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Warszawa, 17 marca 2026

Pan
Wtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej

OdpowiedzZ na zapytanie w sprawie oceny skutecznosci dziatan systemowych w obszarze
onkologii

Szanowny Panie Marszatku,

uprzejmie prosze o przyjecie ponizszych informacji, stanowigcych odpowiedz na zapytanie
Pana Posta Norberta Pietrykowskiego nr 3212, z dn. 24 lutego 2026 r. w sprawie oceny
skutecznosci dziatan systemowych w obszarze onkologii.

Ad. 1. Jaki maksymalny czas od podejrzenia raka ptuca do rozpoczecia leczenia Ministerstwo
przyjmuje jako docelowy standard systemowy?

W ramach standaryzacji opieki nad pacjentami onkologicznymi, wprowadzono tzw. ,$ciezki
pacjenta” dla najwazniejszych grup nowotworoéw ztosliwych wydane w formie obwieszczen
Ministra Zdrowia jako kluczowe zalecenia dla podmiotéw realizujgcych te opieke. Na
podstawie art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz.U.
z 2024 r. poz. 1208) ogtoszone zostaty kluczowe zalecenia w zakresie opieki onkologicznej
dotyczace organizacji i postepowania klinicznego w nowotworach klatki piersiowej.
Kluczowe zalecenia w zakresie opieki onkologicznej dotyczace organizacji i postepowania
klinicznego w leczeniu nowotworéw odnoszg sie do obszaréw wymagajacych standaryzacji
postepowania klinicznego oraz okreslenia sSciezek pacjenta. Kluczowe zalecenia, maja
stanowi¢ podstawe planu leczenia onkologicznego i dotycza m.in. kwestii zwigzanych z
postepowaniem u pacjenta z podejrzeniem raka ptuca, u ktérego wymagane jest ustalenie
rozpoznania patomorfologicznego zgodnie ze standardami organizacyjnymi opieki
zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii stosujac wytyczne dla pracowni i zaktadéw
patomorfologii.

Wdrozenie w praktyce kluczowych zalecen ma zapewni¢ oczekiwany poziom jakosci
Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych, jak réwniez powinien
wptynaé na ujednolicenie postepowania w praktyce klinicznej i poprawe jakosci tej opieki
nad pacjentami onkologicznymi.

W mysl przepiséw rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
$wiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. z 2016
r., poz. 357 z pézn. zm.), w ramach pakietu onkologicznego, ktéry zostat wprowadzony w
2015 r. pacjenci onkologiczni otrzymuja karte diagnostyki i leczenia onkologicznego (DiLO).
Zgodnie z art. 32a ustawy, $wiadczeniobiorca (pacjent), u ktorego lekarz podstawowej opieki
zdrowotnej albo lekarz udzielajacy ambulatoryjnych swiadczen specjalistycznych stwierdzit
podejrzenie nowotworu ztosliwego lub miejscowo ztosliwego, ma prawo do diagnostyki
onkologicznej na podstawie karty diagnostyki i leczenia onkologicznego.

Swiadczeniodawca umieszcza $wiadczeniobiorce objetego diagnostyka onkologicznag lub
leczeniem onkologicznym na podstawie karty DiLO, z wyjatkiem $wiadczeniobiorcy
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znajdujacego sie w stanie nagtym, na liscie oczekujacych na udzielenie swiadczenia na
podstawie karty diagnostyki i leczenia onkologicznego oraz nastepujacych kryteriow
medycznych opartych na aktualnej wiedzy medycznej:

stanu zdrowia Swiadczeniobiorcy;

e rokowania co do dalszego przebiegu nowotworu;

e choréb wspdtistniejacych majacych wptyw na nowotwor, z powodu ktérego ma by¢
udzielone swiadczenie;

e zagrozenia wystapienia, utrwalenia lub pogtebienia niepetnosprawnosci.

