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AllLCan to miedzynarodowa inicjatywa powstata w 2016 roku.
Jej gtownym celem jest zwrdcenie uwagi opinii publicznej oraz
decydentow politycznych na koniecznosc¢ poprawy efektywnosci
i stabilnosci opieki onkologicznej oraz sytuacji pacjentow poprzez
efektywne wykorzystanie dostepnych zasobow finansowych. Siedzibg
All.Can International jest Bruksela. Obecnie na S$wiecie dziata
20 inicjatyw narodowych, w tym AllL.Can Polska.

Inicjatywa AllLCan Polska powstata juz w 2016 r. Tworzg jg specjalisci
onkolodzy, farmaceuci, przedstawiciele organizacji pacjentow, eksperci
systemu opieki zdrowotnej i reprezentanci innowacyjnego przemystu
farmaceutycznego.

Celem dziatania inicjatywy w Polsce jest poprawa efektywnosci
opieki onkologicznej poprzez analize niezaspokojonych potrzeb
i proponowanie wypracowywanych w gronie cztonkéw All.Can
Polska rozwigzan, m.in. z zakresu wykorzystania metodologii
zarzadzania procesowego, optymalizacji opieki farmaceutycznej
w szpitalach.

Ukazujacy sie  cyklicznie dokument pt. ,Diagnoza zmian w opiece
onkologicznej” jest zbiorem informacji o dziataniach systemowych
realizowanych w Polsce w obszarze onkologii, a od 2023 roku
takze hematoonkologii. S3 one wynikiem z jednej strony wdrazania
dtugookresowych strategii, majacych na celu poprawienie opieki (np.
wdrazanie koncepcji Krajowej Sieci Onkologicznej), ale tez poprawiania
funkcjonalnosci operacyjnej (chocby przyktad wdrazania nowych
technologii). All.Can bedac platforma dialogu, ma ambicje stymulowania
do zmian, dostarczajgc ekspertyze i doswiadczenie reprezentowane
przez grono zaangazowanych ekspertow.
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Projekty All.Can Polska

W roku 2017:

Raport ,AllLCan: poprawa efektywnosci i stabilnosci opieki
onkologicznej. Rekomendacje dla Polski”.

https://all-can.pl/wp-content/uploads/2017/03/raport-All.Can-
Rekomendacje-dla-Polski.pdf

W roku 2018:

Raport ,Jak polscy pacjenci oceniajg opieke onkologiczng
w Polsce?”.

https://all-can.pl/data/Raport_AlCan_2019_WWW.pdf
W roku 2019:

Raport ,Diagnoza zmian w opiece onkologicznej w Polsce
w latach 2017-2019".

https://all-can.pl/data/All_Can_Diagnoza_27_09_digital.pdf

W roku 2020:

Wystosowano apel do decydentow o utrzymanie poziomu opieki
onkologicznej, pomimo problemow zwigzanych z epidemig
COVID-19.

Zrealizowano film oraz opracowano informacje dla pacjentow
onkologicznych zwigzane z postepowaniem w czasie pandemii
COVID-19. Film emitowany byt przez telewizje polskg w ramach
misji spotecznej TVP.

Raport ,Diagnoza zmian w opiece onkologicznej w 2020 roku”.

https://all-can.pl/data/All_Can_Diagnoza_2020.pdf
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W roku 2021
Ekspertyza ,Optymalizacja modelu finansowania S$wiadczen
diagnostyczno - leczniczych pod katem usprawnienia S$ciezki

pacjenta i maksymalizacji wynikow leczenia - rak ptuca”.

https://all-can.pl/data/AllCan_Ekspertyza_rak_pluca_marzec_
2021 pdf

Raport ,Standardy obstugi pacjentow w ramach leczenia raka
piersi”.

https://all-can.pl/data/Standardy_obslugi_BCU_raport_PTO_
AllCan_Polska_Proqual.pdf

W roku 2022:

Raport ,Diagnoza zmian w opiece onkologicznej w 2022 roku”.
https://all-can.pl/data/All_Can_Diagnoza_2022.pdf

W roku 2023:

Dokument ,Optymalizacja gospodarki lekiem w warunkach
szpitalnych”.

Raport ,Badania genetyczne w Polsce. Stan obecny, potrzeby,
problemy, rozwigzania® we wspotpracy ze Stowarzyszeniem
Sanitas.

https://all-can.pl/wp-content/uploads/2023/07/Raport_
BADANIA-GENETYCZNE-W-POLSCE_062023_WWW.pdf
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Wzorem lat poprzednich, AllL.Can Polska podjat sie analizy zmian, jakie
zaszty w zakresie opieki onkologicznej w roku 2023. W tym roku po raz
pierwszy przedstawiciele AllL.Can Polska przeanalizowali rowniez zmiany,
ktore nastgpity w opiece hematoonkologiczne;.

GCrupa Sterujgca AllCan Polska wskazata zarowno na osiggniecia, jak

i niezaspokojone potrzeby i wyzwania, ktoére wymagajg zmian
organizacyjnych i systemowych.

Rekomendacje

Raportu All.Can: poprawa efektywnosci i stabilnosci
opieki onkologicznej — rekomendacje dla Polski. 2017

o efektywniejsza alokacja dostepnych zasobéw na opieke onkologiczna;
o zwiekszenie roli profilaktyki pierwotnej oraz badan przesiewowych;

e zapewnhnienie szybszego i szerszego dostepu do innowacyjnych
technologii medycznych;

¢ uwzglednienie perspektywy pacjentéw we wszystkich decyzjach
zwigzanych z procesem planowania, wdrazania i oceny opieki
onkologicznej;

e poprawa dostepu pacjentéw do badan klinicznych.
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Plan wprowadzenia nowych rozwigzan
i dziatan systemowych do dokumentow
strategicznych w ochronie zdrowia,
sporzadzonych w 2022 i 2023 roku:

() Zmieniony Krajowy Plan Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci
(KPO) zostat przyjety przez Rade Unii Europejskiej w dniu
8 grudnia 2023 roku. Zapewniono w nim srodki finansowe na
poprawe stanu infrastruktury podmiotow leczniczych w obsza-
rach priorytetowych (w szczegolnosci w zakresie onkologii)
zwigzanych z rozwojem i modernizacjg infrastruktury centrow
opieki wysokospecjalistyczne.

() Zapewniono finansowanie przyspieszenia procesow  transfor-
macji cyfrowej ochrony zdrowia poprzez dalszy rozwdj ustug
cyfrowych w ochronie zdrowia, w celu poprawy funkcjonowania
podmiotow leczniczych, zwiekszenia efektywnosci udzielania
Swiadczen, jak i zapewnienia pacjentowi wtasciwej opieki
i lepszego dostepu do informacji na temat swojego stanu
zdrowia, poprzez wsparcie procesu informatyzacji sektora
ochrony zdrowia.

() W ramach KPO finansowane bedzie takze stworzenie
odpowiednich warunkow dla zwiekszenia liczebnosci  kadr
medycznych, przede wszystkim przez wzrost potencjatu uczelni
medycznych, czego skutkiem bedzie ksztatcenie wiekszej liczby
studentow wszystkich kierunkow medycznych, ze szczegolnym
uwzglednieniem lekarzy, lekarzy dentystow, pielegniarek,
potoznych, ratownikow medycznych, farmaceutow, diagnostow
laboratoryjnych i fizjoterapeutow.

() Ze srodkow KPO wspierany bedzie rozwdj badan naukowych
i sektora farmaceutycznego w odpowiedzi na potrzebe wzmoc-
nienia odpornosci systemu ochrony zdrowia, w szczegolnosci
poprzez utworzenie odpowiedniego zaplecza naukowego, w tym
infrastrukturalnego, dzieki ktoremu mozliwe bedzie zwiekszenie
potencjatu badawczego polskich jednostek naukowych oraz
przedsiebiorstw prowadzgcych badania w obszarze zdrowia.
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() W ramach reform zawartych w Krajowym Planie Transformacji

(KPT) na lata 2022-2026 rozwoj dalszego procesu centralizacji
oraz koncentracji Swiadczen w osrodkach o odpowiednim
zapleczu i doswiadczeniu, co oznacza konsekwentne wdrozenie
rozwigzan zawartych w ustawie z dnia 9 marca 2023 r.
o Krajowej Sieci Onkologicznej.

W ramach Krajowego Planu Transformacji przeprowadzony
zostanie pilotaz w roku szkolnym 2023/2024 w ramach dziatan
edukacyjnych na rzecz profilaktyki przeciwnowotworowej
i ksztattowania postaw prozdrowotnych w zakresie szkolnej
edukacji zdrowotnej i promocji zdrowego stylu zycia.

Narodowa Strategia Onkologiczna
na lata 2020-2030, przyjeta ustawq

w 2019 roku, zaktada wdrazanie czesci

z planowanych aktywnosci
(w NSO na rok 2023):

() Zwiekszenie liczby lekarzy specjalistéw, kluczowych dla poprawy

opieki onkologicznej i dostosowanie ksztatcenia podyplomowego
do obecnych mozliwosci diagnostycznych oraz terapeutycznych
w onkologii.

Kontynuacja prac Agencji Badan Medycznych w tworzeniu
kompleksowego systemu prowadzenia badan klinicznych
z publicznych pieniedzy w publicznych placowkach na terenie
catego kraju przez rozwdj PSBK (Polska Sie¢ Badan Klinicznych),
co bedzie miato wptyw na zwiekszenie dostepu pacjentow
do badan klinicznych i wptynie na rozwoj naukowy placowek
prowadzgcych te badania oraz bedzie zachetg dla mtodych kadr
lekarzy do podjecia w nich pracy.
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Przeprowadzono w 2022 i 2023 roku kampanie promocyjno-
-informacyjng — ,Onkologia — wtgcz medyczng pasje!”, skierowang
do studentdw medycyny, majgcg na celu wypromowac i zachecic
studentdw medycyny do wyboru dziedzin onkologicznych, jako
Sciezki dalszego rozwoju zawodowego po ukonczeniu  studiow
i odbyciu stazu podyplomowego.

W ramach NSO dokonano przeglagdu standardow ksztatcenia
na studiach dla kierunku lekarskiego i lekarsko-dentystycznego
oraz rozpoczeto przeglad standardow ksztatcenia na studiach
dla pielegniarek i potoznych.

Kontynuowano prace nad weryfikacjg programow specjalizacji
w dziedzinach onkologicznych oraz medycyny rodzinnej i medy-
cyny pracy oraz przeprowadzono analize programow szkolen
specjalizacyjnych dla pielegniarek i potoznych w celu okreslenia,
ktore z tych programow wymagajg zmiany tresci ksztatcenia
i efektow uczenia sie o zagadnienia ujete w NSO.

Opracowanie programu ksztatcenia podyplomowego dla psycho-
onkologdw, koordynatorow opieki onkologicznej, specjalistow fizyki
medycznej oraz prowadzenie prac nad opracowaniem programu
ksztatcenia podyplomowego dla technikow elektroradiologii.

Prowadzenie prac nad utworzeniem Poradni Pomocy Palgcym,
koordynujgcych dziatania edukacyjne w zakresie profilaktyki
antytytoniowej w ramach Ogolnopolskiej Sieci Pomocy Palgcym.

Zwiekszenie zaangazowania zespotow medycyny pracy, majgce
na celu podniesienie Swiadomosci pracownikow odnosnie
znaczenia badan przesiewowych i mozliwosci ich realizacji
w ramach badan profilaktycznych.

Opracowanie rozwigzan majacych na celu objecie ,lokalnych”
populacji oséb z grup podwyzszonego ryzyka, badaniami
przesiewowymi przez zespoty POZ.

Prowadzenie prac majgcych na celu wypracowanie zasad
gromadzenia i analizy danych dotyczacych innowacyjnych terapii
stosowanych w Polsce.
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() Prowadzenie prac nad utworzeniem nowego modelu organiza-
cyjnego opieki nad pacjentami z wybranymi nowotworami
rzadkimi u dorostych.

() Prowadzenie prac nad opracowaniem i wdrozeniem badania
ankietowego potrzeb | satysfakcji pacjenta onkologicznego,
wykonywanego w placowkach onkologicznych udzielajgcych
Swiadczen w trybie stacjonarnym i ambulatoryjnym, w tym
w zakresie formy udzielonej pomocy spoteczne] pacjentom
onkologicznym po zakonczonym leczeniu.
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1. Efektywniejsza alokacja
dostepnych zasobow

1.1 Opieka onkologiczna

Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej
wprowadzita kluczowe poprawki, zmieniajgce model organizacji opieki
onkologicznej, ktdry ma usprawnic oraz poprawic efektywnosc i jakosc
Swiadczen opieki zdrowotne] w zakresie onkologii. Ustawa wprowadza
miedzy innymi nowe rozwigzania, takie jak:

Kazdy pacjent onkologiczny - niezaleznie od miejsca
zamieszkania — bedzie miat zapewniong opieke onkologiczng,
ktora bedzie oparta na jednakowych standardach diagnostyczno-
-terapeutycznych.

Realizacja poszczegolnych etapow leczenia onkologicznego ma
opieraC sie na wspotpracy specjalistow z roznych dziedzin
medycyny.

Podmioty, ktore znajdg sie w Krajowej Sieci Onkologicznej, beda
miaty obowigzek wyznaczania koordynatora onkologicznego dla
kazdego pacjenta.

