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Terapie refundowane w Polsce, ktore wymagajg badan genetycznych i
Immunohistochemicznych w kwalifikacji do leczenia

Rodzaj badania genetycznego i terapii Metoda Liczba
badania chorych

badanych
chorych

Badanie mutacji w genach KIT i PDGFRA w kwalifikacji chorych  Real-time 50

na GIST do terapii inhibitorami wielokinazowymi PCR

Badanie mutacji genu BRAF w kwalifikacji chorych na czerniaka  Real-time 400

do terapii inhibitorami BRAF i MEK. PCR

Badanie mutacji w genach KRAS, NRAS i1 BRAF w kwalifikacji Real-time 7000

chorych na zaawansowanego RJGIO do terapii przeciwcialami PCR

anty-EGFR.

Badanie mutacji w genach EGFR i BRAF oraz rearanzacji w Real-time 7000

genach ALK i ROS1 oraz ekspresji PD-L1 w kwalifikacji chorych ~ PCR, IHC,
na zaawansowanego NDRP do leczenia IKT EGFR, ALK i ROS1  FISH, NGS
oraz anty-BRAF i1 anty-MEK oraz anty-PD-1/anty-PD-L1

Badanie mutacji w genach BRCA1 i BRCA2 w kwalifikacji NGS 200
chorych na raka jajnika inhibitorami PARP



Czas i liczby w kwalifikacji do innowacyjnych metod leczenia

u chorych na niedrobnokomorkowego raka ptuca

» C(Czas zycia nieleczonego chorego z zaawansowanym
rakiem pluca

» C(Czas zycia chorego otrzymujgcego chemioterapi¢

» Czas zycia chorego leczonego innowacyjnymi
metodami

» Liczba testow predykcyjnych koniecznych
do przeprowadzenia u wigkszosci chorych (85%)
w kwalifikacji do leczenia

» Liczba wszystkich badan w skali kraju

» Preferowany czas diagnostyki (od podejrzenia
choroby)

» Rzeczywisty czas diagnostyki

4-6 miesigcy

12-16 miesigcy
20-50 miesiecy

4 testy

30 175 badan
30 dni

3-4 miesigce



Zespot wielodyscplinarny w diagnostyce i planowaniu terapii raka ptuca
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Czas wykonania diagnostyKi
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Material i jego przygotowanie do diagnostyki patomorfologicznej
| molekularnej — materiat wtasny
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Wybor miejsca wystepowania komorek nowotworowych przez
patomorfologa w kwalifikacji do badania genetycznego
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Materiat wiasny: J. Pankowski, B. Jarosz P. Krawczyk



Raport NIK dotyczgcy
sposobu wykonywania badan
genetycznych u ludzi w Polsce

: =i iy & A Najwyzsza lzba Kontroli
%}1 }i':wzsm[iba»h‘1ﬂlne]' https:/fwww.nik.gov.pl/aktualnosci/nik-o-bezpieczenstwie-badan
-genetycznych.htmil

Zatrwazajace ustalenia NIK w sprawie badan
genetycznych

2018-05-10 07:00:00

= "Dziki Zachdd" - to jedno z najdelikatniejszych okredlen jakiego uzywajg eksperci
w debacie dotyczacej badah genetycznych w naszym kraju. W Polsce, mimo dynamicznego rozwoju
genetyki, nie ma regulacji prawnych, ktére okreélatyby kompleksowo zasady wykonywania
poradnictwa genetycznego, bankowania materiatu oraz bezpieczenstwa danych genetycznych.
Minister Zdrowia nie zorganizowat systemu opieki genetycznej i nie stworzyt stosownych rozwigzan
prawnych w tym zakresie. Raport NIK wskazuje, Zze kontrolowane jednostki nie zapewnily
adekwatnych do zagrozen rozwigzan techniczno-organizacyjnych, gwarantujgcych peine
bezpieczefistwo danych genetycznych na kazdym etapie wykonywania badania. W zwiazku
z brakiem kompleksowych regulacji oraz brakiem nadzoru nad obszarem genetyki, istnieje wysokie
ryzyko pomytek oraz btednej interpretacji wynikéw, a takze niewystarczajacej ochrony danych

genetycznych oséb badanych.
Ludzkie archiwum

Badania genetyczne stanowia integralng czesc wspélczesnej medycyny. Umozliwiaja nie tylko
precyzyjna diagnoze choroby, ale takze dostosowanie terapii, dobdr wtasciwych lekéw
czy wglad w przyszty stan zdrowia. Nalezy przy tym zauwazyd, ze DMA to nie tylko materiat
biologiczny. Nasz genom to archiwum informacji dotyczacych naszego wygladu,
charakteru, pochodzenia, schorzen, na ktére chorujemy lub potencjalnie mozemy
zachorowad. Analiza informacji genetycznej umozliwia identyfikacje osoby, a wynik badania dotyczy
nie tylko samego pacjenta, lecz takZe osob spokrewnionych.

