramach tego projektu przewidziano stworzenie niezbednej infrastruktury,
w tym laboratorium w standardzie GMP do produkcji wektoréw lentiwirusowych CAR-T,
na co zaplanowano ok. 8 min zt zww. dofinansowania. Ponadto IITD PAN uzyskat
dodatkowe wsparcie ze srodkdw unijnych (KPO) w wysokosci 14,59 min zt na projekt
TACTIC stuzacy rozwojowi terapii CAR-T/TCR-T w ostrej biataczce szpikowej.

Jesli bedzie mozliwe dalsze wsparcie decyzyjne i finansowe, ABM podejmie dziataniaw
kierunku uruchomienia specjalnego programu pilotazowego w zakresie dalszego
wspierania krajowych wytwérni CAR-T, ABM posiadajgc odpowiednie kompetencje

- dziatajac na polecenie Ministra Zdrowia - deklaruje gotowosc¢ do jego realizacji (przy
zabezpieczeniu odpowiednich srodkéw finansowych). Tego rodzaju program moégtby
znaczaco przyspieszy¢ prace nad krajowa platforma wytwarzania CAR-T oraz utatwié
walidacje i doposazenie infrastruktury GMP potrzebnej do produkcji wektordéw i
produktéw komérkowych w Polsce.

Ad. 4.

Ministerstwo Zdrowia poprzez ABM wspiera zakup infrastruktury badawczo-produkcyjnej
niezbednej do wytwarzania produktéw terapii zaawansowanej, w tym CAR-T. Zakup
infrastruktury stanowi integralng czes¢ projektéw finansowanych przez ABM. W ramach
obecnie realizowanych badan klinicznych i prac B+R dofinansowanych przez Agencje
rozwijane sa krajowe zdolnosci wytwércze: produkty CAR-T sg wytwarzane w Regionalnym
Centrum Krwiodawstwa i Krwiolecznictwa w Poznaniu (przy wspétpracy z Uniwersytetem
Medycznym we Wroctawiu). Warto takze zaznaczy¢, ze znaczace doswiadczenie w
wytwarzaniu produktéw CAR-T - réwniez na zlecenie firm komercyjnych - posiada
akademicka wytwdrnia dziatajaca przy Uniwersytecie Jagiellonskim (w ramach Centrum
Terapii Zaawansowanych UJ CM).

Powyzsze przyktady wskazuja, ze budowa infrastruktury GMP dla terapii CAR-T w
jednostkach akademickich jest juz faktycznie wspétfinansowana ze srodkéw publicznych
(krajowych i unijnych) za posrednictwem mechanizméw konkursowych ABM. Finansowane
projekty umozliwiaja tworzenie i rozwéj wytworni terapii komérkowych w réznych
osrodkach w Polsce. W ocenie Ministerstwa Zdrowia (ABM) dalsze wsparcie

tego rodzaju infrastruktury - czy to poprzez istniejagce konkursy, czy dedykowane
programy - bedzie kluczowe dla sukcesu polskich terapii CAR-T.

Ad. 5.

Aktualnie nie sg prowadzone prace legislacyjne, w szczegblnosci nad zmiang ustawy z dnia
9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz. U.
z2026r.poz. 2).

Ad. 6.

Koordynacja dziatan pomiedzy instytucjami nadzorczymi a osrodkami akademickimi
stanowi zagadnienie wymagajace decyzji i inicjatywy ze strony wielu instytucji - nie tylko
Ministerstwa Zdrowia. Niemniej w miare potrzeby takie dziatania bedg podejmowane. Juz
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obecnie ABM prowadzi wymiane informacyjna w tym zakresie pomiedzy poszczegdlnymi
interesariuszami systemu.

Ad.7.

Analizy ekonomiczne i ocena kosztéw zwiazanych z wprowadzaniem nowych technologii
medycznych naleza do zadan wyspecjalizowanych instytucji, przede wszystkim AOTMIT.
Warto zauwazy¢, ze terapie CAR-T potencjalnie przynosza wymierne oszczednosci i
korzysci zdrowotnospoteczne w dtuzszym horyzoncie czasowym. Jednorazowe podanie
preparatu CAR-T moze zastgpic wiele lat kosztownego leczenia wieloma liniami terapii
onkologicznych, ograniczyc liczbe hospitalizacji oraz umozliwi¢ pacjentom powrdét do petnej
aktywnosci zawodowej. Pomimo wysokiego kosztu jednorazowego podania (obecnie
szacowanego na ok. 1,5 min zt za preparat komercyjny), w perspektywie wieloletniej terapia
ta moze by¢ mniej obcigzajgca dla systemu niz wieloletnie finansowanie standardowych
schematéw leczenia i opieki nad pacjentem w zaawansowanym stadium choroby.

Zwyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kecka

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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