Utworzona zostanie infolinia onkologiczna na poziomie
krajowym. Ogolnopolska infolinia onkologiczna bedzie udzielac
informacji o organizacji opieki onkologicznej w ramach KSO,
w tym o mozliwosci uzyskania Swiadczen opieki zdrowotnej.

Infolinia bedzie takze umozliwia¢ dokonanie zapisu na
pierwszorazowe Swiadczenie opieki zdrowotnej (rozwigzanie
bedzie mozliwe po 12 miesigcach od ogtoszenia ustawy).

Wprowadzono zadania Krajowego Osrodka Monitorujgcego,
ktory m.in.:
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zapewnia opracowywanie i aktualizowanie przez odpowiednie
towarzystwa naukowe lub zespoty naukowe wytycznych poste-
powania diagnostyczno-leczniczego w onkologii, w tym przez
adaptacje krajowych i zagranicznych opracowan, oraz stan-
dardow organizacyjnych w onkologii i przekazuje je do Rady;
analizuje na poziomie krajowym dane dotyczgce stosowania
kluczowych zalecen dotyczgcych organizacji i postepowania
klinicznego;

opracowuje propozycje zmian wskaznikow jakosci opieki
onkologicznej;

monitoruje przebieg, jakosc i efekty programow zdrowotnych
dotyczacych profilaktyki onkologicznej, co po raz pierwszy
ma zapewni¢ monitorowanie jakosci opieki onkologicznej
nakierowujgc sie na potrzeby pacjenta.

Wprowadzony zostanie obowigzek prowadzenia systematycznej
oceny satysfakcji pacjenta. Dzieki temu mozliwe bedzie wprowa-
dzanie korekt do systemu opieki onkologicznej w sposob, ktory
odpowiada oczekiwaniom pacjentow chorych na raka.

W styczniu 2024 r. opublikowano projekt zatozenn do ustawy
zmieniajgcej ustawe o KSO. Na podstawie decyzji podjetej przez
Ministerstwo Zdrowia wejscie Krajowej Sieci Onkologicznej
przesuniete zostaje na 1 kwietnia 2025. Jak podano w informacji
O przyczynach i potrzebie rozwigzan planowanych w projekcie,
celem projektowane] ustawy jest taka zmiana ustawy z dnia
9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz. U. poz. 650),
ktora umozliwi wtasciwe i efektywne wdrozenie ustawy o KSO,
tak by nie zagrazato to bezpieczenstwu zdrowotnemu pacjentow.
Projektowana ustawa wprowadza zmiane w zakresie terminu
przeprowadzenia pierwszej kwalifikacji na dany poziom zabez-
pieczenia opieki onkologicznej KSO, o ktdrym mowa w art. 3 ust.
2 ustawy o KSO, okreslonego w art. 56 ust. 2 ustawy o KSO, przez
przesuniecie go do dnia 31 marca 2025 r. Jak uzasadnia
Ministerstwo Zdrowia, przesuniecie terminu pierwszej kwalifikacji
pozwoli Narodowemu Funduszowi Zdrowia na rzetelng weryfi-
kacje podmiotow wykonujgcych dziatalnosc leczniczg udzielajg-
cych swiadczen opieki onkologicznej pod wzgledem szczegoto-
wych kryteriow warunkujgcych przynaleznosc tych podmiotow
do poziomu zabezpieczenia opieki onkologicznej KSO. Natomiast
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podmiotom zapewni niezbedny czas na przygotowanie zasobow
kadrowych, organizacyjnych i ustalenie zasad przeptywu infor-

macji pomiedzy nimi.

Osiagniecia

Zarzadzeniem nr 11/2023/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 17 stycznia 2023 r. w sprawie
warunkow umow o udzielanie onkologicznych $wiadczen
kompleksowych (z pozn. zm.), wprowadzono nastepujgce
zmiany, doprecyzowano brzmienie przepisow wskazujgc na
mozliwos¢ zastosowania wspotczynnika korygujgcego
— dla produktow rozliczeniowych J0O1G, JO1H i JO2 w rozpoz-
naniu C50, produktu rozliczeniowego F31 w rozpoznaniach
C18 - C20, zmieniono okres oceny warunku minimalnej liczby
zrealizowanych $wiadczen zabiegowych, skorygowano
wycene punktowg kolonoskopii diagnostyczne).

Zarzgdzeniem nr 37/2023/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 17 lutego 2023 r. zmieniajgcym
zarzadzenie w sprawie warunkow umow o udzielanie onkolo-
gicznych $wiadczen kompleksowych, wprowadzono zmiany
organizacyjne i finansowe, dotyczace znieczulenia dozylnego
przy wykonywaniu kolonoskopii oraz w realizacji Kompleksowa
opieka onkologiczna nad $swiadczeniobiorcg z nowotworem
piersi (KON-Piers), oraz Kompleksowa opieka onkologiczna nad
pacjentem z nowotworem jelita grubego (KON-JG).

Zarzgdzeniem nr 45/2023/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 1 marca 2023 r. zmieniajgcym
zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania
i realizacji umow w rodzaju opieka paliatywna i hospicyjna,
wprowadzono nowy produkt rozliczeniowy: ,porada w domu
Swiadczeniobiorcy” w zakresie poradni medycyny paliatywnej.

Zarzgdzeniem nr 45/2023/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 31 marca 2023 r. zmieniajgcym
zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania

J
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4 )

i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie
szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne, wprowadzono
3 nowe S$wiadczenia krioablacja zmiany nerki, termoablacja
zmiany nerki, termoablacja zmiany watroby.

® Zarzadzeniem nr 62/2023/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2023 r. zmieniajgcym
zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i reali-
zacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemio-
terapia w katalogu lekow refundowanych stosowanych
w chemioterapii, usunieto substancje czynne posaconazolum,
bortezomibum, oraz dodano trastuzumabum, abirateronum.

e Zarzadzeniem nr 77/2023/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja 2023 r. zmieniajgcym
zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i reali-
zacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemio-
terapia w katalogu lekow refundowanych stosowanych
w chemioterapii, usunieto substancje czynne fulvestrantum,
pemetreksedum, bevacizumabum oraz dodano everolimu-
sum, sorafenibum, sunitinibum.

® Zarzadzeniem nr 82/2023/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 10 maja 2023 r. zmieniajgcym
zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i reali-
zacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy
lekowe, zmieniono nazwy programow na Leczenie chorych
na miesaki tkanek miekkich, leczenie pacjentow chorych
na raka podstawno-komorkowego skory, usunieto programy
Leczenie nowotworow podscieliska przewodu pokarmowego
(GIST), Leczenie wysoko zroznicowanego nowotworu neuro-
endokrynnego trzustki, zmieniono wymagania dla programu.
Leczenie pacjentow chorych na raka podstawnokomaorko-
wego skory w czesciach organizacja udzielania Swiadczen
oraz zapewnienie realizacji badan.

e Zarzadzeniem nr 89/2023/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 15 czerwca 2023 r. zmieniajgcym
zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania

N\ J
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i realizacji umow o udzielanie sSwiadczen opieki zdrowotnej
w rodzaju programy zdrowotne — w zakresach: profilaktyczne
programy zdrowotne, ustalano nowg taryfe dla programu
profilaktyki chorob odtytoniowych (w tym POCHP),
doprecyzowano warunki finansowania programu badan
przesiewowych raka jelita grubego oraz korekty ankiety dla
pacjentow objetych programem badan przesiewowych raka
jelita grubego.

Zarzgdzeniem nr 90/2023/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 15 czerwca 2023 r. zmieniajgcym
zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie
szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne w  zwigzku
z zakonczeniem programu pilotazowego dotyczgcego kom-
pleksowych badan patomorfologicznych JGPato, do zarza-
dzenia dodano produkty rozliczeniowe stosowane w pilotazu.

Zarzadzeniem nr 109/2023/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 18 lipca 2023 r. zmieniajgcym
zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow  zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
chemioterapia w katalogu lekow refundowanych stosowa-
nych w chemioterapii, usunieto substancje fulvestrantum oraz
dodano bevacizumabum, calcii folinas.

Zarzadzeniem nr 110/2023/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 21 lipca 2023 r. zmieniajgcym zarzg-
dzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji
umow o udzielanie swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
programy zdrowotne, zmieniono warunki finansowania pro-
gramu badan przesiewowych raka jelita grubego, poprzez
doprecyzowanie postanowien odnoszacych sie do wystawia-
nia skierowan przez realizatora programu.

Zarzadzeniem nr 112/2023/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 1 sierpnia 2023 r. zmieniajgcym
zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i reali-
zacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie programy
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lekowe, zmieniono nazwe programu na Leczenie pacjentow
ze zroznicowanym rakiem tarczycy.

Zarzadzeniem nr 122/2023/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 21 sierpnia 2023 r. zmieniajgcym
zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i reali-
zacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemio-
terapii w katalogu refundowanych substancji czynnych,
w czesci B, t. substancji czynnych zawartych w lekach
czasowo niedostepnych w obrocie na terytorium RP dodano
Swiadczenie z substancjg czynng imatinibum.

Zarzadzeniem nr 126/2023/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2023 r. zmieniajgcym
zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i reali-
zacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpital-
ne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne, utworzono nowe
grupy JGP: F45R — Leczenie chirurgiczne nowotworu ztosli-
wego jelita grubego z zastosowaniem systemu robotowego
i M22R - Leczenie chirurgiczne nowotworu ztosliwego
macicy z zastosowaniem systemu robotowego.

Zarzadzeniem nr 141/2023/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 2 pazdziernika 2023 r. zmieniajgcym
zarzgdzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i reali-
zacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemio-
terapia w katalogu lekow refundowanych stosowanych w che-
mioterapii, usunieto substancje topotecanum, azacitidinum,
erlotinibum, oraz dodano calcii folinas, azacitidinum.
W katalogu substancji czynnych zawartych w lekach czasowo
niedostepnych w obrocie na terytorium RP, dodano s$wiad-
czenia acidum zoledronicum, pemetrexedum.

Zarzadzeniem nr 112/2023/DSOZ Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia z dnia 1 sierpnia 2023 r. zmieniajgcym
zarzadzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania
i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
programy lekowe, dodano program Leczenie chorych na raka
endometrium.

~
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Zarzadzeniem nr 157/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Fundu-
szu Zdrowia z dnia 3 listopada 2023 r. zmieniajgcym zarzgdze-
nie w sprawie warunkow umow o udzielanie onkologicznych
Swiadczen kompleksowych w $wiadczeniu KON-Piers, wpro-
wadzono produkty rozliczeniowe pobyt diagnostyczny, mate
zabiegi na uktadzie limfatycznym, pozytonowa tomografia
emisyjna (PET) z zastosowaniem radiofarmaceutykow z grupy |l
oraz dokonano zmian dotyczgcych opieki psychologiczne.

Zarzadzeniem nr 165/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Fun-
duszu Zdrowia z dnia 13 listopada 2023 r. zmieniajgcym zarzg-
dzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji
umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie chemioterapia
w katalogu lekow refundowanych stosowanych w chemio-
terapii, usunieto substancje topotecanum, anagrelidum, erloti-
nibum, abirateronum, sunitinibum oraz dodano sunitinibum.

Zarzadzeniem nr 173/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Fun-
duszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2023 r. zmieniajgcym zarzg-
dzenie w sprawie okreslenia warunkow zawierania i realizacji
umow O udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
programy zdrowotne — w zakresach: profilaktyczne programy
zdrowotne w programie profilaktyki raka piersi, usunieciem
produktu biopsja cienkoigtowa jednej zmiany ogniskowej
Z uzyciem techniki obrazowej, z badaniem cytologicznym
i dodano nowy produkt ocena immunohistochemiczna
receptora Er, PgR i HER 2 oraz Ki67 z materiatu z biopsji
gruboigtowej gquza piersi w przypadku potwierdzenia w bada-
niu histopatologicznym komaorek raka piersi.

Zarzadzeniem nr 173/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Fun-
duszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2023 r. w sprawie okresle-
nia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie
szpitalne w zakresie programy lekowe, zmieniono nazwy
programow Leczenie chorych na raka jelita grubego, Leczenie
pacjentow chorych na kolczystokomorkowego raka skory,
zZmieniono wymagania organizacji udzielania Swiadczen dla
programow: Leczenie pacjentow z rakiem rdzeniastym tarczy-
cy, Leczenie chorych na raka ptuca oraz miedzybtoniaka.

~
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Przyjete rozwigzania organizacyjne:

-

.

Obecnie program kompleksowej opieki onkologicznej nad
pacjentami z nowotworem piersi (w skrocie KON-piers)
realizowany jest przez 39 osrodkow:

©ONO UGN

—
©

11
12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.

20.

21

22.
23.
24.
25.
26.

27.

28.
29.
30.

31

32.
33
34.

35.
36.

37.

38.
39.