W sytuacji potrzeby wykonania diagnostyki wstepnej lub pogtebionej odbywa sie realizacja
niezbednych badar diagnostycznych w ramach AOS. Swiadczeniodawca realizujacy
diagnostyke i leczenie onkologiczne w ramach Karty DiLO jest obowigzany do
przestrzegania nastepujacych w okreséw realizacji nieprzekraczajacych:

e 28 dni - w przypadku diagnostyki wstepnej, przy czym rozpoczecie diagnostyki
nastepuje w terminie nie dtuzszym niz 14 dni od dnia wpisania sie Swiadczeniobiorcy
na liste oczekujgcych na udzielenie $wiadczenia lub porady specjalistycznej, w
trakcie ktérej stwierdzono podejrzenie nowotworu ztosliwego lub miejscowo
ztosliwego i wystawiono karte diagnostyki i leczenia onkologicznego;

e 21 dni - w przypadku diagnostyki pogtebionej, przy czym rozpoczecie diagnostyki
nastepuje w terminie nie dtuzszym niz 7 dni od dnia:

— zakonczenia diagnostyki wstepnej lub porady specjalistycznej, w trakcie ktérej
stwierdzono nowotwér ztosliwy lub miejscowo ztosliwy i wystawiono karte
diagnostyki i leczenia onkologicznego, jezeli jest ona realizowana u tego samego
Swiadczeniodawcy, albo

— wpisania $wiadczeniobiorcy na liste oczekujacych na udzielenie swiadczenia, w
przypadku realizacji przez innego swiadczeniodawce diagnostyki pogtebione;j.

Ad. 2 Kiedy planowane jest formalne wdrozenie modelu Lung Cancer Units w skali
ogélnokrajowej? oraz

Ad. 4. Jakie dziatania organizacyjne zostang podjete w celu realnego skrécenia $ciezki
diagnostycznej?

Zostaty przygotowane projekty rozporzadzeh Ministra Zdrowia w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu:

e Ambulatoryjnej Opieki Specjalistycznej - w ramach ktérego wprowadzana jest
diagnostyka i monitorowanie z zakresu Kompleksowej opieki onkologicznej nad
pacjentem z nowotworem ptuca oraz innymi nowotworami klatki piersiowej,

e Leczeniaszpitalnego - w ramach ktérego wprowadzane sg szczegétowe warunkidla
Centrum Kompetencji raka ptuca oraz innych nowotworéw klatki piersiowej oraz
Kompleksowa opieka onkologiczna nad $wiadczeniobiorca z nowotworem ptuca
oraz innymi nowotworami klatki piersiowe;j,

e Rehabilitacji - w ramach ktérego wprowadzana jest Kompleksowa opieka
onkologiczna nad $wiadczeniodawca z nowotworem ptuca oraz innymi
nowotworami klatki piersiowej- modut rehabilitacja.

Na podstawie ww. trzech projektéw rozporzadzen planuje sie wprowadzenie modelu
kompleksowej opieki - LCU w celu wdrozenia rozwigzan majacych na celu zaréwno poprawe
dostepnosci do leczenia raka ptuca jak i innych wybranych nowotwordéw klatki piersiowej
oraz poprawy przebiegu Sciezki diagnostycznej i koordynacji opieki nad pacjentami z
nowotworem ptuca i innymi nowotworami klatki piersiowej. Kompleksowa opieka
onkologiczna ma na celu wdrozenie efektywnej, sprawnej i skutecznej diagnostyki oraz
leczenia, a w rezultacie poprawe wynikéw zastosowanego postepowania diagnostyczno -
terapeutycznego. Przedmiotowa zmiana bedzie wyznaczata standard i wysokga jakos¢ opieki
w bezpiecznych warunkach dostosowang do indywidualnych potrzeb pacjentéw, do czego
zobowigzani beda sSwiadczeniodawcy realizujacy lub wspédtrealizujagcy w przysztosci
swiadczenie Kompleksowej opieki nad swiadczeniobiorca z nowotworem ptuca i innymi
nowotworami klatki piersiowe;j.
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Proponowany model LCU podlegat opiniowaniu przez Krajowa Rade Onkologiczna i uzyskat
pozytywna opinie Krajowej Rady Onkologii, ktéra jako ciato doradcze wspiera proces
wdrazania przedmiotowych rozwiazan. Dodatkowo, nalezy wskazaé, ze model podlegat
rowniez opiniowaniu przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
(Rekomendacja nr 57/2025 z dnia 9 maja 2025 r.) oraz uzyskat pozytywng opinie Rady
Przejrzystosci AOTMIT.