Informacje zawarte w DNA czlowieka

tozsamos’é archiwuminformacs  dyskryminacia baza danych

poufnosé _ ryzyko dane wrazliwe

rodzenstwo

bezpiecrenshve

rodzice prwainose

pochodzenie . inlormacia ganetyczna )
danegsnetyozne pokrewienstwo diagnoza

Irtydic: Opracowanie wilazne Wik na podstawie ustaled konarall.
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ZARZADZENIE Nr 66/2018/DS0OZ
PREZESA
NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA
Z dnia 29 czerwca 2018 1.
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie
szpitalne — Swiadczenia wysokospecjalistyczne

§ 30. Zarzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 lipca 2018 r.

PREZES
NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA

Andrzej Jacyna



POLSKA KOALICJA

MEDYCYNY PERSONALIZOWANEJ

PRIORYTETY POLSKIE] KOALIC)I NA RZECZ MEDYCYNY
PERSONALIZOWANE]

1. Poprawa dostepu, standardow jakosci | zapewnienie finansowania diagnostyki molekularnej, dla wszystkich pacjentéw, ktdrzy tego potrzebuja.

2. Wprowadzenie zmian legislacyjnych, uwzgledniajgcych specyfike terapii personalizowanych, w ocenie zasadnosci ich finansowania ze srodkow publicznych
(charakterystyka danej jednostki chorobowej, prog efektywnosci kosztowe)).

3. Wsparcie rozwiazan przyspieszajgcych wdrozenie procesu terapeutycznego, jego lepsza koordynacje i monitorowanie efektow.

4, Zapewnienie bezpieczenstwa zbierania, przechowywania i udostepniania danych genetycznych pacjentow.

5. Edukacja pracownikow ochrony zdrowia oraz pacjentéw na temat rozwigzan, jakie oferuje medycyna personalizowana.

http://pkmp.org.pl/strona/deklaracja-programowa



Wykaz badan genetycznych w chorobach nowotworowych

(ICD-10: C15 — C20, C34, C38, C40, C41, C43, C4T, C48, C49_ Ch0, CH6, CET, CB4, C69, CTO, CT71, CT2, CT73, CT74, CB2, C 83,
Cab, Cag, C90.0, C90.1, C90.2, C91.0, C91.1, C 92.0, C92.1, D33, D45, D46, DAT, DTG, z rozszerzenieniami do pieciu znakdw)

Fakres badan

3 Kategoria szczegowa

Lp genetycznych 9
1.1 Analiza karotypu w komarkach nowobeorowych proy wEyciu jednej metody prazkowej
2.1 FISHYnsHY {fluorescencyina hybrydy=zacia in situ) do komorek nowobworowych z Zastosowaniem jednej
sondy DMNA lub sondy Z zestawem kontrodlnym

1 Proste badanie 3.1. Prosty test
" logenetyczne -

Analiza jednej lub Kilku mutacji wyknywanych w od jednego do 6 amplikondw pray usyciu reakcji PCRY
sekwencjonowania Sangera / prostych zestawow diagnostycznych
lub analiza ekspresiji / cbhecnoSci genu lub Kilku gendw (& tym gendw fuzyinych) pray uZyciu metody realtime
PCR (RQ-FCR).
1.2. Analiza karotypu w komarkach nowotworowych pray uZzyciu dwua lub Kilku metod prazkowych
1.3 Analiza karotypu w komarkach nowotworowych pray usyciu jednej metody prazkowej z rownolegha
analiza FISH? z uzyciem 1-2 sond
2.2 FISHTINISH™ do komarek nowotworowych = Zastosowaniem zestawu sond (od 2 do 3 sond)
2.3 FISH?* do komoarsk nowotworowych = zastosowaniem zestawu sond (od 1 do 2 sond) z rownolegla analiza
kariotypu

3. Flozone badanie 2.5, Clg-FISH | Cytopfasmic immunoglobulin FISH ) ocena statusu Kilku gendw w wyodrebnionej populacji

genetyczne plazmocytdw (zestaw sond zgodnie 7z zaleceniami kliniczmymi)
3.2. Zlozony test
Analiza 6-40 amplikondw metods sekwencjonowania Sangera lubh NGS
lub analiza pray usyciu proste] reakcii PCR" z dodatkowym zastosowaniem Southem Blot
lub badanie mutacji dynamicznych
lub analiza duplikacjifdelecii
lub analiza metylacji
lub zastosowanie mikromacierzy (metylacyjne, ekspresyjne, chip-on-chip)
1.4 Analiza karotypu w komarkach nowobtworowych prey uszyciu jednej metody prazkowej z rownoleghymi
badaniami analiza FISH z uzyciem >2 sond lub z badaniem molekularmym
2.4. FISHASHZ! do komarek nowotworowych =z zastosowaniem zestawu co najmnie] 4 sond lub z
F aawansowane Zzastosowaniem oo najmniej 3 sond z rownoleghym badaniem molekularmym
3.

hadanie genetyczne

3.3.Test zaawansowany

Profil ekspresji gendw GEP (Gense Expresion Profiling) - noZne zestawy diagnostyczne dedykowane
poszczeqdingm nowohworom

lub sekwencjonowanie NGS (powyaej 40 amplikonow)




Problemy w realizacji Zarzqdzenia Prezesa NFZ

# Produkty do rozliczenia o nazwach: proste, zlozone i zaawansowane badania genetyczne
zawierajg heterogenng grupe procedur (np. proste badanie genetyczne obejmuje
sekwencjonowanie met. Sangera, proste badanie PCR, RQ-PCR, FISH z zastosowaniem
jednej sondy i analiz¢ kariotypu przy zastosowaniu jednej techniki prazkowe;j), ktorych
nie mozna w sposob jednolity wyceni¢ (jednolite] wyceny catego produktu zadaja
szpitale rozpisujac konkursy).