Dolnoslaskie Centrum Onkologii, Pulmonologii i Hematologii

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny we Wroctawiu

Specjalistyczny Szpital im. dr. Alfreda Sokotowskiego

Wojewoddzki Szpital Specjalistyczny w Legnicy

Wojewddzkie Centrum Szpitalne Kotliny Jeleniogorskiej

Centrum Onkologii im. prof. Franciszka tukaszczyka w Bydgoszczy

Centrum Onkologii Ziemi Lubelskiej im. $w. Jana z Dukli

Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki w todzi

Wojewoddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii  im.
M. Kopernika w todzi

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut
Badawczy w Krakowie

Szpital Specjalistyczny im. Ludwika Rydygiera w Krakowie Sp. z 0.0.

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Paristwowy Instytut
Badawczy

Wojskowy Instytut Medyczny — Panstwowy Instytut Badawczy

Lux Med Onkologia Sp. z 0.0.

Europejskie Centrum Zdrowia Otwock Sp. z 0.0.

Mazowiecki Szpital Wojewddzki im. $w. Jana Pawta Il w Siedlcach Sp. z 0.0.
Radomskie Centrum Onkologii

Mazowiecki Szpital Onkologiczny Sp. z 0.0.

Szpital Specjalistyczny w Brzozowie, Podkarpacki Osrodek Onkologiczny im.
ks. B. Markiewicza

Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Fryderyka Chopina w Rzeszowie

Biatostockie Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne w Gdansku

Wojewoddzki Szpital Specjalistyczny im. Janusza Korczaka w Stupsku Sp. z 0.0.
Copernicus Podmiot Leczniczy Sp. z 0.0.

Szpitale Pomorskie Sp. z 0.0.

Katowickie Centrum Onkologii

Uniwersyteckie Centrum Kliniczne im. prof. K. Gibiriskiego, SUM w Katowicach
Beskidzkie Centrum Onkologii — Szpital Miejski im. Jana Pawta Il w Bielsku-Biatej
Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. N.M.P. w Czestochowie

Zagtebiowskie Centrum Onkologii Szpital Specjalistyczny im. Sz. Starkiewicza
w Dabrowie Gorniczej

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut
Badawczy w Gliwicach

Swietokrzyskie Centrum Onkologii w Kielcach

Wojewddzki Szpital Zespolony w Elblagu

Samodzielny Publiczny ZOZ MSWIA z Warminsko-Mazurskim Centrum Onkologii
w Olsztynie

Wielkopolskie Centrum Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie

Centrum Medyczne HCP Sp. z o.0.

Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Poznaniu

Pleszewskie Centrum Medyczne w Pleszewie Sp. z 0.0.

Zachodniopomorskie Centrum Onkologii

~N
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Wyzwania

-

Zagrozenie brakiem dostepnosci do opieki paliatywnej
pacjentow onkologicznych (87% osob leczonych paliatywnie
to chorzy na nowotwory) z powodu braku finansowania lub
niskiego poziomu finansowania Swiadczen w tym zakresie.

Koniecznos$¢ wprowadzenia zmian w systemie ksztatcenia
podyplomowego w onkologii klinicznej, ktory obecnie zaktada
2 lata szkolenia w zakresie chordob wewnetrznych i 3,5 roku
szkolenia w zakresie onkologii. Zgodnie z programami
ksztatcenia specjalistycznego w innych krajach EU nalezy
zdecydowanie zwigkszyC udziat specjalistycznego szkolenia
onkologicznego.

Zwiekszenie w programie studiow na uczelniach medycznych
liczby zaje¢ z zakresu onkologii dla studentow medycyny
oraz poprawienie jakosci szkolenia (niejednokrotnie szkolenie
nie jest prowadzone przez osoby/osrodki o witasciwych
kwalifikacjach).

Wprowadzenie zmian w organizacji i finansowaniu diagno-
styki, w szczegolnosci w zakresie badan molekularnych,
majgcych na celu poprawe ich jakosci i skrocenie czasu
oczekiwania pacjentow na wynik badania. Potrzeba
zwiekszenia liczby specjalistow w zakresie genetyki medyczne]
oraz zawodow pokrewnych (np. diagnosci genetyczni).

Wprowadzenie procesu akredytacji dla osrodkow diagnostyki
molekularnej w onkologii.

Uruchomienie procesu akredytacji dla kolejnych jednostek
diagnostyki patomorfologicznej, co umozliwi rozliczanie badan
do NFZ. (od potowy 2023 roku mamy mozliwosc finansowania
Swiadczen patomorfologicznych u pacjentow z kartg DilLO
w podmiotach: posiadajgcych certyfikat akredytacyjny, w zakre-
sie dziatalnosci jednostki diagnostyki patomorfologicznej; posia-
dajagcych wiasng jednostke diagnostyki patomorfologicznej;
w podmiotach, ktore prowadzg pacjentow w  terminach
i $ciezce zgodnej z DiLO. Swiadczenia zostaty dopisane

~
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4 )
do szpitala i poradni) Umozliwienie rozliczania $wiadczen
u pacjentow z kartg DILO, ale niemozliwych do rozliczenia
w  zakresie pakietu onkologicznego (pacjent poza $ciezka
z przyczyn niezaleznych od podmiotu, czy u pacjenta
wykonano Swiadczenie diagnostyczne, zwigzane z pobraniem
materiatu, ktore nie jest uwzglednione przez Prezesa NFZ
do finansowania w pakiecie, np. bronchoskopia).

- J

1.2 Opieka hematoonkologiczna
Pilotaz Krajowej Sieci Hematologicznej:

Program pilotazowy opieki nad $wiadczeniobiorcg w ramach Krajowej
Sieci Onkologicznej, zostat przekazany do konsultacji spotecznych
14 sierpnia 2023 r. Aktualnie jest on juz po konsultacjach, na etapie
przygotowania rozporzadzenia. Celem pilotazu KSO jest:

° zbudowanie referencyjnosci osrodkow hematologicznych
na trzech poziomach: wysokospecjalistycznym, specjalistycznym
i podstawowym,

® opracowanie standardow diagnostyczno-terapeutycznych — prze-
testowanie Sciezek chorych na wszystkich poziomach referencyj-
nych dla siedmiu rozpoznan nowotworowych (ostrej biataczki
szpikowej, ostrej biataczki limfoblastycznej, szpiczaka plazmocy-
towego, przewlektej biataczki limfocytowej, chtoniaka rozlanego
7 duzych komorek B, chtoniaka grudkowego, chtoniaka Hodgkina),

® koordynacja (pozioma w ramach osrodka i pionowa miedzy
placowkami w sieci) i kompleksowos¢ leczenia, uwzgledniajaca
wielochorobowosc pacjenta i dziatania niepozadane terapii.
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Osiggniecia

-

Zarzadzeniem Nr 102/2023/DSOZ Prezesa Narodowego Fun-
duszu Zdrowia z dnia 3 lipca 2023 r. zmieniajgcym zarzgdze-
nie w sprawie szczegotowych warunkow umow w systemie
podstawowego szpitalnego zabezpieczenia Swiadczen opieki
zdrowotnej, zwiekszono wspotczynnik korygujgcy o wartosci
1,30 dla $wiadczeniodawcow zakwalifikowanych do pierwsze-
go lub drugiego poziomu w ramach Podstawowego Szpital-
nego Zabezpieczenia $wiadczen opieki zdrowotnej (PSZ),
w tym takze udzielajgcych s$wiadczenia w ramach opieki
hematoonkologicznej. Zwiekszenie wspotczynnika koryguja-
cego dotyczy mu.in. s$wiadczen wykonywanych w ramach
hospitalizacji wg zasad szybkiej Sciezki onkologicznej oraz
Swiadczen z zakresu diagnostyki i leczenia wykonywanych
poza pakietem onkologicznym, a takze Swiadczen zwigzanych
Z przeszczepianiem komorek macierzystych oraz realizacja
programow lekowych dla pacjentow z nowotworami uktadu
krwiotworczego.

~N

Wyzwania

Skrocenie kolejek do specjalisty hematologa.
Zwiekszenie liczby specjalistow hematologow.

Koniecznos$c¢ ksztatcenia wiekszej liczby specjalistow hemato-
logow i zmiana modutu ich ksztatcenia.

Zwiekszenie liczby oddziatow hematoonkologicznych
i wtasciwe ich finansowanie.

Poprawa wspotpracy lekarzy POZ z specjalistami hematolo-
gami i zwiekszenie ich kompetencji w zakresie diagnozowa-
nia i leczenia pacjentow hematologicznych.
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Wyzwania

N\

Leczenie pacjentow hematoonkologicznych wymagajgcych
opieki paliatywnej w szpitalnych oddziatach opieki paliatywnej,
poprzez umozliwienie rozliczania procedury przetaczania
preparatow krwiotworczych w ramach swiadczen oddziatow
opieki paliatywnej, a tym samym zwiekszenie liczby tozek
hematologicznych.

/wiekszenie wsparcia psychologa dla pacjentow na oddzia-
tach szpitalnych. W osrodkach specjalistycznych i podstawo-
wych; porada psychologa zostata uwzgledniona tylko
w ramach poradni w niewielkim zakresie.

Wprowadzenie procedury leczenia bolu na kazdym poziomie
referencyjnosci w pilotazu KSH. Procedura ta pojawia sie
dopiero w osrodkach wysokospecjalistycznych.

Opracowanie w ramach standardow leczenia procedur doty-
czacych rehabilitacji i leczenia paliatywnego pacjentdw hema-
toonkologicznych.

Zmiany w ustawie o lecznictwie uzdrowiskowym zapisow
dotyczacych mozliwosci korzystania przez pacjentow
hematoonkologicznych z leczenia uzdrowiskowego.

Lepsze przygotowanie (wieksza liczba godzin szkolen)
koordynatora organizacyjnego KSH do petnienia tej funkcji
pod wzgledem wiedzy medycznej i komunikacji z pacjentem.

Zapewnienie pacjentowi z poszanowaniem podmiotowosci
chorego — za posrednictwem systemu teleinformatycznego
lub osobiscie — wudziatu w konsylium i akceptacji planu
leczenia.

Opracowanie przez krajowy osrodek koordynujgcy KSH przy
wspotpracy z przedstawicielami organizacji pacjentow ankiet
doswiadczen pacjentow z nowotworami objetymi pilotazem
KSH w celu przygotowania optymalnej sciezki pacjenta z dang
jednostkg chorobowa.
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2. Zwiekszenie roli profilaktyki
pierwotnej oraz badan
przesiewowych

W Krajowym Planie Transformacji 2022-2026, ktory jest jednym
z kluczowych dokumentow strategicznych panstwa, wskazujgcym
cele polityki zdrowotnej, ktore wczesniej okreslono na podstawie
Rozporzagdzen Ministra Zdrowia w sprawie priorytetow zdrowotnych,
podkreslona zostata rola profilaktyki zdrowotnej.

Wsrod najwazniejszych potrzeb zdrowotnych i wyzwan w organizacji
systemu opieki zdrowotnej wskazano:

Prowadzenie dziatan opartych na dowodach naukowych
w zakresie promowania zdrowego trybu zycia i budowania
kompetencji zdrowotnych, w celu ograniczenia wptywu
behawioralnych czynnikow ryzyka oraz pozostatych grup
czynnikow ryzyka, wptywajgcych na utrate lat zycia w zdrowiu
i zgony. Dazenie do osiggniecia w kraju nizszych wartosci
wptywu behawioralnych czynnikow ryzyka na utrate DALY
(do sredniego poziomu UE).

Podejmowanie skutecznych dziatan z zakresu:

a) profilaktyki palenia tytoniu (ze szczegolnym zwroceniem
uwagi na programy skierowane do mtodziezy oraz kobiet,
u ktorych problem ten narasta),

b) profilaktyki nadmiernego spozywania alkoholu (w szczegol-
nosci wsrod grup spotecznych najbardziej zagrozonych
tym problemem),

c) promowania prawidtowego sposobu odzywiania i zapobie-
gania nadwadze i otytosci (szczegdlnie wsrod mezczyzn
oraz dzieci i mtodziezy),

d) propagowania koniecznosci aktywnosci fizycznej oraz
poddawania sie szczepieniom (np. przeciw HPV).

Wzmocnienie skutecznosci dziatan prozdrowotnych podejmowa-
nych przez Panstwowga Inspekcje Sanitarng oraz jednostki samo-
rzadu terytorialnego przez tworzenie jednostek koordynujgcych
lub wprowadzenie mechanizmow systemowych pozwalajgcych
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na lepszg koordynacje dziatann prozdrowotnych realizowanych

na poziomie powiatow i gmin.

W 2023 roku Ministerstwo Zdrowia prowadzito prace nad utworzeniem
Poradni Pomocy Palgcym, koordynujgcej dziatania edukacyjne
w zakresie profilaktyki antytytoniowe] w ramach Ogolnopolskiej Sieci
Pomocy Palgcym.

2.1 Onkologia

Realizowane programy profilaktyczne:

\-

Program Profilaktyka 40+ — celem programu jest objecie
Swiadczeniobiorcow od 40. roku zycia profilaktyczng diagno-
stykg w zakresie najczesciej wystepujgcych problemow
zdrowotnych.

° Program przedtuzono do konica czerwca 2024 r. i wprowa-
dzono mozliwosc wielokrotnego wykonywania badan
w ramach programu.

* Dodatkowo od 1 lipca 2023 roku dla podmiotow lecz-
niczych wprowadzono obowigzek korzystania z centralnej
elektronicznej rejestracji, informujgcej o dostepnosci
termindw u wszystkich Swiadczeniodawcow.

e Pacjenci, ktorzy dostang skierowanie, mogg zapisac sie na
badanie za posrednictwem Internetowego Konta Pacjents,
infolinii lub bezposrednio u Swiadczeniodawcy.