Przedmiotowy Model - LCU jest tworzony na wzér juz funkcjonujacej kompleksowej opieki
w nowotworze piersi (BCU) oraz nad pacjentami z nowotworami jelita grubego (Colorectal
Cancer Unit - CCU).

Zgodnie z pierwotnymi zatozeniami, wdrozenie modelu LCU miato nastapi¢ juz wczesniej,
jednak obowigzuje zasada, ze dopdki wszystkie istotne kwestie nie zostang uzgodnione z
klinicystami i nie ma spdjnego stanowiska srodowiska ekspertéw w dziedzinie onkologii i
chordéb ptuc, projekt nie moze trafi¢ do konsultacji publicznych i dalszego opiniowania. Od
2016 roku wokét opieki nad pacjentami z rakiem ptuca toczy sie wiele sporéw, dlatego
witasnie ta kompleksowa opieka jest obecnie najtrudniejsza do wdrozenia. W najblizszym
czasie planuje sie wznowienie prac nad wdrozeniem ww. modeli kompleksowej opieki w
ramach LCU. Aktualnie nie jest mozliwe wskazanie konkretnego terminu zakorczenia prac
nad wskazanym wyzej modelem. Kazdy proces legislacyjny ma indywidualny charakter, a
jego przebieg i czas trwania mogg sie réznié¢ w zaleznosci od wielu czynnikéw. Na dtugos$¢
prac wptywa miedzy innymi liczba i zakres uwag zgtoszonych w ramach konsultacji
publicznych oraz koniecznos¢ ich szczegdtowego przeanalizowania.

Ad 3. Czy planowane jest rozszerzenie refundacji diagnostyki molekularnej w raku ptuca, w
tym badan NGS oraz biopsji ptynnej w trybie ambulatoryjnym? Jesli tak, to jaki jest
przewidywany harmonogram wdrozenia?

W kwestii refundacji diagnostyki molekularnej w raku ptuca, w tym badan NGS oraz biops;ji
ptynnej w trybie ambulatoryjnym, uprzejmie informuje, ze Swiadczenie aktualnie dostepne
jest w ramach leczenia szpitalnego.

Na podstawie zmian w finansowaniu badan genetycznych, ktére weszty w zycie od dnia 1
lipca2025r.:

e wprowadzono mozliwo$¢ wykonywania badan genetycznych z materiatu swiezego
(krwi) u pacjentéw z nowotworami BRCA zaleznymi w trybie ambulatoryjnym - bez
koniecznosci hospitalizacji. To wazne udogodnienie wprowadzono na polecenie
Ministerstwa Zdrowia, w odpowiedzi na postulaty ekspertéw i organizacji
pacjentow;

e poszerzono dostep do diagnostyki genetycznej dla pacjentéw z nowotworami
otrzewnej, jajowodu, pecherzyka zétciowego i przewodow zétciowych, miedniczki
nerkowej, moczowodu i innych czesci uktadu moczowego. Refundacjg objete
zostaty nowoczesne badania genetyczne wykonane z wykorzystaniem
zaawansowanej techniki sekwencjonowania DNA i RNA (NGS). Finansowanie
dotyczy sytuacji, gdy diagnostyka jest konieczna do zakwalifikowania pacjenta do
odpowiedniego schematu leczenia.

Aktualnie Minister Zdrowia nie planuje dodatkowych zmian w powyzszym zakresie.

Ad. 5. Czy Ministerstwo prowadzi prace nad systemem monitorowania jakosci i efektéw
leczenia raka ptuca?

Wprowadzenie Krajowej Sieci Onkologicznej i jej zatozen jest gwarantem jakosci leczenia
choréb onkologicznych. Jak juz wczesniej wspomniano jednym z tych gwarantéw sa jakosci
wprowadzone $ciezki pacjenta w formie obwieszczen o kluczowych zaleceniach.