# Badania molekularne sg w Scistym zwigzku z badaniami patomorfologicznymi, ktore nie
sg refundowane ze srodkow publicznych. W zwigzku z tym szpitale wymagaja od
podwykonawcow wykonywania drogich procedur genetycznych w miejsce tanszych, ale
nie refundowanych procedur patomorfologicznych.

® Badanie genetyczne rearanzacji ALK metodg FISH powinno poprzedzac
przesiewowe badanie IHC wykrywajace ekspresje nieprawidlowego biatka ALK (d
1 stycznia 2019 badanie IHC moze by¢ jedynym badaniem kwalifikujacym do
terapii IKT ALK).

® Szpital bedzie mial zwrocone pieniadze za badanie FISH, ale nie za badanie IHC.



Lp.

Kod produktu

Nazwa produktu rozliczeniowego

Taryfa
ustalona| Wartos¢
przez | punktowa
AOTMIT

Uwagi

12

5.53.01.0005001

Podstawowe badanie genetyczne w chorobach
nowotworowych

648,96

- obejmuje zakres badan okreslonych w Ip.1 zat. nr 7 - co najmniej
Jedno z badan wskazanych w kategorii szczegotowe] (zgodnie

z zaleceniami postepowania diagnostycznego w nowotworach
ztosliwych rekomendowanymi przez polskie towarzystwa naukowe),

- produkt do rozliczenia w dacie hospitalizac) podczas
ktore] pobrano materiat do badania, nie wczesnig) niz po
otrzymaniu jego wyniku (nie dotyczy w sytuacji rozliczania produktem o kodzie:
552 .01.0001511),

- nie mozna laczyc z produktem o kodzie: 5.10.00.0000041
z zakresu badania genetyczne z katalogu swiadczen zdrowotnych
kontraktowanych odrebnie

- nie mozna wykazywac tacznie z produktami o kodach:
5.563.01.0005002, 5.53.01.0005003

73

5.53.01.0006002

Ztozone badanie genetyczne w chorobach
nowotworowych

1297,92

- obejmuje zakres badan okreslonych w Ip.2 zat. nr 7 - co najmniej
Jedno z badan wskazanych w kategorii szczegotowe] (zgodnie

z zaleceniami postepowania diagnostycznego w nowotworach
ztoslwych rekomendowanymi przez polskie towarzystwa naukowe),

- produkt do rozliczenia w dacie hospitalizac) podczas
ktore] pobrano materiat do badania, nie wczesnig) niz po
otrzymaniu jego wyniku (nie dotyczy w sytuacji rozliczania produktem o kodzie:
5.52.01.0001511),

- nie mozna taczyc z produktem o kodzie: 5.10.00.0000041
z zakresu badania genetyczne z katalogu swiadczen zdrowotnych
kontraktowanych odrebnie

- nie mozna wykazywac tacznie z produktami o kodach:
5.53.01.0005001, 5.53.01.0005003

74

5.563.01.0005003

Zaawansowane badanie genetyczne w chorobach
nowotworowych

2 433,60

- obejmuje zakres badan okreslonych w Ip. 3 zat. nr 7 - co najmniej
Jedno z badann wskazanych w kategorii szczegotowe| (zgodnie
z zaleceniami postepowania diagnostycznego w nowotworach
zlosliwych rekomendowanymi przez polskie towarzystwa naukowe),
- produkt do rozliczenia w dacie hospitalizacji podczas
ktore] pobrano materiat do badania, nie wczesnigj niz po
otrzymaniu jego wyniku (nie dotyczy w sytuacji rozliczania produktem o kodzie:
5.52.01.0001511),
- nie mozna taczyc z produktem o kodzie: 5.10.00.0000041
z zakresu badania genetyczne z katalogu Swiadczen zdrowotnych
kontraktowanych odrebnie
- nie mozna wykazywac tacznie z produktami o kodach:
5.53.01.0005001, 5.53.01.0005002




Problemy w realizacji Zarzqdzenia Prezesa NFZ

= Problem z rozliczeniem procedur diagnostycznych u wiekszosci pacjentow:

B Poszczegolnych produktow z zakresu diagnostyki genetycznej (proste, ztozone
| zaawansowane badanie genetyczne) nie mozna taczy¢ ze soba.

® Omawianego produktu nie mozna rozlicza¢ tacznie z produktem z zakresu
badania genetyczne z katalogu SOK.