Program profilaktyki raka piersi od 1 listopada 2023 r.
obejmuje przesiewowe badania mammograficzne kobiet
w wieku 45-74 lat. W przypadku nieprawidtowego wyniku
mammografii w ramach programu zapewniona jest dalsza
diagnostyka: mammografia uzupetniajgca lub USG i biopsja
zmiany z badaniem histopatologicznym. Wprowadzono
mozliwos¢ wykonywania badan profilaktycznych u pacjentek
po piecioletnim okresie follow-up po raku piersi. Finansowany

~N
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Realizowane programy profilaktyczne:

~

jest przez NFZ w ramach programow profilaktycznych bezli-
mitowo, zgodnie z rzeczywistym wykonaniem. W listopadzie
2023 roku NFZ wprowadzit zmiany w programie i usunieto
procedure biopsja cienkoigtowa jednej zmiany ogniskowej
z uzyciem techniki obrazowej z badaniem cytologicznym
i dodano nowg procedure, ocena immunohistochemiczna
receptora Er, PgR i HER 2 oraz Ki67 z materiatu z biopsji
gruboigtowej guza piersi w przypadku potwierdzenia w bada-
niu histopatologicznym komorek raka piersi.

Program profilaktyki raka szyjki macicy do tej pory obejmo-
wat przesiewowe badania cytologiczne kobiet w wieku 25-59
lat. Od 1 listopada 2023 r. wydtuzono wiek kobiet objetych
programem do 64 lat. W przypadku nieprawidtowego wyniku
cytologii w ramach programu zapewniona jest dalsza
diagnostyka: kolposkopia lub kolposkopia z biopsjg i badaniem
histopatologicznym. Pobranie materiatu do badania finanso-
wane jest w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej
i podstawowej opieki zdrowotnej, pozostate etapy programu
finansowane sg w ramach programow profilaktycznych.
Swiadczenia na wszystkich etapach finansowane sg bezlimi-
towo przez NFZ, zgodnie z rzeczywistym wykonaniem.
W ramach tego programu badania cytologiczne powinny byc
wykonywane co 3 lata oraz co roku u kobiet obcigzonych
czynnikami ryzyka (tzn. zakazonych wirusem HIV, przyjmuja-
cych leki immunosupresyjne, zakazonych HPV - typem
wysokiego ryzyka). Rak szyjki macicy na wczesnym etapie jest
wyleczalny w ponad 99% przypadkow.

Ogodlnopolski Program Wczesnego Wykrywania Raka Ptuca
za pomocy Niskodawkowej Tomografii Komputerowe;j
w 2023 roku byt koordynowany w 16 osrodkach (we wszyst-
kich wojewodztwach) i realizowany w 31 podmiotach lecz-
niczych: Do programu zakwalifikowano osoby w wieku 55-74
lat, palgce papierosy natogowo, z konsumpcjg tytoniu wiekszg
lub rowng 20 paczkolatom (palenie paczki papierosow dzien-
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nie od 20 lat lub 2 paczek dziennie przez 10 lat), i ktorym nie
udato sie rzuci¢ palenia na wiecej niz 15 lat (dot. ostatniego
okresu abstynencji). Program byt finansowany z funduszy
europejskich i zakonczyt sie 31 grudnia 2023 roku. Badanie
niskodawkowej tomografii komputerowej bedzie finansowane
w 2024 roku w ramach badan przesiewowych.

Program profilaktyki choréb odtytoniowych (w tym prze-
wlektej obturacyjnej choroby ptuc — POChP) obejmujacy edu-
kacje antynikotynowa, spirometrie w uzasadnionych przypad-
kach, edukacje oraz terapie antynikotynowa. Finansowany jest
w ramach programow  profilaktycznych. Etap podstawowy
adresowany jest do osob powyzej 18. roku zycia palgcych
papierosy, w tym w zakresie diagnostyki POChP (przewlekte
obturacyjnej choroby ptuc) do kobiet i mezczyzn pomiedzy
40. a 65. rokiem zycia. Etap specjalistyczny adresowany jest
do o0sob uzaleznionych od palenia tytoniu, skierowanych
z etapu podstawowego programu realizowanego przez
lekarza podstawowej opieki zdrowotne) lub z oddziatu
szpitalnego oraz zgtaszajgcych sie bez skierowania. Od 1 lipca
2023 roku NFZ zwiekszyt wycene procedur realizowanych
w ramach tego programu. Badanie niskodawkowej tomografii
komputerowej bedzie finansowane w 2024 roku w ramach
badan przesiewowych.

Program profilaktyczny dotyczacy dziedzicznych nowo-
tworow (rak piersi, rak jajnika, rak jelita grubego, rak
btony sluzowej trzonu macicy, siatkdwczak lub choroba
von HippelLindau (VHL)).

W dniu 23 lipca 2022 roku weszto w zycie rozporzgdzenie
Ministra Zdrowia zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki
specjalistycznej, wprowadzajgce trzy nowe swiadczenia opieki
zdrowotnej: 1. opieke nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka piersi lub raka
jajnika, 2. opieke nad rodzinami wysokiego, dziedzicznie
uwarunkowanego ryzyka zachorowania na raka jelita grubego
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Realizowane programy profilaktyczne:

lub raka btony sSluzowej trzonu macicy, 3. opieke nad rodzi-
nami wysokiego, dziedzicznie uwarunkowanego ryzyka zacho-
rowania na siatkdwczaka lub chorobe von Hippel-Lindau (VHL).
Kazde z ww. swiadczen obejmuje dwa etapy: poradnictwo
i badania genetyczne oraz nadzor i badania diagnostyczne.
W ramach pierwszego etapu odbywa sie identyfikacja osob
posiadajgcych wysokie, dziedzicznie uwarunkowane ryzyko
zachorowania na wybrane nowotwory. Najwazniejszg role
odgrywa tu szczegotowy wywiad rodzinny. W przypadku zaist-
nienia wskazan medycznych, wykonywane sg badania gene-
tyczne. W ramach drugiego etapu swiadczeniobiorca posiada-
jacy wysokie, dziedzicznie uwarunkowane ryzyko zachorowa-
nia na wybrany nowotwor, zostaje objety specjalistycznym
nadzorem, polegajgcym na systematycznym przeprowa-
dzeniu badan diagnostycznych oraz konsultacjach lekarskich.

Program Profilaktyki Pierwotnej i Wczesnego Wykrywania
Nowotworéw Gtowy i Szyi jest finansowany z funduszy
europejskich. Jego koszt to ponad 20 min zt. Celem progra-
mu jest poprawa $wiadomosci na temat czynnikow ryzyka
oraz wczesna diagnostyka. Osoby w wieku 40-65 lat, palgce
papierosy przez wiele lat, naduzywajgce alkoholu i zagrozone
zakazeniem wirusem brodawczaka ludzkiego mogg byc
kierowane przez lekarzy POZ do 11 osrodkow odpowiedzial-
nych za realizacje programu.

Powszechny program szczepien przeciw HPV realizuje zato-
zenia i cele Narodowej Strategii Onkologicznej na lata 2020-
2030. Uzupetnia bezptatny program szczepien ochronnych
dla dzieci i mtodziezy o szczepienie, ktore chroni przed cho-
robami wywotanymi przez HPV.

W Polsce w powszechnym programie szczepien przeciw HPV
bezptatnie dostepne sg 2 szczepionki: 2-walentana szcze-
pionka Cervarix i 9-walentna szczepionka Gardasil 9.

Powszechny program bezptatnych szczepien przeciw HPV
jest skierowany do dziewczat i chtopcow w wieku 12 i 13 lat,

~
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Realizowane programy profilaktyczne:

4 )
oznacza to, ze w roku 2023 ze szczepien mogty skorzystac
dzieci urodzone w 2010 i 2011 r. Szczepienia podawane sg

w dwoch dawkach. Odstep miedzy tymi dawkami wynosi
od 6 do 12 miesiecy.

* W planie pracy NFZ na 2023 rok okreslono dwa nowe cele
realizowane przez Oddziaty Wojewodzkie NFZ wptywajgce na
zwiekszenie zakresu dziatan profilaktycznych poprzez wzrost
0 100% liczby wydarzen majgcych charakter profilaktyczny lub
promujacy zdrowy styl zycia oraz wzrost liczby klientow
korzystajgcych ze stanowisk ds. profilaktyki i promocji zdrowia.

\- J

Wyzwania i potrzeby

4 )
° Informowanie lekarzy POZ o dostepnych mechanizmach
zachet dla pacjentow.

® Koniecznosc¢ informowania przez lekarzy POZ o programach
profilaktycznych, pacjentow, ktorzy spetniajg kryteria
kwalifikacji, na podstawie przeprowadzonego wywiadu
zdrowotnego z pacjentem.

° Wykorzystanie Internetowego Konta Pacjenta do komunikacji
Z pacjentem.

e Umieszczenie informacji o programach profilaktycznych
w Internetowym Koncie Pacjenta.

e Utworzenie Narodowego Portalu Onkologicznego gromadza-
cego dla obywateli informacje w zakresie profilaktyki, diagno-
styki i leczenia chorych na nowotwory oraz osrodkow
w ramach KSO.

* Wprowadzenie edukacji szkolnej, rowniez dla rodzicow
i nauczycieli, w zakresie profilaktyki HPV.

\- J
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2.2 Hematoonkologia

Nowotwory krwi to az 140 typow i podtypdw chorob, ktore stanowig
powazny problem zdrowotny zarowno w Polsce, jak i na catym Swiecie.
Najczesciej diagnozowanymi nowotworami krwi sg chtoniaki nieziar-
nicze, przewlekta biataczka limfocytowa, ostra biataczka szpikowa, ostra
biataczka limfoblastyczna i szpiczak plazmocytowy. Co 30 sekund jedna
osoba na Swiecie dowiaduje sie, ze ma nowotwor krwi. Choroby hema-
toonkologiczne doprowadzity do sSmierci az 165 000 Europejczykow,
a te ztosliwe byty odpowiedzialne za 8% wszystkich zgondw z powodu
nowotworow w Europie w 2017 roku.

W Polsce, wedtug danych Krajowego Rejestru Nowotwordw (KRN),
W Ciggu ostatnich trzech dekad liczba nowych zachorowan na nowo-
twory uktadu krwiotworczego i chtonnego wzrosta ponad 2-krotnie.
Obecnie w naszym kraju z nowotworami hematologicznymi zmaga sie
ponad 150 000 osob. Co roku w Polsce zachorowuje na nowotwory
krwi 10 000 osob. Eksperci podkreslajg, ze nowotwory krwi i szpiku
mogg byc¢ skutecznie leczone. Kluczem jest ich wczesne wykrycie.

W przypadku hematoonkologii profilaktyka pierwotna ogranicza sie do
badania krwi obwodowej. Na sSwiecie i w Polsce nie prowadzi sie
zadnych badan przesiewowych w chorobach hematoonkologicznych.

To ograniczenie w prowadzeniu badan profilaktycznych i brak progra-
mow badan przesiewowych wynika z faktu, ze nowotwory hemato-
logiczne w poczatkowej fazie rozwoju nie dajg specyficznych objawow.
Pacjenci najczesciej zgtaszajg postepujgce ostabienie, nocne zlewne
poty, spadek masy ciata z niewyjasnionych powoddw, stany podgo-
rgczkowe, infekcje z trudnych do okreslenia przyczyn. Nalezy jednak
pamietac, ze choroby hematoonkologiczne to ciezkie schorzenia, ktore
czesto bezposrednio zagrazajg zyciu. Nieleczone ostre biataczki szpiko-
we czy limfoblastyczne powodujg Smier¢ chorego w ciggu kilku
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tygodni. Wsréd chorob hematologicznych sg tez takie, ktdre poczat-
kowo nie dajg objawow — np. w przypadku przewlektej biataczki limfo-
cytowe] ok. 30% chorych w chwili rozpoznania nie ma zadnych
objawow choroby i zgtasza sie do lekarza wytgcznie z powodu limfo-
cytozy wykrytej w morfologii krwi obwodowej zleconej jako rutynowe
badanie kontrolne.

Zdaniem ekspertow hematologdw u 0sob, ktore nie zgtaszajg zadnych
objawdw, czujg sie zdrowo, morfologia krwi powinna by¢ wykonana
przynajmniej raz w roku. Natomiast u o0sob, u ktorych wystapity
niepokojgce objawy, badanie to nalezy przeprowadzic jak najszybciej.

Standardem powinno byc takze przeprowadzenie wywiadu i badanie
przedmiotowe, ktore pozwala wykry¢ np. powiekszenie weztow
chtonnych czy powiekszenie Sledziony, co moze by¢ symptomem
nowotworow uktadu chtonnego.

Wyzwania i potrzeby

4 )
e Edukacja wsrod spoteczenstwa o roli morfologii krwi w profi-
laktyce nowotwordw hematologicznych oraz budowanie
nawykow zdrowotnych; wedtug badania ARC RYNEK | OPINIA
az 83% Polakow wie, ze badanie to nalezy wykonywac raz
w roku, ale w praktyce robi to tylko 43% .