Kolejny gwarantem spetnienia jakosci beda wskazniki jakosci opieki onkologiczne, ktére to
bedg weryfikowaé prowadzenie opieki nad chorymi przez podmioty bedace w Sieci.
Woprowadzenie elektronicznej karty DiLO réwniez ma na celu kontrole jakosci opieki. Karta
zawierac bedzie ,Sciezke pacjenta” i pozwalac bedzie na koordynacje opieki onkologicznej
oraz mierzenie jej jakos$ci na kazdym etapie opieki onkologicznej.
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Opracowany nowy model organizacyjny zwigzany z kompleksowa opieka onkologiczng w
leczeniu nowotworéw ptuc i innych nowotworéw klatki piersiowej LCU, dotyczy
nastepujacych obszaréw:

e efektywna diagnostyka raka ptuca i innych nowotworéw klatki piersiowej
(oczekiwane zwiekszenie udziatu rozpoznan we wczesnym stadium choroby w
ogolnej liczbie nowych przypadkdw tych nowotworéw);

e poprawa jakosci i skutecznosci diagnostyki (oczekiwana poprawa schematéw
postepowania klinicznego i organizacji diagnostyki w celu zwiekszenia odsetka
rozpoznan wczesnych stadiéw choroby oraz wprowadzenie skutecznego systemu
szybkiej diagnostyki, a takze poprawa jakosci i komfortu zycia $wiadczeniobiorcow
na kazdym etapie choroby);

e zwiekszenie przezywalnosci w populacji swiadczeniobiorcéw z nowotworem ptuc i
innymi nowotworami klatki piersiowej (oczekiwany mozliwie szybki powrdt do
zdrowia i aktywnos$ci zawodowej, a takze ograniczenie niepetnosprawnosci
spowodowanej chorobg nowotworows),

z uwzglednieniem systematycznego monitorowania jakosci wynikéw leczenia oraz stanu
sSwiadczeniobiorcy po ukonczeniu leczenia, jako niezbedny element efektywnej opieki
onkologicznej (oczekiwane wczesne wykrycie nawrotu choroby lub wtérnego nowotworu
we wczesnym etapie i odpowiednio wczesne wdrozenie leczenia).

Ad.6. Jakie s dalsze plany rozwoju programu lekowego B.6 w zakresie terapii celowanychii
immunoterapii w | linii leczenia?

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 2026 r. poz. 253), zwana dalej ,ustawg o refundacji”.

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji, objecie refundacjg produktu leczniczego w
okreslonym wskazaniu jest dokonywane w drodze decyzji administracyjnej, wydawane;j
przez Ministra Zdrowia w oparciu o wniosek przedtozony przez podmiot odpowiedzialny.
Ztozony wniosek musi zawiera¢ wszystkie elementy, okre$lone w art. 25. ustawy o
refundacji. Wniosek o objecie refundacjg nowej substancji czynnej lub nowego wskazania dla
danej substancji czynnej podlega ocenie przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji. W kolejnym etapie postepowania catos¢ dokumentacji przekazywana jest
Komisji Ekonomicznej, ktéra prowadzi z wnioskodawca negocjacje w zakresie ustalenia ceny
zbytu netto, instrumentéw dzielenia ryzyka oraz wskazania, w ktérym produkt ma by¢
refundowany. Dopiero dysponujac rekomendacjg Prezesa Agencji oraz stanowiskiem
Komisji Ekonomicznej - uwzgledniajac kryteria ujete w art. 12 ustawy o refundacji - Minister
Zdrowia podejmuje decyzje o objeciu badZ odmowie objecia refundacjg produktu we
whnioskowanym wskazaniu.

Aktualnie w Ministerstwie Zdrowia procedowane s nastepujace wnioski o objeci refundacja
produktéw w ramach programu lekowego B.6 LECZENIE CHORYCH NA RAKA PLUCA
(ICD-10: C34) ORAZ MIEDZYBtONIAKA OPLUCNEJ (ICD-10: C45):

— Opdivo (niwolumab) - we wskazaniu: leczenie okotooperacyjne dorostych
pacjentdéw z niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca (NDRP), z ekspresja PD-L1 na
komérkach nowotworowych = 1%. Leczenie obejmuje zastosowanie niwolumabu w
skojarzeniu z neoadjuwantowa chemioterapia oparta na zwigzkach platyny przed
zabiegiem chirurgicznym, a nastepnie kontynuacje leczenia niwolumabem w
monoterapii po zabiegu chirurgicznym.