® Material do badan genetycznych/molekularnych musi by¢ pobrany w trakcie
hospitalizacji w oddziale udzielajacym $§wiadczen (majacym kontrakt z NFZ) z
wymienionych zakreséw, a badanie mozna rozliczy¢ w dacie hospitalizacji,
podczas ktorej pobrano materiat do badania, nie wczesniej niz po otrzymaniu
jego wyniku (rozliczeniu podlega hospitalizacja, zgodnie z grupami JGP oraz
dodatkowo badanie genetyczne/molekularne w powigzaniu z tg hospitalizacja).

B Mozliwe jest rozliczenie w ramach Karty Diagnostyki i Leczenia
Onkologicznego.



Zarzadzenia Prezesa NFZ

Zarzadzenie Nr 66/2018/DSOZ
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ZARZADZENIE Nr 66/2018/DS0OZ
PREZESA
NARODOWEGO FUNDUSZU ZDROWIA
Z dnia 29 czerwca 2018 1.
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie
szpitalne — swiadczenia wysokospecjalistyczne

Taryfa
Lp. | Kod produktu Nazwa produktu rozliczeniowego ustalona | Wartosc Unag
przez | punkiowa
AQTMIT
- Qo rozliczenia wytacznie z produktem: 5.53.01.0005001 lub 9.53.01.0005002
Jub 553 01.0005003, w sytuacji koniecznosei modyfikacji ustalonego plan
M (552.01.0001511  |Badanie genetyczne materiahu archiwalnego 0 | leczenia
- koniecznosc sprawozdania pierwotne) daty pobrania mateiafu do badan
- realizowang w trybie ambulatoryjnym




Poziom finansowania badan genetycznych wg Zalgcznika 3 do
Zarzgdzenia Nr 66/2018/DSOZ Prezesa NFZ

Kod produktu Nazwa produktu rozliczeniowego Warto$¢ punktowa

1 2 3 4

69 5.53.01.0005001  Podstawowe badanie genetyczne w 648,96
chorobach nowotworowych

70 5.53.01.0005002  Ztozone badanie genetyczne w 1297,92

chorobach nowotworowych

71 5.53.01.0005003 Zaawansowane badanie genetyczne w 2433,60
chorobach nowotworowych

* przy wartosci 1 punktu rownej 1 z1.

Od 1 pazdziernika 2107 r. powyzsze wartosci punktOw majg znaczenie wytacznie
statystyczne (z wyjatkiem badan wykonanych na podstawie karty DiLO), poniewaz szpitale,
w ramach podstawowego systemu zabezpieczenia finansowane sg ryczattem 1 liczba oraz
,,warto$¢” wykonanych procedur nie majg bezposredniego wptywu na wysokos¢
otrzymywanego przez szpital ryczattu w danym roku.



Odsetek i liczba chorych spelniajgcych kryteria udziatu w programach lekowych 7 terapiami
ukierunkowanymi molekularnie i immunoterapiq, koszty badan patomorfologicznych i
genetycznych oraz poziom refundacji tych badan przez NFZ na podstawie Zarzgdzenia Prezesa
NFZ nr 66/2018

Badany Liczba Liczba Odsetek Koszt Refundacja NFZ
czynnik badanych chorych z chorych z jednego

chorych (liczba | kwalifikacja | kwalifikacja badania

badan) do leczenia do leczenia
Mutacja EGFR 5000 425 8,5 % 450 zi 648,96 zt **
Ekspresja ALK 4575 225 4,5 % 250 zt Nie refundowane
met. IHC
Rearanzacja 4 350 225 45 % 500 zt 1297,92 z} ***
ALK met. FISH
Rearanzacja 4 250 100 2% 500 zt 1297,92 z} ***
ROS1 met. FISH
Ekspresja PD- 12 000 3 000 25 % 280 zt Nie refundowane
L1 met. IHC

Razem: 30175 3750 40 % 1 980 zt* 648,96 zt lub 1 297,92
7k

* Najczesciej (85% chorych) koszt realnie wykonanej diagnostyki bedzie wynosit 1 480 zt

*%* Jesli chory ma mutacje genu EGFR

*** Jesli chory miat dodatni wynik badania ekspresji ALK metoda IHC 1 wykonano badanie genu ALK metoda FISH
**** Refundacja dotyczy tylko jednego badania FISH (albo ALK albo ROS1)



Warunki rozliczania badan genetycznych i molekularnych 7
Narodowym Funduszem Zdrowia

1. Szpital musi posiada¢ kontrakt z NFZ na udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w
rodzaju leczenie szpitalne w co najmniej jednym z wymienionych zakresow.

2. Hospitalizacja pacjenta w jednym z ww. oddzialéw musi by¢ uzasadniona wzgledami
medycznymi i wiasciwie udokumentowana.

3. Pacjent musi mie¢ rozpoznanie z zakresu wskazan wg ICD 10: C lub D.

4. Pacjent musi wyrazi¢ zgode na badanie genetyczne/molekularne.

5. Szpital posiada laboratorium genetyczne/molekularne lub umowg/umowy na wykonywanie
badan genetycznych/ molekularnych z laboratorium speiniajacym Kryteria okreslone w
Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 19 sierpnia 2015 r., zmieniajacym
rozporzadzenie W sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoriow
diagnostycznych i mikrobiologicznych oraz ,,Wytycznych dla laboratoriow genetycznych
nowotworow litych Komisji ds. Standaryzacji Badan Molekularnych w Onkologii przy

Konsultancie Krajowym w dziedzinie Genetyki Kliniczne;j”.