° Morfologia krwi powinna sie znalez¢ w pakiecie badan
obowigzkowo przeprowadzanych w ramach medycyny pracy,
dzieki czemu bytaby wykonywana regularnie; do 1996 roku
morfologia krwi byta wykonywana w ramach badan u lekarza
medycyny pracy i na jej podstawie rozpoznawano okoto
20% biataczek, obecnie jest to zaledwie 2%.

- J
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3. Zapewnienie szybszego

i szerszego dostepu

do innowacyjnych technologii
medycznych

Ocena dotychczasowych dziatan na rzecz
zapewnienia szybszego i szerszego dostepu
do innowacyjnych technologii medycznych

W 2023 r. zrefundowano 155 czasteczko-wskazan, w tym
75 ogotem w chorobach nowotworowych, z czego 28 to leki
we wskazaniach hematoonkologicznych.

Dwa ze zrefundowanych w 2023 r. lekow dla pacjentow onko-
hematologicznych to leki o wysokim stopniu innowacyjnosci.

Zmiany w programach lekowych uzupetniono o dodanie zapisow
i wskaznikow dotyczgcych oceny skutecznosci terapii, co bedzie
miato wptyw na okreslenie rzeczywistej wartosci farmakoekono-
micznej wprowadzanych terapii.

W programach lekowych wprowadzono w 2023 roku szereg
zmian w zakresie kryteriow kwalifikowania (zmiany rozszerzajgce
mozliwosci leczenia — np. mozliwosc kontynuowania leczenia
w sytuacji wystgpienia oligoprogresji choroby) oraz monitoro-
wania przebiegu leczenia.
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Wykres 1. Liczba nowych czasteczko-wskazan w 2023 r. — wskazanie:
©® ONKOLOGICZNE ® HEMATOONKOLOGICZNE

styczen marzec maj lipiec wrzesien listopad

Wykres 2. Czasteczko-wskazania ONKOLOGICZNE
i HEMATOONKOLOGICZNE w 2023 r.

Hematoonkologia

Nowotwory uktadu endokrynnego
Nowotwory ginekologiczne
Nowotwory nerki

Nowotwory uktadu oddechowego
Nowotwory uktadu pokarmowego
Nowotwory skory

Nowotwory uktadu urologicznego

Inne
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3.1 Onkologia

Osiggniecia

Zrealizowano zwiekszenie dostepnosci do innowacyjnego
leczenia poprzez zmiany w obwieszczeniach Ministra Zdrowia
w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow
medycznych:

¢ Od stycznia 2023 roku
e W leczeniu chorych na raka ptuca oraz miedzybtoniaka
optucnej w programie lekowym dodano leki ozymertynib,
cemiplimab, atezolizumab, entrektynib, niwolumab +
ipilimumab.

¢ Od marca 2023 roku

e W leczeniu zaawansowanego raka jelita grubego z po-
twierdzong niestabilnoscig mikrosatelitarng  wysokiego
stopnia lub zaburzeniami mechanizmow naprawy uszko-
dzen DNA wprowadzono leki niwolumab w skojarzeniu
z ipilimumabem.

e W leczeniu zaawansowanego raka jelita grubego z po-
twierdzong niestabilnoscig mikrosatelitarng  wysokiego
stopnia lub zaburzeniami mechanizmow naprawy uszko-
dzen DNA o typie niedopasowania wprowadzono
pembrolizumab.

° W leczeniu drobnokomaorkowego raka ptuca wprowadzono
durwalumab.

e W leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu kroko-
wego po progresji choroby wprowadzono olaparyb.

. J
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Osiggniecia

°* W leczeniu wrazliwego na kastracje raka gruczotu kroko-
wego o matym obcigzeniu przerzutami wprowadzono
apalutamid.

e W leczeniu chorych na opornego na Kkastracje raka
gruczotu krokowego z przerzutami leczonych wczesniej
docetakselem wprowadzono kabazytaksel.

° W leczeniu chorych na miejscowo zaawansowanego raka
przetyku nieoperacyjnego lub z przerzutami, lub HER-2
ujemnego gruczolakoraka potgczenia przetykowo-zotgdko-
wego wprowadzono pembrolizumab.

e W leczeniu chorych z réznymi typami nowotworow litych,
w przypadku Kktorych stwierdza sie fuzje genu recepto-
rowej kinazy tyrozynowej dla neurotrofin wprowadzono
larotrektynib.

e W leczeniu chorych na nowo rozpoznanego hormono-
wrazliwego raka gruczotu krokowego wysokiego ryzyka
Z przerzutami wprowadzono octan abirateronu.

* Od maja 2023 roku

e W programie leczenia pacjentow chorych na raka
podstawno-komorkowego skory wprowadzono
cemiplimabum.

e W programie leczenia pacjentow z guzami litymi z fuzjg
genu receptorowej kinazy tyrozynowej dla neurotrofin
wprowadzono larotrectinibum w postaci roztworu
doustnego.

* Od lipca 2023 roku
e W leczeniu pooperacyjnego raka piersi miejscowo
zaawansowanego lub we wczesnym stadium z duzym
ryzykiem nawrotu wprowadzono pembrolizumab.
e W leczeniu zaawansowanego raka piersi wprowadzono
tukatynib.

~N
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Osiggniecia

* Od wrzesnia 2023 roku

W leczeniu chorych na niedrobnokomarkowego raka ptuca
wprowadzono lorlatynib i sotorasib oraz atezolizumab.

W leczeniu adjuwantowym po zabiegu nefrektomii
u dorostych pacjentow z rakiem nerki wprowadzono
pembrolizumab.

W leczeniu pacjentow z opornym lub nawrotowym chto-
niakiem z komorek ptaszcza (MCL) wprowadzono breksu-
kabtagen autoleucel.

W leczeniu adjuwantowym pacjentow z rakiem przetyku
(ptaskonabtonkowym lub gruczotowym) lub potgczenia
zotgdkowo-przetykowego z chorobg resztkowg, po wczes-
niejszej chemioradioterapii neoadjuwantowej wprowa-
dzono niwolumab.

W leczeniu pacjentow z gruczolakorakiem zotgdka lub
potgczenia zotgdkowo-przetykowego w stadium uogolnio-
nym, u ktorych udokumentowano nieskutecznos¢ dwoch
wczesniejszych standardowych schematow leczenia cho-
roby zaawansowanej wprowadzono triflurydyna + typiracyl.
W leczeniu pacjentow z zaawansowanym rakiem rdzenia-
stym tarczycy z obecnoscig fuzji genu RET, ktorzy wyma-
gaja terapii systemowej po wczesniejszym leczeniu
wprowadzono selpercetynib.

W leczeniu pacjentek z nawrotowym lub zaawansowanym
rakiem endometrium z uposledzeniem naprawy nieprawi-
dtowo sparowanych nukleotydow lub wysokg niestabilno-
Scig mikrosatelitarng wprowadzono dostarlimab.

W leczeniu pacjentow z nowotworem przetyku rozszerzono
wskazania do stosowania karboplatyny.

W leczeniu pacjentdw z nowotworem przetyku lub nowo-
tworow ztosliwych odbytu i kanatu odbytu wprowadzono
paklitaksel.

J
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Osiggniecia

¢ Od listopada 2023 roku

° W leczeniu nieoperacyjnego lub zaawansowanego HER2+
raka piersi po zastosowaniu co najmniej jednej linii terapii
anty-HER?2 wprowadzono trastuzumab derukstekan.

° W leczeniu raka piersi u chorych z obecnoscig mutacji germi-
nalnych w genach BRCA1/2, po uprzednim zastosowaniu
hormonoterapii z lub bez inhibitorow wprowadzono olaparyb.

e W leczeniu pacjentow chorych na raka urotelialnego
naciekajgcego btone miesniowg wprowadzono niwolumab
i enfortumab wedotyny.

e W leczeniu pacjentow z guzami litymi z fuzjg genu NTRK
wprowadzono entrectinib.

Wyzwania i potrzeby

4 )

° Wprowadzenie przez Ministerstwo Zdrowia trybu przyspieszo-
nego procedowania nad wnioskami refundacyjnymi dotycza-
cymi terapii onkologicznych.

°  Wykorzystanie oszczednosci wynikajgcych z wprowadzania na
rynek lekow biopodobnych na finansowanie nowych tech-
nologii medycznych (,znakowanie” pieniedzy na innowacje).

e Weryfikacja kryteriow witgczania i wytgczania pacjentow
do leczenia w ramach programow lekowych — nawigzanie
do wytycznych naukowych i zapisow rejestracyjnych.

e Skrocenie czasu od decyzji refundacyjnej Ministra Zdrowia
do uruchomienia programu lekowego przez Prezesa NFZ.

° Wskazanie koniecznosci weryfikowania zasad kontraktowania
Swiadczen w zakresie programow lekowych (programy lekowe
powinny by¢ realizowane w osrodkach kompetentnych) oraz
wyeliminowania problemu niepetnego wykorzystywania
zakontraktowanych opcji leczenia.

\- J
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Hematoonkolgia jest specyficznym obszarem medycyny, w ktorym
chirurgiczne metody leczenia i radioterapia nie majg zastosowania jako
procedury lecznicze, a dominujgcg metodg leczenia jest farmako-
terapia. Rok 2023 przyniost pacjentom z nowotworami  uktadu
krwiotworczego istotng poprawe w dostepie do innowacyjnych terapii.
Wsrod 6. obwieszczen refundacyjnych Ministerstwa Zdrowia, ktore
ukazaty sie w minionym roku, tylko na marcowej liscie nie ma lekow
dla pacjentow onkohematologicznych ani zmian w hematoonko-
logicznych programach lekowych.

Na 5 obwieszczeniach czateczko-wskazania hematoonkologiczne
zostaty uwzglednione:
Obwieszczenie Refundacyjne nr 67 (1 stycznia 2023 r) - 14
nowych wskazan.
Obwieszczenie Refundacyjne nr 69 (1 maja 2023 r) - 6 nowych
wskazan.
Obwieszczenie Refundacyjne nr 70 (1 lipca 2023 r) - 4 nowe
wskazania.
Obwieszczenie Refundacyjne nr 71 (1 wrzesnia 2023 r.) - 2 nowe
wskazania.
Obwieszczenie Refundacyjne nr 72 (1 listopada 2023 r) - 2 nowe
wskazania.

Zrefundowano tacznie 28 nowych czgsteczko-wskazan.

Szczegotowe informacje dotyczace realizacji programow  lekowych
w ramach leczenia szpitalnego, zawierajgce wymagania organizacyjne,
kadrowe, lokalowe znajdujg sie w Zarzadzeniach Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia. Zarzagdzenie z listopada zawiera takze sktady perso-
nalne, a takze regulaminy zespotow koordynacyjnych programow
lekowych.

NR 31/2023/DGL z dnia 10 lutego 2023 r.

NR 69/2023/DGL z dnia 21 kwietnia 2023 r.

NR 82/2023/DGL z dnia 26 maja 2023 r.

NR 112/2023/DGL z dnia 1 sierpnia 2023 r

NR 117/2023/DGL z dnia 8 sierpnia 2023 r.

NR 143/2023/DGL z dnia 2 pazdziernika 2023 r.
NR 175/2023/DGL z dnia 30 listopada 2023 r.

Styczen 2024 37



—
\_/

4 )
* Od stycznia 2023 roku

° Obwieszczenie refundacyjne z 1 stycznia 2023 r. byto spet-
nieniem oczekiwan chorych na szpiczaka plazmocyto-
wego, pacjentow z chtoniakiem T-komorkowym i chorych
na przewlekty biataczke limfocytowg. Wprowadzono tez
dtugo oczekiwane zmiany w ramach scalania programow
lekowych dla pacjentow ze szpiczakiem plazmocytowym,
chtoniakami B-komorkowymi oraz T-komorkowymi i kla-
sycznym chtoniakiemm Hodgkina, a takze przewlektg bia-
taczka limfocytowg. Zmiany te dotyczg programow: B.12,
B.54, B.66,B.77, B.79.

® Przeniesienie do katalogu chemioterapii lenalidomidum
(Lenalidomid) stworzyto mozliwos¢ bardziej innowacyjne-
go a zarazem tanszego leczenia pacjentow ze szpiczakiem
plazmocytowym (C.84a) i chtoniakiem grudkowym
(C.84c). Wprowadzenie do katalogu chemioterapii (C.85)
nowej pegylowanej wersji interferonu — ropeginterferonum
alfa-2b dla chorych na czerwienice prawdziwg umozliwito
leczenie duzej grupy pacjentow (nie odpowiadajgcych na
leczenie hydroksymocznikiem z objawami niepozgdanymi,
mtodych chorych wysokiego ryzyka ze wskazaniami
do leczenia cytoredukcyjnego, kobiet w cigzy).

Osiggniecia

ZMIANY W KATALOGU CHEMIOTERAPII

Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej dla
lenalidomidu:

® z programu lekowego B.54. do katalogu chemioterapii
C.8453,

e z programu lekowego B.93. do katalogu chemioterapii
C.84.c,

® 7 programu lekowego B.84. do katalogu chemioterapii
C.84b.

