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Warszawa, 19 czerwca 2026

Pan
Wtodzimierz Czarzasty
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajac na interpelacje (nr 17119) Pani Poset Agnieszki Ktopotek w sprawie
refundacji testéw wielogenowych dla pacjentek z wczesnym hormonozaleznym rakiem
piersi HER2-ujemnym, uprzejmie prosze o przyjecie nastepujacych informacji.

1. Czy Ministerstwo Zdrowia prowadzi obecnie analizy dotyczace mozliwosci
refundacji testéw wielogenowych dla pacjentek z wczesnym hormonozaleznym
rakiem piersi HER2-ujemnym?

Pismem z dnia 14 stycznia br. Minister Zdrowia zlecit Prezesowi Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji przygotowanie rekomendacji w sprawie zasadnosci
zakwalifikowania $wiadczenia , Test wielogenowy (eng.multigene assay; MGA) Oncotype
DX® w celu oceny prognostyczne) i predykcyjnej korzysci z chemioterapii u pacjentek z
wczesnym rakiem piersi (ICD-10: C50), hormonozaleznym (HR+), bez ekspresji receptora
HER2 (HER2-), bez przerzutéw do weztéow chtonnych(NO) lub z przerzutami do
maksymalnie 1-3 weztéw chtonnych(N1)”, jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu
ambulatoryjnej opieki specjalistycznej oraz leczenia szpitalnego wraz z opracowaniem
wyceny dla $wiadczenia.

13 kwietnia 2026r. do Ministerstwa Zdrowia wptyneta rekomendacja nr 44/2026 Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie oceny zasadnosci
zakwalifikowania wielogenowego testu genetycznego Oncotype DX w ocenie
prognostycznej i predykcyjnej korzysci klinicznych chemioterapii stosowanej w raku piersi
jako $wiadczenia gwarantowanego. Prezes Agencji nie zarekomendowat zakwalifikowania
$wiadczenia pod nazwa , Test wielogenowy (ang. multigene assay; MGA) Oncotype DX w
celu oceny prognostycznej i predykcyjnej korzysci z chemioterapii u pacjentek z wczesnym
rakiem piersi (ICD-10: C50), hormonozaleznym (HR+), bez ekspresji receptora HER2
(HER2-), bez przerzutéw do weztow chtonnych (NO) lub z przerzutami do maksymalnie 1-3
weztéw chtonnych (N1)” jako $wiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej i leczenia szpitalnego.

Do Ministerstwa Zdrowia wptyneta szeroka korespondencja ze strony srodowiska
medycznego w zwigzku z ww. rekomendacja. Aktualnie analizowana jest zaréwno cata
rekomendacja, jak i nadestana w jej sprawie korespondencja.

2. Jakie byty gtéwne przestanki negatywnej rekomendacji AOTMIT w zakresie
refundacji tych badan?

Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w ww. rekomendacji wskazat,
ze ,Uwarunkowania formalno-prawne zwigzane z funkcjonowaniem medycznych
laboratoriow diagnostycznych, w szczegolnosci w zakresie akredytacyi, kontroli jakosci,
nadzoru oraz odpowiedzialnosci za wykonywanie badari genetycznych, nie pozwalaja na
wdrozenie wnioskowanego swiadczenia. Zaktada ono bowiem realizacje istotnej czescr
procedury przez podmioty dziatajace poza terytorium Unii Europejskiej, ktore nie podlegaja
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krajowym ani unijnym regulaciom wtasciwym dla laboratoriow diagnostycznych, w tymw
zakresie ochrony praw pacjenta. W konsekwencji nie jest moZliwe zapewnienie zgodnosci
realizacji swiadczenia z obowigzujacymi przepisami i standardami diagnostyki
laboratoryjnej, co stanowi przeszkode dla objecia tej technologii finansowaniem ze
srodkow publicznych’. Catos¢ dokumentacji dot. zlecenia dostepna pod linkiem:
https://bip.aotm.gov.pl/zlecenia-mz-2026/1125-materialy-2026/9442-14-2026-z|c.

3. Czy Ministerstwo Zdrowia analizowato potencjalne oszczednosci systemowe
wynikajace z ograniczenia liczby niepotrzebnie stosowanych chemioterapii?