Problemy w realizacji Zarzqdzenia Prezesa NFZ

= Wiele szpitali (tych nie posiadajacych wilasnych laboratoriéw) nie podpisato
uméw  podwykonawstwa z laboratoriami  genetycznymi ani nie rozpisata
konkursow na $§wiadczenie ustug genetycznych
=@ Kryteria oceny ofert:
= Posiadanie europejskiego certyfikatu udzialu w zewnetrznej kontroli jakosci
prowadzonych badan - niezbedny
= Cena badania — 80%.
= Czas wykonania badania i pozostata jakos¢ §wiadczonych ustug (jesli sa

uwzglednione) — 20%



Koniecznosé udziatu laboratoriow genetycznych w zewnetrznej kontroli jakosci
prowadzonych badan wg modyfikacji zapisow programow lekowych 7 dnia 1
stycznia 2019 roku

Zalacznik B.6.

LECZENIE NIEDROBNOKOMORKOWEGO RAKA PLUCA (ICD-10 C 34)

ZAKRES SWIADCZENIA GWARANTOWANEGO

SWIADCZENIOBIORCY SWIADCZENIOBIORCY

1. Kryteria kwalifikowania chorych na 1.2. obecnos¢ mutacy aktywujace] w geme EGFR kodujacym
niedrobnokomirkowego raka pluca do leczenia pierwszej receptor naskorkowego czynmka wzrostu {ang.
{chorzy wezesniej nie poddawani systemowemu leczeniu z epidermal growth factor receptor - EGFR) potwierdzona
powodu zaawansowanego nowotworu) lub drogiej linii z wykorzystaniem zwalidowanego testu wykonywanego
(chorzy z niepowodzeniem wezesniejszej chemioterapii w laboratorium posiadajacym aktualny certyfikat
wiclolekowej z udzialem pochodnych platyny lub europelskiego programu kontroli jakosc: dla danego
monoterapii stosowanej z powodu zaawansowanego testu;
nowotworu) — erlotynib lub gefitynib (mutacja w genie

EGFR)
1.1. rozpornanmie histologiczne lub cytologicene:
a) raka gruczolowego lub raka wielkokomorkowego,
lub
b) raka medrobnokomorkowego z przewaga raka
gruczolowego lub raka wielkokomdrkowego, lub
¢} raka medrobnokomorkowego bez ustalonego podtypu
(ang. not otherwise specified - NOS);

http://onkologia-online.pl/info/show/4834,mz:_programy_lekowe - 1 styczen 2019



Problemy w realizacji Zarzqdzenia Prezesa NFZ

# Jakos¢ badan genetycznych jest takze regulowana w odrgbnym dokumencie
Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 13 wrzesnia 2016 r. (Zatacznik nr

4). Procedury, ktore zapewniajg utrzymanie jakosci, obejmu;jg:

# Udzial laboratoriow w zewnetrznej kontroli jakosci badan (najczescie;

ptatnych), np. European Society of Pathology, EMQN, UKNEQAS i inne.

# \Wykorzystanie przez laboratoria zestawow i aparatury dedykowanej do

diagnostyki in vitro (ze znakiem CE-IVD);

® Zapewnienie odpowiedniego personelu wykonujacego genetyczne badania
diagnostyczne (diagnos$ci laboratoryjni z odpowiednimi specjalizacjami,
kierownik laboratorium musi posiadac¢ specjalizacje z laboratoryjnej genetyki

medyczne)).

#® Odpowiednie doswiadczenie w wykonywaniu badan genetycznych.
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4+ DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 11 pazdziernika 2016 r.

Poz. 1665

OBWIESZCZENIE
MINISTRA ZDROWIA

z dmia 13 wrzesma 2016 1.

w sprawie ogloszenia jednolitego tekstu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie standardow jakosci
dla medycznych laboratoridw diagnostyeznych i mikrobiologicznych

I. Na podstawie art. 16 ust. 3 ustawy z dnia 20 lipca 2000 r, o oglaszaniu aktow normatywnyeh 1 miektoryeh inych

aktow prawnych (Dz. U. z 2016 r. poz. 296 1 1579) oglasza si¢ w zataczmiku do niniejszego obwieszezenia jednolity tekst
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dma 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medyeznych laboratoriow
diagnostyeznych 1 mikrobiologicznych (Dz. UL poz. 435), z uwzgled nieniem zmian wprowadzonych:

1)

2)

rozporzgdzeniem Mimstra Zdrowia z dria 21 styczmia 2009 r. zmieniajgevm rozporzadzente w sprawie standardow
Jakosci dla medyeznych laboratoriow diagnostveznyeh 1 mikrobiologicznyeh (Dz. U. poz. 128);
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 19 sierpnia 2015 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie standardow
jakosel dla medyeznych laboratoriow diagnostveznyeh 1 mikrobiologicznych (Dz. U, poz. 1372).