- J
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* Od maja 2023 roku

Majowa lista refundacyjna byta uzupetnieniem programu
lekowego dla chorych na chtoniaki B-komorkowe (B.12) —
w tym chtoniaka z komorek ptaszcza (B.12.FM) — oraz pacjen-
tow z ostrg biataczkg szpikowa (B.114) o innowacyjne leki.
Pacjenci z opornym/nawrotowym chtoniakiem rozlanym
z duzych komorek B (DLBCL), niekwalifikujgcy sie do prze-
szczepienia autologicznych krwiotworczych komorek
macierzystych, otrzymali leczenie tafasytamabem (Minjuvi)
w skojarzeniu z lenalidomidem — technologie o wysokim
poziomie innowacyjnosci (TLI) przedtuzajaca zycie.
Chorym z opornym/nawrotowym chtoniakiem z komorek
ptaszcza (MCL) udostepniono leczenie ibrutynibem. Cho-
rym na ostrg biataczke szpikowa, z catkowitg lub czescio-
wg remisjg po chemioterapii indukujgcej albo indukujgcej
i konsolidujacej, u ktorych nie mozna byto przeprowadzic
transplantacji komorek macierzystych, umozliwiono
leczenie podtrzymujgce azacytydyng doustng; lekiem
o udowodnionej wyzszej efektywnosci i bardziej komforto-
wym dla pacjentow sposobem podania niz wlewy.

W katalogu chemioterapii C.84.d lenalidomid pojawity sie
3 nowe wskazania off-label — leczenie lenalidomidem
w skojarzeniu z rytuksymabem dla pacjentow z: chtonia-
kiem grudkowym, chtoniakiem strefy brzeznej i chtonia-
kiem z komorek ptaszcza.

NOWE WSKAZANIA W PROGRAMACH LEKOWYCH

e Program B.12 Leczenie chorych na chtoniaki
B-komorkowe (ICD-10: C82, C83, C85).

e Program B.12. FM Leczenie chorych na chtoniaki
B-komorkowe (ICD-10: C82, C83, C85).

°* Program B. 114 Leczenie chorych na ostrg biataczke
szpikowa (ICD-10: C92.0).
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Osiggniecia

NOWE WSKAZANIA W CHEMIOTERAPII
* Katalog chemioterapii C.84.d lenalidomid.

* Od lipca 2023 roku

° Lipcowa lista wprowadzita do Programu B.145. Leczenie
dorostych chorych na uktadowg amyloidoze tancuchow
lekkich (AL). terapie daratumumabem w schemacie D-VCd
w | linii leczenia. W Programie 146 Leczenie chorych
na makroglobulinemie Waldenstroma pojawita sie
innowacyjna terapia zanubrutynibem, dajgca szanse
na kontynuacje leczenia pacjentom niekwalifikujgcym sie
do immunochemioterapii.

e |stotne zmiany zaszty w Programie B.54 Leczenie chorych
na szpiczaka plazmocytowego, w ktorym dzieki wprowa-
dzeniu izaytuksymabu (schemat IsaPd) od [l linii umozli-
wiono leczenie pacjentow w kolejnych liniach. Dotyczyto
to zawtaszcza chorych, ktorzy byli dtugi czas byli leczeni
i wykorzystali juz dostepne w programie terapie oraz
chorych opornych i nawrotowych z niewydolnoscig nerek.
Ponadto rozszerzenie dotychczas refundowanego wskaza-
nia leczenia karfilzomibem w schemacie KRd do [I-IV linii
umozliwito kolejng opcje leczenia w dalszych liniach.

NOWE WSKAZANIA W PROGRAMACH LEKOWYCH

e Program B.54 Leczenie chorych na szpiczaka plazmo-
cytowego (ICD-10: C90.0).

e Program B.145 Leczenie chorych na uktadowg
amyloidoze tarcuchow lekkich (AL) (ICD-10: E85.8).

° Program 146 Leczenie chorych na makroglobulinemie
Waldenstroma (ICD-10: C88.0).

- J

40 Styczen 2024



Osiagniecia

° Od wrzesnia 2023 roku

* Na wrzesniowej liscie znalazty sie tylko dwa leki, ale wskazu-
jace na potrzebny kierunek rozwoju polskiej polityki lekowe.
Z jednej strony technologia lekowa o wysokim poziomie
innowacyjnosci — terapia CAR-T (breksukabtagen autoleucel)
u dorostych pacjentow z opornym lub nawrotowym chto-
niakiem z komodrek ptaszcza (MCL), w ramach programu
B.12FM Leczenie chorych na chtoniaki B-komorkowe,
a z drugiej strony lek poprawiajgcy skutecznosc¢ transplan-
tacji komorek macierzystych, ktore czesto wigzg sie z wystg-
pieniem choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi
(GVHD). Stworzenie nowego Programu B.149, umozliwiajg-
cego leczenie pacjentow z ostrg lub przewlekty postacia
GVHD po przeszczepieniu allogenicznych krwiotworczych
komorek macierzystych i z niewystarczajgcg odpowiedzig
na leczenie kortykosteroidami przy pomocy ruksolitynibu,
jest odpowiedzig na potrzebe bardziej skutecznego leczenia
choroby przeszczep przeciwko gospodarzowi.

NOWE WSKAZANIA ORAZ ZMIANY W PROGRAMACH
LEKOWYCH

e Program B.12.FM Leczenie chorych na chtoniaki
B-komorkowe (ICD-10: C82, C83, C85).

® Program B.149 Leczenie pacjentow z chorobg przesz-
czep przeciwko gospodarzowi (ICD-10: T86.0).

¢ Od listopada 2023 roku

e Ostatnia listopadowa lista wprowadzita dwa leki. Do
programu B.14 dotgczyt nowy lek asciminib w Il linii dla
pacjentow z przewlektg biataczkg szpikowa. W ramach
Programu B.81 Leczenie chorych na nowotwory mielo-
proliferacyjne Ph (-) udostepniono leczenie ruksolitynibem
dla dorostych chorych na czerwienice prawdziwg z grupy
wysokiego ryzyka, z opornoscig lub nietolerancjg na
leczenie hydroksymocznikiem.

J
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Jednoczesnie w ramach porzgdkowania programow
lekowych wprowadzono kompleksowe zmiany w zapisach
programu lekowego B.14, dostosowujac zapisy programu
lekowego do aktualnych wytycznych klinicznych w zakresie
ujednolicenia kryteriow wytgczenia dla wszystkich terapii
dostepnych w ramach programu oraz uogolniono zapisy
dotyczace stosowania inhibitorow kinazy tyrozynowej
w przypadku opornosci lub nietolerangiji.

Wazne zmiany nastgpity w Programie B.65 Leczenie
chorych na ostrg biataczke limfoblastyczng (ICD-10: C91.0),
ktore umozliwity zastosowanie blinatumomabu u dzieci
i dorostych ze wznowa, u ktorych nie jest planowane
wykonanie przeszczepienia allogenicznych krwiotworczych
komorek macierzystych (alloHSCT) oraz rozszerzenie wska-
zania do leczenia tisagenlecleucelem (terapia CAR-T),
a takze nawrotu pozaszpikowego ostrej biataczki
limfoblastyczne;j.

Program B. 81. Zmienit nazwe z Leczenie mielofibrozy
pierwotnej oraz mielofibrozy wtornej w przebiegu czerwie-
nicy prawdziwej i nadptytkowosci samoistnej (ICD-10: D47.1)
na krotszg Leczenie chorych na nowotwory mielo-
proliferacyjne Ph(-) (ICD-10: D45, D471). Dostosowano
zapisy programu lekowego do aktualnych wytycznych
klinicznych, m.in.: usuniecie warunku wczesniejszej splene-
ktomii oraz uogolnienie zapisu dla kryterium dotyczacego
powiekszenia Sledziony. Za obligatoryjne spetnienie przynaj-
mniej jednego z dwoch ponizszych kryteriow: kryterium
powiekszenia sledziony oraz kryterium w zakresie
identyfikacji objawow ocenianych w skali MPN-SAF TSS.

W zmianach do wszystkich trzech powyzszych programow
dodano zapisy i wskazniki dotyczace oceny skutecznosci
terapii.

Zmiany w katalogu chemioterapii dotyczyty kategorii
dostepnosci refundacyjnej dla dazatynibu, ktory z programu
lekowego B.14 zostat przeniesiony do katalogu chemio-
terapii C.92.a oraz z programu lekowego B.65 — do katalogu
chemioterapii C.92.b.,, co oznacza wiekszg dostepnosc dla
pacjentow.
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NOWE WSKAZANIA W PROGRAMACH LEKOWYCH

e Program B.14 Leczenie Chorych na przewlekts
biataczke szpikowg (ICD-10: C92.1).

e Program B.81 Leczenie chorych na nowotwory
mieloproliferacyjne Ph (-) (ICD-10: D45, D47.1).

ZMIANY W PROGRAMACH LEKOWYCH

e Program B.14 Leczenie Chorych na przewlekts
biataczke szpikowa (ICD-10: C92.1).

e Program B.65 Leczenie chorych na ostrg biataczke
limfoblastyczng (ICD-10: C91.0).

e Program B.81 Leczenie chorych na nowotwory
mieloproliferacyjne Ph (-) (ICD-10: D45, D47.1).

ZMIANY W KATALOGU CHEMIOTERAPII

Zmiana kategorii dostepnosci refundacyjnej dla
dazatynibu

e z programu lekowego B.14 — Leczenie chorych na
przewlekty biataczke szpikowg (ICD-10: C92.1) do
katalogu chemioterapii C.92.a.

® z programu lekowego B.65 - Leczenie chorych na ostrg
biataczke limfoblastyczng (ICD-10: C91.0) do katalogu
chemioterapii C.92.b.
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e Skrocenie i ujednolicenie czasu kontraktowania programow
lekowych.

° Zwiekszenie finansowania badan molekularnych, genetycz-
nych zwtaszcza nowej generacji (NGS) bedacych podstawa
kwalifikacji pacjentow do innowacyjnych terapii.

e Brak wspotpracy miedzy placowkami przy przekazywaniu
pacjentow do referencyjnych placowek prowadzgcych
innowacyjne leczenie.

*  Zwiekszenie zakresu leczenia wspierajgcego: psychoonkologii,
dietetyki, renabilitacji leczenia paliatywnego i leczenia bolu.

e Udostepnienie szczepien dla pacjentow hematoonkologicznych.

- J

3.3 Kluczowe aspekty dotyczace
funkcjonowania i organizacji
badan genetycznych w Polsce

Dostep do badan genetycznych warunkuje mozliwosc stosowania inno-
wacyjnych terapii.

Badania genetyczne stanowig integralng czesc wspotczesnej medycyny.
Umozliwiajg nie tylko precyzyjng diagnoze choroby, ale takze
dostosowanie terapii, dobor witasciwych lekow czy wglad w przyszty
stan zdrowia.

g
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Leki przeciwnowotworowe, ktorych dziatanie jest oparte na
wykorzystaniu wiedzy na temat genetycznych uwarunkowan
nowotwordw, majg coraz wieksze zastosowanie w praktyce.

Perspektywy dalszego rozwoju leczenia ukierunkowanego sg
zwigzane z wykrywaniem nowych celow terapeutycznych oraz
blokowaniem mechanizmow prowadzgcych do opornosci
(np. przez tgczenie lekow o dziataniu skierowanym na rozne
biatka kodowane przez nieprawidtowe geny). Istotne jest rowniez
opracowywanie nowych lekow ukierunkowanych, obarczonych
mniejszym ryzykiem wystepowania dziatan niepozgdanych.

Przysztos¢ systemowego leczenia przeciwnowotworowego
wigze sie z szerszym wykorzystaniem lekow ukierunkowanych
molekularnie i indywidualizacji postepowania, co uzasadnia
upowszechnienie najbardziej efektywnej diagnostyki zaburzen
genetycznych za pomocg sekwencjonowania kolejnej generacji
(ang. next-generation sequencing — NGS).

Obecnie w Polsce jest 81 placéwek udzielajgcych swiadczen w zakresie
diagnostyki genetycznej finansowanych przez NFZ. Sredni czas oczeki-
wania to 245 dni. W wojewodztwach z najkrotszym czasem oczeki-
wania $rednio czeka sie 70 dni (Swietokrzyskie, pomorskie), a w rejonie
z najdtuzszymi kolejkami (kujawsko-pomorskie) jest to 534 dni (dane
7 10 czerwca 2023 r.).

W Polsce wedtug danych z map potrzeb zdrowotnych w 2021 r.
byto zaledwie 139 specjalistow z dziedziny genetyki klinicznej.
Najwiece] w wojewodztwie mazowieckim (54) i todzkim (34),
najmniej w wojewodztwie lubuskim (2). Sredni wiek lekarza
genetyka w Polsce to 53 lata.

Kluczowym problemem w organizacji i efektywnosci w realizacji
badan genetycznych jest brak koordynacji i wspotpracy miedzy
poszczegolnymi poziomami — POZ, AQOS, szpitalami i refere-
ncyjnymi placowkami, a takze skomplikowany sposob rozliczania
Swiadczen i niska wycena w AOS — co sprawia, ze pacjent ma
utrudniony dostep do diagnostyki genetycznej.
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W 2018 roku Najwyzsza lzba Kontroli przeprowadzita kontrole
.Bezpieczenstwo badan genetycznych’, z ktorej wynika miedzy
innymi, ze w Polsce, mimo dynamicznego rozwoju genetyki
nie ma regulacji prawnych, ktore okreslatyby kompleksowo
zasady wykonywania poradnictwa genetycznego, bankowania
materiatu oraz bezpieczenstwa danych genetycznych. Wyniki
kontroli NIK do tej pory aktualne.

