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Rzecznik Praw Obywatelskich

Szanowny Panie Rzeczniku,

W nawigzaniu do Pana pisma z 23 sierpnia dotyczgcego wprowadzenia do refundacji
jednego z najdrozszych lekdéw sSwiata, tj. Zolgensmy, pragne wyjasni¢ arkana decyzji
refundacyjnej, ktére wydajg sie by¢ dla Pana, jako laika, niezrozumiate.

Minister Zdrowia podejmujac decyzje o refundaciji jakiegokolwiek produktu leczniczego
jest zobowigzany kierowac sie dobrem pacjenta. Dobro w tym przypadku jest rozumiane
w kontekscie zaréwno skutecznosci, jak i bezpieczenstwa konkretnego produktu
leczniczego. Podejmujgc decyzje o refundacji danego leku minister zdrowia zawsze
bierze na siebie odpowiedzialno$¢ za zdrowie i zycie pacjentow, ktérzy ze wskazanej
terapii bedg korzystac¢. Co za tym idzie kazda decyzja musi mie¢ oparcie w badaniach
klinicznych obrazujgcych jak konkretny medykament wptywa na pacjentéw, czy
poprawia ich stan zdrowia i komfort zycia oraz czy nie stanowi zagrozenia w postaci
choéby réznego rodzaju dziatah niepozadanych i pogorszenia stanu zdrowia. Jak wiec
Pan widzi kazda decyzja refundacyjna stanowi dla ministra zdrowia najwyzszy poziom
odpowiedzialnosci.

Jestem $Swiadom, Ze nie musi Pan znaé podstaw merytorycznych decyziji
podejmowanych przez ministra zdrowia, tak jak nie jest Pan zobowigzany zna¢ zasad
dziatania konkretnych lekéw. Jednak sugerowanie — co czyni Pan w swoim pismie — ze
kazdy pacjent, niezaleznie od wieku ma mie¢ prawo do tych samych lekoéw, bo tak
stanowi Konstytucja, jest z Pana strony nie tylko opacznym rozumieniem medycyny, ale
i samej Ustawy Zasadniczej. Jezeli minister zdrowia, tak jak Pan, rozumiatby dobro
pacjenta, to z przykroscig stwierdzam, ze zdrowie i zycie pacjentéw w tym kraju bytyby
zagrozone. Musi Pan chyba wiedzie¢, Zze nie kazdy lek, nie kazda substancja czynna,
moze by¢ podana pacjentom w réznym wieku. Niejednokrotnie wiek ma istotne
znaczenie dla skutecznosci i bezpieczenstwa danej terapii. Jezeli wzigtby Pan do reki
choc¢by ulotke (Charakterystyke Produktu Leczniczego) tak powszechnie stosowanego
medykamentu jak Aspiryna, to zauwazytby Pan, ze nie jest ona przeznaczona dla os6b
ponizej 12 roku zycia. Jest to zwigzane z potencjalnie groznymi dla zycia powiktaniami
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w postaci zespotu Reya (encefalopatia, obrzek mézgu, niewydolnos¢ watroby). Takie
wskazanie producenta to wynik badanh klinicznych i nie ma tu znaczenia Zzadna ustawa,
w tym ustawa zasadnicza. Brak wskazania do stosowania leku dla pacjentow w
okreslonym wieku wynika przede wszystkim ze wzgledéw bezpieczehstwa. Wplatanie w
ten kontekst Konstytucji jest wiec zdecydowanym naduzyciem i traktuje to jako populizm,
a nie wywadd prawny.

Okreslajgc wiek pacjentéw, u ktérych mozna zastosowaé terapie lekiem Zolgensma
opieraliSmy sie wyfgcznie na badaniach klinicznych i wskazaniach lekarzy specjalistow
oraz ekspertéw w zakresie tego typu terapii. Przedtozone przez producenta gtéwne
badanie rejestracyjne leku byto przeprowadzone w grupie wiekowej 0-6 miesiecy. Na ten
wiek, jako najwilasciwszy do podawaniu leku, wskazuje réwniez Publiczny Raport
Oceniajgcy Europejskiej Agencji Lekow. Biorgc pod uwage powyzsze badania oraz
wskazania ekspertéw, a takze analize dowodéw naukowych przeprowadzong przez
Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji, mogliSmy podjg¢ tylko jednag
decyzje, tj. dopuscic lek do stosowania w grupie wiekowej od narodzin do 6 miesigca
zycia. Decyzja ta ma podtoze wytgcznie naukowe i ukierunkowana jest na dobro
pacjenta. Na tej samej zasadzie podejmowana jest kazda decyzja refundacyjna. Dodam
jeszcze, o czym Pan zapewne wie, ze mamy do dyspozycji jeszcze dwie inne terapie dla
chorych na SMA, ktore sg rowniez skuteczne jak terapia lekiem Zolgensma. Kazdy wiec
pacjent w Polsce chory na rdzeniowy zanik miesni ma zagwarantowany rowny i petny
dostep do terapii ratujgcej zdrowie i zycie, i to uznaje za wypetnienie zapiséw Konstytuciji.

Mam natomiast nieodparte wrazenie, ze swoim wystgpieniem wpisuje sie Pan raczej w
pewien kontekst polityczny, a nie obywatelski. Panskie pismo bardzo wyraznie powiela
stanowisko jednego z politykéw i jednej z partii. Wydaje sie, ze w tym przypadku stanat
Pan po stronie partii politycznej a nie obywateli.

Z powazaniem

Adam Niedzielski

Minister Zdrowia
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