4. Czywramach prowadzonych analiz uwzgledniono koszty spoteczne i zdrowotne
wynikajgce z dziatan niepozadanych chemioterapii, takich jak powiktania
kardiologiczne, utrata ptodnosci czy przedwczesna menopauza?

Przedmiotowe analizy byty elementem zlecenia skierowanego do Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, ktéry wskazat, ze , Oszacowanie skutkow
finansowych dla pfatnika przedstawione przez Agencje wskazuje, Ze zakwalifikowanie
ocenianego swiadczenia do wykazu swiadczer gwarantowanych mogfaby wigzac sie z
dodatkowymi wydatkami rzedu 36-140 min zf rocznie. Przedstawione prognozy obarczone
s3 jednak istotna niepewnoscig, wynikajaca zarowno z przyjetych zatozeri dotyczacych
wielkosci populacji docelowey, jak i z trudnosci w precyzyjnym oszacowaniu kosztow
chemioterapii ponoszonych w populacji pacjentow, u ktorych nie wystapityby korzysci
kliniczne z jef zastosowania'.

5. Czyresort zdrowia rozwaza wdrozenie pilotazowego programu wykonywania
testéw wielogenowych w wyspecjalizowanych osrodkach leczenia raka piersi typu
Breast Cancer Unit?

6. Czy Ministerstwo Zdrowia planuje wypracowanie kryteriéw kwalifikacji pacjentek
do wykonywania testéw wielogenowych tak, aby badania byty stosowane
wytacznie w medycznie uzasadnionych przypadkach?

9. Na jakim etapie znajduja sie obecnie prace dotyczace ewentualnego wdrozenia
refundacji lub programu pilotazowego oraz jaki jest przewidywany harmonogram
dalszych dziataii?

Jak juz wskazano powyzej aktualnie prowadzona jest analiza przestanej korespondencji
dotyczacej rekomendacji nr 44/2026 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji, na obecnym etapie przedmiotowych analiz, nie jest mozliwe udzielenie
odpowiedzi na ww. pytania.

7. llu pacjentek rocznie mogtaby dotyczy¢ mozliwos¢ wykonania tego typu testéw
wedtug analiz bedacych w posiadaniu Ministerstwa Zdrowia?

W omawianej rekomendacji Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
wskazat: , Wielkosc populacji docelowej okreslono na podstawie danych zawartych w
Karcie Swiadczenia Opieki Zdrowotnej [KSOZ], pozyskanych opinii oraz danych z
Krajowego Rejestru Nowotworow [KRNJ.
Skonstruowano warianty maksymalny i minimalny dla kazdego ze Zrodet informacji, z
wyjatkiem KRN, rozumiany jako liczebnosc populacji docelowej oraz liczebnosc populacyi
pacfentow, u ktorych mozna oczekiwac najwiekszych potencjalnych korzysci z
zastosowania ocenianej technologii.
Szacowang liczebnosc populacji okreslono nastepujaco:
- wg danych z KSOZ: MIN: 4 250 pacjentow; MAX: 12 000 pacjentow;
- wg opinii ekspertow: MIN: 3 560 pacjentow,; MAX: 8 957 pacjentow;
- wgdanych KRN: 13 812 pacjentow'.

8. Czy Ministerstwo Zdrowia prowadzi dialog z organizacjami pacjenckimi oraz
$rodowiskiem onkologicznym w sprawie poprawy dostepu do nowoczesnej
diagnostyki raka piersi?
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Aktualnie analizowana jest korespondencja, ktéra wptyneta do Ministerstwa Zdrowia w
sprawie rekomendacji nr 44/2026 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji. W procesie decyzyjnym dotyczacych omawianego swiadczenia brana jest pod
uwage opinia $srodowiska medycznego, jednak ostateczne decyzje w przedmiotowej
sprawie jeszcze nie zapadty.

Dodatkowo uprzejmie informuje, ze w Ministerstwie Zdrowia trwaja prace dotyczace
innych dostepnych w Europie testow.

Z wyrazami szacunku

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Tomasz Maciejewski

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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