Raport NIK:
file: https://www.nik.gov.pl/plik/id,16680,vp,19234.pdf

W 2023 roku Stowarzyszenie na rzecz walki z chorobami
nowotworowymi Sanitas, we wspotpracy z AllLCan Polska
opublikowato raport "Badania genetyczne w Polsce. Stan obecny,
potrzeby, problemy, rozwigzania’, z ktorego wynika, ze zwieksze-
nie finansowania diagnostyki genetycznej w chorobach nowo-
tworowych, a tym samym szerszy dostep do badan genetycz-
nych przyczyni sie do optymalizacji procesu leczenia i da szanse
nie tylko na dtuzsze zycie pacjentow, ale takze wptynie na
zwiekszenie efektywnosci systemu ochrony zdrowia. W zwigzku
z dynamicznym rozwojem terapii celowanych stosowanych
w onkologii, a takze w innych dziedzinach medycyny oraz
sukcesywnie pojawiajgcych sie nowych mozliwosciach leczenia
opartych o profilowanie molekularne, inwestycja w rozwoj
diagnostyki molekularnej jest w petni uzasadniona.

Raport SANITAS:
https://all-can.pl/wp-content/uploads/2023/07/Raport_BADANIA-
GENETYCZNE-W-POLSCE_062023_WWW.pdf

46 Styczen 2024



Wyzwania

-

~N

Rekomendacje Raportu ,Badania genetyczne w Polsce. Stan
obecny, potrzeby, problemy, rozwigzania”:

— Aspekty prawne

Podstawg zmian i rozwoju badan genetycznych powinna
by¢ ustawa o badaniach genetycznych i biobankowaniu,
ktora zdefiniowataby najwazniejsze pojecia z zakresu gene-
tyki, okreslitaby zakres badan genetycznych, zapewnitaby
rowne prawo do prowadzenia dziatalnosci gospodarczej,
polegajgcej na wykonywaniu badan genetycznych, bez
wzgledu na forme wtasnosci podmiotu. Ustawa powinna
tez uregulowac zasady pobierania oraz przechowywaniA
materiatu genetycznego oraz uporzadkowac sposob
dziatania i korzystania z elektronicznych baz genetycznych,
a takze prawo pacjenta do informacji o Swiadczeniach
genetycznych. Ustawa, czy rozporzagdzenia do nigj,
powinny uwzgledni¢ najnowszg wiedze medyczng,
wykorzystanie nowoczesne metod, takich jak WES, WGS
oraz inne rodzaje badan niezbednych w okreslonych
przypadkach, np. analiza metylacji, ktore nie zawsze bazujg
na powszechnie znanych technologiach NGS, ale czesto
juz siegajg do technologii trzeciej generacji lub wykraczaja
poza klasyczne sekwencjonowanie.

— Akredytacja

Koniecznos¢ objecia jak najwiekszej liczby laboratoriow
normg ISO 15189 dla metod z zakresu biologii moleku-
larnej w badaniach genetycznych (w Polsce maja jg tylko
3 laboratoria), ktora jest obecnie standardem i najwyzszg
forma weryfikacji wiarygodnosci laboratorium i jego metod
w Unii Europejskiej, a zarazem gwarancjg jakosci i bezpie-
czenstwa badan. Potrzebne jest rowniez stworzenie
w Polsce laboratorium specjalizujgcego sie w prowadzeniu
miedzylaboratoryjnej kontroli jakosci badan molekularnych
akredytowanego na norme ISO17043(EQA).
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Kadry

Kontynuacja rozpoczetego procesu systematycznego
zwiekszania dotychczasowe] kadry lekarzy specjalistow
genetyki klinicznej i diagnostow laboratoryjnych, ze specja-
lizacjg z laboratoryjnej genetyki medycznej, takze istotny
jest rozwoj medycznej genetyki molekularnej i stworzenie
zawodu doradcy genetycznego, ktory petnitby funkcje
koordynatora pacjenta w badaniach genetycznych (podob-
nie jak koordynator pacjenta onkologicznego). Istotne jest
takze stworzenie zawodu doradcy genetycznego, ktory pet-
nitby funkcje koordynatora pacjenta w badaniach genetycz-
nych (podobnie jak koordynator pacjenta onkologicznego).

Organizacja

W zwigzku z rosngcym zapotrzebowaniem na badania
genetyczne w roznych dziedzinach medycyny, potrzebne
jest rozwijanie istniejgcych osrodkow i tworzenie nowych.
Z powodu wysokiej specjalizacji, trudnych technik diagno-
stycznych i skomplikowanej interpretacji badarh genomo-
wych, zasadna wydaje sie takze centralizacja i powotywanie
osrodkow referencyjnych, ktore mogtyby sprawdzac
poprzez system kontroli i porownar miedzylaboratoryjnych
inne jednostki, zapewnic cykliczne szkolenia, zarowno teore-
tyczne jak i praktyczne, i wptynac na standaryzacje i wyrow-
nanie poziomu badan genetycznych w Polsce. W systemie
opieki genetycznej powinno sie takze znalez¢ miegjsce dla
prywatnych laboratoriow, pracujgcych zgodnie z normami,
posiadajgcych potencjat kadrowy i doswiadczenie.

Podstawowa Opieka Zdrowotna

Opieka genetyczna nad pacjentem powinna rozpoczynac
sie juz na poziomie POZ, gdzie standardem bytoby
wypetnianie ankiety genetycznej pacjenta (powinna ona
byc¢ tez dostepna w wersji elektronicznej na stronie NFZ).

Wspétpraca
Koniecznosc¢ wypracowania standardow wspotpracy
lekarza specjalisty prowadzacego pacjenta z genetykiem,

J

48 Styczen 2024



Wyzwania

~N

szczegolnie na etapie diagnozy oraz weryfikowania
wynikow badan genetycznych, poprzez tzw. odwrotne
fenotypowanie, w ktorym uczestniczy klinicysta.

Wielodyscyplinarny zespot

Dla potrzeb laboratoriow prowadzgcych analizy genomo-
we badania w technologii NGS podstawg jest stworzenie
interdyscyplinarnego i doswiadczonego zespotu, w sktad
ktorego, w zaleznosci od potrzeb i profilu wykonywanych
zadan, mogg wchodzi¢ genetycy, biotechnolodzy, biolo-
dzy, diagnosci, analitycy genomowi, lekarze, informatycy,
bioinformatycy, biostatystycy, specjalisci obstugi sieci, spe-
cjalisci RODO, a nawet prawnicy i bioetycy.

Technologie

Prowadzanie badan genetycznych nowej generacji NGS
- WES, WGC i WGS - zgodnie z zaleceniami krajowych
i miedzynarodowych towarzystw naukowych w okreslo-
nych jednostkach chorobowych w ramach scriningu,
badan diagnostycznych i monitorowania terapii.

Finansowanie

W onkologii i hematoonkologii konieczne jest umozliwie-
nie finansowania badan wykonywanych na materiale
pobranym ambulatoryjnie w ramach porady w poradni
hematologicznej, a takze zwiekszenie finansowania badan
poprzez mozliwosc tgczenia procedur (,trzech koszykow”)
dla wykonywania petnych badan (cytogenetycznych oraz
molekularnych), niezbednych dla postawienia prawidto-
wego rozpoznania choroby onkohematologicznej lub
wprowadzenie ,czwartego koszyka“. Konieczne sg tez
odpowiednie naktady finansowe na infrastrukture, apara-
ture badawczg, wynagrodzenie i szkolenie personelu, tak
aby zapewni¢ kazdemu pacjentowi w Polsce optymalng
diagnostyke genetyczng, niezaleznie od miejsca zamiesz-
kania i osrodka, w ktorym jest leczony.

J
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— Etyka
Genetyka wymaga wprowadzenia ustawy o testach gene-
tycznych, dotyczacych danych wrazliwych, ich pobierania,
przechowywania, dostepu do nich, upowszechniania,
a takze dopetnienia obowigzku informacyjnego o badaniu
i podpisywania przez pacjenta swiadomej zgody. Istnieje
takze koniecznosc kontrolowania firm, oferujgcych komer-
cyjne sekwencjonowanie catego genomu w trybie DTC
(zakupu przez Internet), a takze laboratoriow, ktore dostar-
Czajg pacjentom wyniki badan bez ich analizy i interpretacji,
a ktorych dziatalnos¢ de facto polega na pozyskiwaniu
i odsprzedawaniu danych.

— Edukacja

Potrzebna jest edukacja catego spoteczenistwa na temat
wartosci badan genetycznych, ale i zagrozen, ktore stwa-
rzajg, w czym ogromng role mogg odegra¢ media o profilu
medycznym. Edukacja genetyczna powinna byc¢ elemen-
tem szkolenia lekarzy i personelu medycznego. Szczegol-
nie wazne jest przekazanie wiedzy o badaniach genetycz-
nych pacjentom i ich rodzinom, przede wszystkim przez
badaczy, ale takze w ramach warsztatow czy webinarow,
a takze poprzez materiaty edukacyjne przygotowane przez
ekspertow.

— Standardy Badan genetycznych

Potrzebne jest wypracowanie i opublikowanie ogolnokrajo-
wych standardow diagnostyki genetycznej dla roznych
chorob, opartych o zalecenia miedzynarodowych towa-
rzystw naukowych z uwzglednieniem naszych mozliwosci
badawczych, ktore bedg obowigzywac we wszystkich
osrodkach tak, by opieka nad pacjentem byta optymalna
i porownywalna w kazdym regionie Polski.

— Prawa i bezpieczenstwo Pacjenta
Elementem edukacji na temat badan genetycznych powin-
ny byc¢ informacje na temat praw i obowigzkdéw pacjenta,
dotyczacych m.in. prawa do informacji o badaniu, udziela-
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Wyzwania

nia swiadomej zgody czy tez udostepniana dokumentacji
medycznej w formie zanonimizowanej uniwersytetom
i instytutom badawczym bez koniecznosci uzyskania
zgody pacjenta. Uregulowania wymaga tez przekazywanie
pacjentowi wiedzy o przypadkowym pozyskaniu w wyniku
badania informacji o potencjalnym znaczeniu klinicznym
(z ang. sec4ondary findings), np. dotyczgcym ryzyka choro-
by nowotworowej. Elementem bezpieczenstwa pacjenta
jest tez zapewnienie mu Swiadczen akredytowanego
zgodnie z obowigzujgcymi normami laboratorium.

Rola Organizacji Pacjentow

Organizacje pacjentow mogg i powinny odegrac wazng
role w edukacji na temat badan genetycznych wsrod
chorych i ich opiekunow pod warunkiem otrzymania
merytorycznego wsparcia od towarzystw naukowych,
a takze pozyskania mozliwosci finansowania ze srodkow
publicznych lub od sponsorow.

Zadania Towarzystw Naukowych

Zadaniem towarzystw naukowych zarowno genetycznych,
jak i z innych dziedzin medycyny, powinno byc¢ opracowa-
nie wytycznych do prowadzenia badan genetycznych oraz
szkolenie personelu medycznego, a takze edukacja
pacjentow i catego spoteczenstwa na temat genetyki.

Dzielenie sie danymi

Potrzebna jest wspotpraca i dzielenie sie zbieranymi
danymi, np. do celow naukowych. W dobie nowoczesnych
rozwigzan informatycznych niekoniecznie oznacza to
budowanie jednej wspolnej bazy danych, ale mozliwosci
szybkiego i ptynnego dzielenia sie zgromadzonymi danymi,
a przede wszystkim informacjami o tym, gdzie jakie dane s3
gromadzone i do jakich celow mogg by¢ wykorzystywane.
Jest to jednak nierozerwalnie zwigzane z wprowadzeniem
ochrony danych genetycznych |1 genomowych przed
niepowotanym dostepem i wykorzystaniem.

~N
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4. Uwzglednienie perspektywy
pacjentow we wszystkich
decyzjach zwigzanych z proce-
sem planowania, wdrazania

I oceny opieki onkologicznej
i hematoonkologicznej

W Polsce jest okoto 5,3 tys. organizacji dziatajgcych w obszarze
ochrony zdrowia, wsréd nich:

e okoto 1000 to podmioty skoncentrowane na dziatalnosci
na rzecz pacjentow,

73% z nich to stowarzyszenia lub ich jednostki terenowe,

30% organizacji ,zdrowotnych” to fundacje,

W grupie organizacji pacjentow odsetek fundacji wynosi 20%,
przecietny ,wiek” organizacji pacjentow to 20 lat.

Wsréd podmiotéw prowadzacych dziatalno$¢ na rzecz pacjentéw
okoto 20 okresla sie mianem organizacji pacjentéow hematologicz-
nych lub hematoonkologicznych

e wsrod tych organizacji wyrdzniamy oOrganizacje wspierajgce
pacjentow dorostych lub dzieci,

° wiekszos¢ organizacji pomaga pacjentom z okreslong chorobg
hematoonkologicznag,

e kilka organizacji wspiera pacjentow hematoonkologicznych bez
wzgledu na typ nowotworu uktadu krwiotwdrczego,

°* pomocg dla pacjentow hematoonkologicznych zajmujg sie takze
organizacje onkologiczne,

e odrebnymi, nieformalnymi organizacjami, ale o duzym wptywie
opiniotworczym sg Facebookowe grupy wsparcia pacjentow
hematoonkologicznych.