— Hetronifly (serplulimab) - we wskazaniu: leczenie pierwszej linii dorostych
pacjentéw chorych na drobnokomorkowego raka ptuca (DRP) w postaci rozsianej, w
skojarzeniu z karboplatyng i etopozydem w fazie indukcji.

— Imfinzi (durwalumab) - we wskazaniach: leczenie okotooperacyjne dorostych
pacjentéw z NDRP, niezaleznie od statusu PD-L1. Leczenie obejmuje zastosowanie
durwalumabu w skojarzeniu z neoadjuwantowa chemioterapia oparta na zwigzkach
platyny przed zabiegiem chirurgicznym, a nastepnie kontynuacje leczenia
durwalumabem w monoterapii po zabiegu chirurgicznym oraz leczenie
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konsolidujgce durwalumabem, w populacji dorostych pacjentéw z ograniczona
postacig DRP, u ktérych nie doszto do progresji choroby po chemioradioterapii
jednoczesnej opartej na pochodnych platyny, gdzie napromieniowanie klatki
piersiowej nalezy rozpoczac przed rozpoczeciem 3 cyklu chemioterapii.

— Tecentriq (atezolizumab) - we wskazaniu: leczenie pierwszej linii, monoterapia
atezolizumabem (postaé dozylna), dorostych pacjentéow z zaawansowanym NDRP,
ktorzy nie kwalifikuja sie do leczenia opartego na pochodnych platyny (postaé
podskdrnaidozylna).

— Rybrevant (amiwantamab) w skojarzeniu z Lazcluze (lazertinib) - we wskazaniu:
leczenie pierwszej linii dorostych pacjentéw z NDRP z delecjami w eksonie 19. Lub
substytucjg p.L858R w eksonie 21. EGFR z zastosowaniem amiwantamabu (postac
podskdrna) w skojarzeniu z lazertynibem.

— Rybrevant (amiwantamab) - we wskazaniach: leczenie kolejnej linii u dorostych
pacjentéw z NDRP z delecjami w eksonie 19. lub substytucja p.L858R w eksonie 21.
EGFR z zastosowaniem amiwantamabu (posta¢ dozylna) w skojarzeniu z
karboplatyna i pemetreksedem oraz leczenie kolejnej linii u dorostych pacjentéw z
NDRP z delecjami w eksonie 19. lub substytucjg p.L858R w eksonie 21. EGFR z
zastosowaniem amiwantamabu (posta¢ dozylna) w skojarzeniu z karboplatyng i
pemetreksedem.

— Braftovi (enkorafenib) w skojarzeniu z Mektovi (binimetinib) - we wskazaniu:
leczenie pierwszej lub kolejnej linii z zastosowaniem enkorafenibu w skojarzeniu z
binimetynibem u dorostych pacjentéw z NDRP z mutacjg V600E w genie BRAF.

— Krazati (adagrasib) - we wskazaniu: leczenie dorostych pacjentéw z
zaawansowanym NDRP z mutacjg KRAS G12C i progresja choroby po co najmniej
jednej wczesniejszej terapii systemowej.

—  Cejemly (sugemalimab) - we wskazaniu: leczenie pierwszej linii z zastosowaniem
sugemalimabu w skojarzeniu z chemioterapig opartg na pochodnych platyny,
dorostych pacjentéw chorych na przerzutowego NDRP bez mutacji aktywujacej
EGFR lub aberracji genomowych ALK, ROS1 lub RET.

Informuje, iz wnioski rozpatrywane s3 wedtug kolejnosci ich wptywu. Aktualne
postepowania o objecie refundacjg i ustalenie ceny zbytu netto sg w toku i w zwigzku z tym
sg objete tajemnica refundacyjna. Decyzja Ministra Zdrowia w zakresie objecia lub odmowy
objecia refundacja leku zostanie wydana po zakonczeniu wszystkich etapéw procesu
refundacyjnego. Ewentualne zmiany w zakresie objecia refundacja kolejnych wskazan
najpewniej odzwierciedlone bedg w najblizszych obwieszczeniach Ministra Zdrowia w
sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
Zywieniowego oraz wyrobow medycznych na 1 kwietnia 2026 r. lub na 1 lipca 2026 r.1

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Katarzyna Kecka

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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