2. Podany w zataczniku do niniejszego obwieszezenia tekst jednolity rozporzadzenia nie obejmuje:

§ 2 14§ 3rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 21 stycznia 2009 r. zmienigjacego rozporzadzenie w sprawie
standardow jakosci dla medyeznych laboratonow diagnostycznych 1 mikrobiologicznych (Dz. U. poz. 128), ktore
Stanow1g:

& 2. Laboratoria maja obowigzek dostosowac dzialalnosé do wymagan okreslonych w § 1 ust. 46 rozporzadze-
nia wymienonego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem, do dnia 31 grudnia 2009 1

4§ 3. Rozporzadzenie wehodzi w zycie po uplywie 14 dmi od dnia ogloszena. ™,
§ 2 14§ 3rozporzadzenia Ministra Zdrowia zdmia 19 sierpnia 2015 r. zmienigjacego rozporzadzenie w sprawie

standardow jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostyeznyeh 1 mikrobiologicznych (Dz. U. poz. 1372), ktore
sEAnmWIA"
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2“2 DZIENNIK USTAW

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 27 grudnia 2017 r.
Poz. 2435

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 18 grudnia 2017 1.
w sprawie standardéw organizacyjnych opieki zdrowotnej w dziedzinie patomorfologii

Na podstawie art. 22 ust, 5 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 1. o dziatalnosci leczniczej (Dz U. z 2016 1. poz. 1638,

1948 12260 oraz z 2017 r. poz. 2110 1 221 7) zarzgdza sig, co nastgpuje:

2)
3)

4)

6)

§ 1. Uzyte w rozporzadzeniu okreslenia oznaczajg:

bloczek parafinowy — zatopione w parafinie, w odpowiednim pojemniku (kasetee), jeden albo wigee) wyeinkéw lub

matenial cytologiczny oznaczone w sposob umozlmwiajacy dentytikacye pacjenta albo zwlok, ktorych dotyeza:

matertal — matenal cytologiczny 1 matenal tkankowy;

matenal cytologiczny — pobrane od pacjenta albo ze zwlok plyn z jam ciala, matenal biologiczny uzyskany z biopsp

aspiracyjne] cienkoiglowej, rozmaz, wymaz, wydzieliny, poplaczyny 1 mocz;

matenal tkankowy — pobrane od pacjenta albo ze zwlok narzad, fragment narzgdu lub tkanka;

pracowmia cytologin:

a) jednostke albo komorke organizacyjng zakladu leczniczego albo

b) gabinet lekarza albo lekarzy wykonujgeych zawod wramach indywidualnej specjalistyczne) praktyki lekarskie)
albo grupowe) specjalistyczne) praktyka lekarskie)

—w ktorych zapewnia si¢ mozliwosé preygotowania materiabu cytologicznego do oceny mikroskopowej oraz prze-

prowadzenia te] oceny;

pracownia cytometrii przeptywowej:

a) jednostke albo komorke organizacyjng zakladu leczniczepo albo

b) gabinet lekarza albo lekarzy wykonujgeych zawod w ramach indywidualne) specjalistyczne) praktyka lekarskie)
albo grupowe) specjalistyczne) praktyk lekarskie)

— w ktorych przeprowadza sie znakowanie przeciweialami monoklonalnymi lub poliklonalnymi komdrek oraz wpro-

wadza si¢ je do cytometru przeplywowego wraz z analizg immunofenotypu na komorkach;

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 13.09.2016. Dz. U. 2016. , poz. 1665.
Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 18.12.2017. Dz. U. 2017. poz. 2435



3. Wymagania stawiane diagnostycznym laboratoriom genetycznym wykonujgcym badania
mutacji genu EGFR i rearanZacji genu ALK

Rekomendacja A: Zasady funkcjonowania laboratoriow wykonujacych diagnostyke genetycznych
czynnikow predykcyjnych dla terapii ukierunkowanych molekularnie w chorobach nowotworowych musza
by¢ zgodne z zapisami Ustawy z dnia 27 lipca 2001 roku o Diagnostyce Laboratoryjnej (wraz z
pézniejszymi zmianami) oraz Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 11.09.2015 r. i Obwieszczeniem
Ministra Zdrowia z dnia 13.09.2016 r. zmieniajagcym Rozporzadzenie z 2009 r. w sprawie standardow
jakosci dla medycznych laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Zalgcznik nr 4).

Laboratorium jest podmiotem

- ' SGNOSTG
Ministerstwo Zdrowia & W‘i% wykonujacym dziatalnos$¢
' ' § Kl % lecznicza (RPWDL UW) i
| IDIL ) 3
"oﬂh‘ o posiada rejestracje w ewidencji
-— O i

laboratoriow KRDL

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z 21.01.2009.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z 3.03.2004. z pozniejszymi poprawkami, Dz. U. 2009 nr 22, poz. 128, zalgcznik 3
Dz. U. 2004 nr 43, poz. 408, Dz. U. 2006 nr 59, poz. 422, Dz. U. 2008 nr 53, poz. 324.

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 11.09.2015

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 13.09.2016. Dz. U. 2016. , poz. 1665.