Wedtug stanu na 18 grudnia 2023 roku 63 organizacje pacjentow
widniejg na wykazie opublikowanym na stronie Rzecznika Praw
Pacjenta. DziatalnoS¢ w obszarze opieki onkologiczne] zgtosity
22 organizacje pacjentow.
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Rada Organizacji Pacjentow przy Ministrze Zdrowia ztozona jest
z 15 reprezentantdw organizacji pacjentow (w tym 5 reprezentujgcych
organizacje pacjentow z chorobami onkologicznymi i hematoonko-
logicznymi), majgcych za zadanie prowadzenie dialogu w sprawach
systemowych w ochronie zdrowia i wymiane pogladow w kwestiach
najistotniejszych z punktu widzenia pacjenta. W 2023 roku w obszarze
opieki onkologicznej Rada zajeta 2 istotne stanowiska, dotyczgce
Krajowej Sieci Onkologicznej i kwestii zwigzanych z paleniem tytoniu.

Rada Organizacji Pacjentow przy Ministrze Zdrowia wystosowata
1 lutego 2023 roku apel w sprawie wdrozenia Krajowej Sieci
Onkologicznej. Apel skierowany do Rzadu, politykow i wszystkich
0sOb odpowiedzialnych za ochrone zdrowia miat na celu wspar-
cie pilnego wdrozenia ustawy o Krajowej Sieci Onkologicznej.
Rada Organizacji Pacjentow podkreslita, ze na podstawie analizy
ankiet pacjentow leczonych w ramach pilotazu Krajowej Sieci
Onkologicznej, uzyskano wyniki stwierdzajgce miedzy innymi
skrocenie czasu oczekiwania na diagnostyke i leczenie chordb
nowotworowych, powotanie funkcji koordynatora, ktory faktycz-
nie odgrywat istotng role w organizacji leczenia i sprawowania
opieki, a takze mozliwosc korzystania z infolinii onkologicznej,
w ramach ktorej mozna byto uzyskac istotne informacje.

7 okazji Swiatowego Dnia Bez Tytoniu, ustanowionego przez
Swiatowa Organizacje Zdrowia na dzien 31. maja, Rada Organi-
zacji Pacjentow przy ministrze wtasciwym do spraw zdrowia,
przyjeta dokument, w ktorym docenia starania instytucji dziatajg-
cych w ochronie zdrowia oraz innych obszarach zycia spotecz-
nego, podejmujgcych aktywnosci zmierzajgce do ograniczenia
uzywania wyrobow nikotynowych przez polskie spoteczenstwo.
Wskazujgc, ze w Polsce w 2023 roku wyrobow nikotynowych
uzywato 28,8% dorostych Polakow, co jest gorszym wynikiem
niz srednia unijna (18,5%) i srednia swiatowa (22%) oraz stanowi
wzrost z wczesniejszych 27%. Rada Organizacji Pacjentow
zaapelowata o podjecie stanowczych dziatan oraz wypracowanie
przez Ministerstwo Zdrowia strategii eliminowania natogu
nikotynowego ze spoteczenstwa.
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* Na podstawie ustawy z dnia 9 marca 2023 roku o Krajowej
Sieci Onkologicznej powotano Krajowg Rade Onkologiczna.
Rada petni funkcje opiniodawczo-doradczg dla Ministra Zdrowia
oraz Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. Do jej obo-
wigzkow nalezy m.in. opiniowanie wytycznych postepowania
diagnostyczno-leczniczego oraz standardow organizacyjnych
w onkologii, przygotowywanie propozycji wskaznikow jakosci
opieki onkologicznej, prowadzenie oceny jakosci dziatania KSO.
Przewodniczacym Rady wybrano prof. hab. n. med. Adama
Maciejczyka — jako eksperta z dziedziny radioterapii onko-
logicznej (Przewodniczgcy Rady). Wsrod dziewieciu cztonkow
Rady jest Pani Krystyna Wechmann — jako przedstawiciel orga-
nizacji pacjentow, wskazany przez Rzecznika Praw Pacjenta.

e Od 14 kwietnia 2023 roku Rzecznik Praw Pacjenta prowadzi
wykaz organizacji dziatajgcych w obszarze ochrony zdrowia
— stowarzyszen oraz fundacji, ktore posiadajg wpis do KRS
zgodnie z Prawem o stowarzyszeniach lub ustawg o funda-
cjach, a ich cele statutowe obejmujg dziatania na rzecz
pacjentow, takie jak ochrona praw pacjentow, promocja
zdrowia, profilaktyka i edukacja zdrowotna. Wykaz organizacji
dziatajgcych w obszarze ochrony zdrowia jest prowadzony
elektronicznie i jest jawny, udostepniany na stronie
internetowe] Rzecznika. Rzecznik dokonuje wpisu organizacji
pacjentow na wniosek samej organizacji, bez pobierania optat.

Sposrod  organizacji pacjentow wpisanych do ww. wykazu
Minister Zdrowia powotuje: dwoch przedstawicieli na 3-letnig
kadencje do Komisji Odwotawczej ds. Funduszu Kompensa-
cyjnego Zdarzen Medycznych, dwoch przedstawicieli na
3-letnig kadencje do Komisji Odwotawczej ds. Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych, trzech przedstawicieli
na 4-letnig kadencje do Naczelnej Komisji Bioetycznej przy
Agencji Badan Medycznych.

e W ustawie o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpieczenstwie
pacjenta z 16 czerwca 2023 r. wprowadzono szereg prze-
pisow istotnych dla poprawy jakosci leczenia i zwiekszenia

J
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praw pacjenta. O jakosci Swiadczy¢ bedzie miedzy innymi
efekt leczenia, powtdrne hospitalizacje, Smiertelnosc¢ po zabie-
gach. Drugim wskaznikiem bedzie wynik opinii pacjentow na
temat udzielania Swiadczen opieki zdrowotnej, zas trzecim
efektywnosc¢ wykorzystania zasobow oraz wdrozenia syste-
mMow monitorowania jakosci.

~N

Wyzwania i potrzeby

Stworzenie definicji organizacji pacjentow.

Formalne umocowanie organizacji pacjentow w ramach Rady
przy Ministrze Zdrowia w opiniowaniu zasadnosci refundacji
nowych technologii medycznych.

Wprowadzenie przedstawiciela organizacji pacjentow do Rady
Przejrzystosci AOTMIT.

Brak podmiotowosci prawnej pacjenta w procesie RDTL.

Wprowadzenie ponownie do Zespotu Koordynujgcego Pro-
gramu Lekowego przedstawiciela pacjentow, usunietego
w ramach nowelizacji ustawy refundacyjnej.

Wprowadzenie obowigzku publikowania informacji o wydawa-
nych decyzjach odszkodowawczych Funduszu Kompensacyjne-
go Zdarzen Medycznych, Funduszu Kompensacyjnego Badan Kli-
nicznych i Funduszu Kompensacyjnego Szczepien Ochronnych.

Uwzglednienie przedstawicieli pacjentow w Zespole ds. pilo-
tazu Krajowej Sieci Hematologicznej, zaakceptowanych przez
organizacje pacjentow.

Przygotowanie aktow wykonawczych umozliwiajgcych wdro-
zenie zapisOw ustawy o jakosci w opiece zdrowotnej i bezpie-
czenstwa pacjenta.
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5. Poprawa dostepu pacjentow
do badan klinicznych

Osiagniecia

N\

21 marca 2023 r. zostata podpisana przez Prezydenta RP
ustawa o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi, ktéra ma zapewnié wtasciwe stoso-
wanie Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 536/2014.

Regulacja ma m.n. zapewni¢ ochrone uczestnikom takich
badan. Kluczowe kwestie uregulowane w ustawie dotyczg m.in.
okreslenia trybu powotania, sktadu i zadan Naczelnej Komisji
Bioetycznej. Celem Naczelnej Komisji Bioetycznej bedzie
zapewnienie ochrony uczestnikom badan klinicznych oraz
wysokiej jakosci wydawanych opinii i terminowosci ich wyda-
wania. Bedzie ona dziatata przy prezesie Agencji Badan
Medycznych. Ustawa okresla tez zasady odpowiedzialnosci
cywilnej badacza i sponsora badan klinicznych. Wprowadzone
zostang takze rozwigzania, ktére zapewnig ochrone uczestni-
kow badan, jesli chodzi o system odszkodowan (ubezpieczen).
Do najwazniejszych rozwigzan w tym zakresie nalezy m.in.
utworzenie Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych.

— Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych zasilany
przez sponsorow badan klinicznych to panstwowy fundusz
celowy, ktorego dysponentem jest Rzecznik Praw Pacjenta.

- Naczelna Komisja Bioetyczna do spraw Badan
Klinicznych wydaje opinie etycznosci badan klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Komisja ma
stac na strazy ochrony praw, bezpieczenstwa i dobrostanu
uczestnikow badan klinicznych.

W sktad Naczelnej Komisji Bioetycznej wchodzi¢ bedg przed-
stawiciele pacjentow. 5 grudnia 2023 roku rozpoczeto otwarty
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nabor na przedstawicieli pacjentow przy Naczelnej Komisji
Bioetycznej.

8 grudnia 2023 r. zmieniony Krajowy Plan Odbudowy i Zwiek-
szania Odpornosci (KPO) zostat przyjety przez Rade UE.
W ramach srodkow z KPO przewiduje sie realizacje zadania
«Inwestycje w utworzenie specjalistycznych centréw ba-
dawczych i analitycznych na potrzeby nauk medycznych”.

W ramach KPO przewidziano takze Promocje uczestnictwa
pacjentow w badaniach klinicznych, utworzenie nowych
i rozw0j dotychczas dziatajgcych Centréow Wsparcia Badan
Klinicznych (CWBK), w tym takze rozwdj kompetencji kadry
prowadzgcej badania kliniczne, dzieki czemu dostepnosc do
eksperymentalnych terapii oferowanych w formule badan
klinicznych bedzie mogta dynamicznie wzrastac. ABM
zapetnia luke w badaniach niekomercyjnych w Polsce, a od
2020 r. 20 Centrow Wsparcia Badan Klinicznych z 23, zostato
oficjalnie otwartych i rozpoczeto swojg dziatalnosc badawczo
— naukowa i realizuje ponad 1500 badan klinicznych.

Utworzenie Centrum Badawczo-Analitycznego w struktu-
rach Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego - PZH,
ma takze byc¢ wspotfinansowane ze srodkow KPO. Centrum
bedzie miedzy innymi prowadzi¢ dziatania informacyjno-
-edukacyjne dla sektora medycznego, pacjentow i ich rodzin
w  zakresie innowacyjnych terapii dostepnych w formule
badan klinicznych, w tym takze szczepien ochronnych.

Rozwazenie zmiany struktury finansowej budzetu, tak aby
obok strategicznych, wysokobudzetowych pozycji jak polskie
CAR-T, stanowigcych duzg czesc¢ budzetu, znalazty sie w nim
srodki na nisko budzetowe badania, ktore otworzytyby droge
do prowadzenia badan klinicznych przez mniejsze osrodki,
zwtaszcza w chorobach rzadkich, do ktorych nalezg nowo-
twory krwi. Potrzeba stworzenia odrebnego budzetu dla
finansowania akademickich badan klinicznych.
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e Organizowanie szkolen i warsztatow, a takze utatwienie doste-
pu do informacji potrzebnych przy planowaniu i prowadzeniu
badan klinicznych, poprzez opracowanie i przeprowadzenie
m.in. programu szkolenn w zakresie rozwoju produktow
leczniczych i wyrobow medycznych.

*  Zwiekszenie uczestnictwa polskich osrodkow w sieci ECRIN
(European Clinical Research and Infrastructure Network).

Wyzwania i potrzeby

4 )

e Upowszechnienie informacji o tym, ze nowo powotany
Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych zapewnia
wsparcie finansowe dla uczestnikow badan klinicznych, ktorzy
doznali szkody w wyniku udziatu w badaniu, a takze dla
cztonkdw ich rodzin.

e Stworzenie centralnego, regularnie aktualizowanego i pow-
szechnie dostepnego rejestru badan klinicznych w Polsce,
ktory bedzie informowat o potencjalnej mozliwosci uczestnic-
twa w badaniu.

e Uruchomienie i rozwdj polskojezycznej wyszukiwarki badan
klinicznych.

o /wiekszenie dziatan URPL na rzecz zakonczenia prac
i uruchomienia europejskiej wyszukiwarki badan klinicznych
w jezykach narodowych.
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Inicjatywa All.Can w Polsce dziata dzieki wsparciu finansowemu firm
Bristol Myers Squibb (sponsor gtéwny) oraz Amgen, Eli Lilly i Takeda.
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AllL.Can to miedzynarodowa inicjatywa powstata w 2016
roku, ktorej celem jest zwrdcenie uwagi opinii publicznej
oraz decydentow politycznych na koniecznosc poprawy
efektywnosci i stabilnosci opieki onkologicznej oraz
sytuacji pacjentow poprzez efektywne wykorzystanie
dostepnych zasobow finansowych.

www.all-can.pl
www.facebook.com/allcanPL

twitter.com/allpolska