Rozporzqdzenie Ministra Zdrowia z 21.01.2009. Dz. U. 2009 nr 22, poz. 128

Ustawa z dnia 27 lipca 2001 roku o diagnostyce laboratoryjnej


http://kidl.org.pl/index.php

EQA — External Quality Assessment — zewnetrzna kontrola jakosci

Udziat laboratorium w programie zewnetrznej oceny jakosci wykonywanych badan jest oceng
skutecznosci danego laboratorium w prowadzeniu 1 wykonywaniu okreslonych badan

Zewnetrzne kontrole jakosci prowadzone sg przez rozne organizacje, np.:
European Molecular Genetics Quality Network — EMQN
European Society of Pathology — ESP

EM NE

The European Molecular Genetics Quality Network

European Molecular Genetics Quality Network (EMQN)
oraz European Society of Pathology (ESP) stworzyty dwa
programy zewngtrznej kontroli jakosci badan
genetycznych w niedrobnokomorkowym raku pluca

European Scciety of Pathelogy

http://lung.eqascheme.org/
https://www.emqn.org/



Laboratoria biorgce udzial w kontroli
jakosci ESP 2018 badania mutacji
genu EGFR

Country

Number of laboratories that
participated and submitted results

Austria

7

Belgium

8

Bosnia and
Herzegovina

Croatia

Czech republic

Denmark

Finland

France

Germany

Greece

Hungary

Italy

Luxembourg
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MNetherlands, The
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Norway

http://lung.eqascheme.org/

Poland

Portugal

Romania

Serbia

Slovakia

Slovenia

Spain

Sweden

Switzerland

Turkey

United kingdom
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Laboratoria
biorgce udzial w
kontroli jakosci
EMQN 2018
badania mutacji
genu EGFR

Argentina
Australia
Belgium
Basnia And Herzegovina
Brazil
Bulgaria
Canada
Chile
China
Costa Rica
Czech Republic '
Eaypt
Estonia
France
Germany
Greece |
Hong Kong
India
Indonesia
lsrael
Italy
Japan
Korea, Republic Of |
Latvia
Malaysia
Morway
Panama
Philippines
S Poland

https://www.emgn.org/

Portugal
Romania
Soudi Arabia |
Serbia
Singapore
Slovakia
Slovenia
South Africa
Spain
Switzerand
Taiwan
Thailand
Turkey
Ukraine .




Laboratoria biorgce
udzial w kontroli
Jjakosci ESP 2018
badania rearanzacji
genu ROS1

http://lung.eqascheme.org/

Number of laboratories that Number of laboratories that
Country participated and submitted participated and submitted

results for FISH results for IHC
Australia 1 1
Austria 2 3
Belgium 6 8
Bulgaria 0 1
Canada 0 1
Czech republic 3 5
Denmark 2 1
Finland 0 1
France 12 8
Germany 6 1
Greece 1 0
Hungary 2 2
Ireland 1 0
Israel 2 3
Italy 3 1
Metherlands, The 12 7
Poland 2 1
Portugal 2 0
Slovakia 1 1
Slovenia 1 0
Spain 6 0
Sweden 3 2
Switzerland 4 3
Turkey 10 2
United Kingdom 1 1
United States 1 0
Total: 85 53




Laboratoria biorgce udzial w
kontroli jakosci ESP 2018 badania
ekspresji PD-L1

Country

Austria

Belgium

Bulgaria

Croatia

Czech republic

Denmark

Finland

France

Germany

Greece

Hungary

Iran

Israel

Italy

Lithuania

Luxembourg

Netherlands, The

Norway

http://lung.eqascheme.org/

Poland

Portugal

Romania

Serbia

Slovakia

Spain

Sweden

Switzerland

Turkey

United kingdom
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List of successful participants POISkle |ab0rat0rla biorqce udZial w kO”tl’OlijdkOéCi ESP 2018 ESP Lung EQA scheme 2018

ALK FISH Rounds 1, 2,3
Laboratory Department Institution City Country
Immunohistochemistry Lab Department of Tumour Pathology and Pathomorphology mﬁy G- Prof. Franciaek Lisascr i e Bydgoszcz Poland

Clinical Genetics Laboratory University Clinical Center, Medical University of Gdansk |Gdansk Poland

Maria Sklodowska-Curie Memorial Cancer Center and :

Tumor Pathology Department Insttute of Oncology Gliwice Branch Gliwice Poland

Oncogene Diagnostics - Laboratory Oncogene Diagnostics sp. z 0.0. Krakow Poland

,L,:bm:f;;;y % Mctectier Ciclogy vt Laboemoy John Paul Il Hospital Krakow Poland

GENIM Genetics and Immunology Institute Genetics and Immunology Institute Lublin Poland

Department of Genetic and Clinical Immunology National Institute of Tuberculosis and Lung Diseases Warsaw Poland

Anatomia Patolégica - Molecular Pathology Faculty of Medicine - University of Coimbra Coimbra Portugal

List of successful participants ESP Lung EQA scheme 2018
ALK IHC Rounds 1,2, 3
Laboratory Department Institution City Country

bﬁ:’cﬁ‘;‘;"' Falologie Molanclare. & Cltaganetics AO Citta' della Salute & della Scienza di Torino Anatomia Patologica Torino Raly

ﬁg;ﬁ:‘:m'a PEOLGIcH - Hetixe 0. Sleten Dipartimento di Medicina di Laboratorio Azienda Sanitaria Universitaria Integrata di Udine Udine italy

National Centre of Pathology Vilnius University, Santaros Clinics Vilnius Lithuania
Immunohistochemistry Lab Department of Tumour Pathology and Pathomorphology m Chiire = ook Franclazen Lukmzrayk Mesorial Bydgoszcz Poland

Pathology Department Holly Cross Cancer Center Kielce Poland

,L,:mﬁ:g"y BEMolectsie EXology ens Eecormcey s John Paul Il Hospital Krakow Poland

GENIM Genetics and Immunology Institute Genetics and Immunology Institute Lublin Poland

Anatomnia Patoléaica - Molecular Patholoay Faculty of Medicine - University of Coimbra Coimbra Portugal

List of successful participants ESP Lung EQA scheme 2018
PD-L1 analysis Rounds 1, 2, 3
Laboratory Department Institution City Country

Acibadem Maslak Hosp. Pathology Lab. Acibadem Maslak Hospital Istanbul Turkey

Labo Pathologie Jan Yperman Ziekenhuis leper Belgium

Laboraltory of Molecular Biology Martin Biopsy Centre Lid. Martin Slovakia

Labo Pathologische anatomnie Universitair Ziekenhuis Antwerpen |Edegem Belgium

Oneo Tearn Diagnostic Pathology Onco Team Diagnostic S.R.L. _ ___ |Bucuresti Romania

Malecular Pathology Unit 2nd Department of Pathology ‘l'JAn'II'YI'eIEgL‘M Atnens, Metical Schook: tnerity Hospii) Athens Greece

|Oncogene Diagnostics - Laboratory Oncogene Diagnostics sp. Z 0.0. Krakow Poland

Master Diagndstica Molecular Diagnostics Master Diagnéstica Granada Spain

Pathology Oulu University Hospital Qulu Finland

Cibalab MDL Pathology Cibalab, Pathology Pleven Bulgaria
|pathologie Patholagie Isala Klinieken Zwolle The Netheriands
Klinische Pathologie Pathology CE6 Canisius-Wilhelmina Ziekenhuis Mijmegen The Netherlands
GENIM Genetics and Immunology Institute Genetics and Immunology Institute Lublin Poland

Institute of Pathalogy Aalborg University Hospital Aalborg Denmark




Sporzqdzanie sprawozdan 7 badania genetycznego oznaczania mutacji genu EGFR

Zaleca si¢, aby sprawozdanie z badania genetycznego mutacji genu EGFR zawierato w

szczegdlnosci:

1) dane umozliwiajace niewatpliwg identyfikacj¢ pacjenta;

2) dane identyfikujgce osrodek zlecajacy badanie genetyczne oraz nazwisko lekarza onkologa lub
pulmonologa zlecajacego badanie;

3) dane identyfikujace pracowni¢ patomorfologii, w ktorej przeprowadzono badanie patomorfologiczne
oraz nazwisko wykonujacego to badanie lekarza patomorfologa;

4) numer preparatu skierowanego do badania genetycznego wraz z dokltadnym rozpoznaniem
patomorfologicznym i odsetkiem komorek nowotworowych zawartych w preparacie oraz wynikami
badan immunohistochemicznych, jezeli byty przeprowadzane;

5) opis i czutos¢ techniki wykorzystanej do oceny mutacji genu EGFR;

6) wykaz badanych mutacji;

7) opisowa oceng jakosci wyizolowanego DNA;

8) wynik badania genetycznego wraz z interpretacja kliniczna;

9) datg otrzymania materiatu i przeprowadzenia badania;

10) podpis diagnosty laboratoryjnego wykonujacego oznaczenie oraz osoby autoryzujacej wynik:
diagnosty laboratoryjnego ze specjalizacjg z laboratoryjnej genetyki medycznej, lekarza
patomorfologa lub lekarza ze specjalizacjg z genetyki kliniczne;.

11) Nie zaleca sig¢, aby sprawozdanie z badania genetycznego zawierato szczegotowe sugestie odnosnie
wyboru konkretnego leku ukierunkowanego molekularnie.



Zaliczenie badania kontroli jakosci EMQN 2016

SUMMARY OF YOUR PERFORMANCE IN THIS SCHEME
[ Assessment Category | Performance® (mean score)

Genotyping
Interpretation
Patient iIdentifiers & Clerical Accuracy

Scheme result (SATISFACTORY or POOR) SATISFACTORY

NOTE: The resulis cbove are subject to change depending on the resulis of the appeats process. The final resulis will be dsplayed on the EMQN certificate of
participaticn

Report approvad and authorisad by Simon Patlon (05 May 2014} on behalf of EMGN.
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Bledy w sprawozdaniu 7 wyniku badania IHC ekspresji PD-L.1 w kontroli
Jjakosci ESP 2018

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Test result and conclusion

Patient name
[ B
W +/-

Date of Birth o w

Methods used, incl. antibody

http://lung.eqascheme.org/






