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Szanowny Panie Dyrektorze,

do Rzecznika Praw Obywatelskich wptyneto pismo Pani Urszuli Jaworskiej - Prezes
Fundacji Urszuli Jaworskiej dotyczgce dostepu pacjentédw do terapii po zakonczeniu
udziatu w badaniach klinicznych (kopia skargi w zatgczeniu).

Przedstawiono, ze problematyka dostepnosci pacjentéw do terapii w ostatnim czasie
pojawia sie w dyskusjach dotyczgcych praktycznych konsekwencji udziatu pacjentéw w
badaniach klinicznych, w szczegdlnosci niekomercyjnych. Problem dotyczy skutkdw
stosowania przez Ministerstwo Zdrowia nastepujgcego zapisu w programach
lekowych:

~Ponadto do programu lekowego kwalifikowani sg réwniez pacjenci wymagajacy
kontynuacji leczenia, ktorzy byli leczeni substancjami czynnymi finansowanymi w
programie lekowym w ramach innego sposobu finansowania terapii, za wyjatkiem
trwajgcych badan klinicznych tych lekéw, pod warunkiem, ze w chwili rozpoczecia
leczenia spetniali kryteria kwalifikacji do programu lekowego.”

Z informacji posiadanych przez Fundacje wynika, ze zapis ten bedzie sukcesywnie
dodawany do kolejnych programéw lekowych w ramach ich aktualizacji.

W praktyce interpretacyjnej przyjmuje sie, ze sformutowanie ,za wyjgtkiem trwajgcych
badan klinicznych” odnosi sie do samego faktu prowadzenia badania, a nie wytgcznie
do pacjentdéw aktualnie uczestniczacych w badaniu. Moze to skutkowac brakiem
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mozliwosci kontynuacji leczenia w ramach programu lekowego dla pacjentow, ktorzy
zakonczyli udziat w badaniu klinicznym - nawet w przypadku uzyskania korzysci
terapeutycznej i spetniania kryteriow medycznych.

Jednoczesnie dokumentacja badan klinicznych czesto wskazuje, ze po zakonczeniu
udziatu w badaniu pacjent moze kontynuowac leczenie w ramach standardowo
dostepnych metod terapeutycznych, w tym programoéw lekowych finansowanych ze
Srodkéw publicznych.

Powyzsza praktyka moze prowadzi¢ do pogorszenia sytuacji pacjenta w systemie
ochrony zdrowia w wyniku udziatu w badaniu klinicznym oraz ograniczenia realnego
dostepu do Swiadczen gwarantowanych. Jak réwniez moze prowadzi¢ do watpliwosci
co do przejrzystosci i kompletnosci informacji przekazywanych pacjentom przed
wyrazeniem Swiadomej zgody na udziat w badaniu, a takze potencjalnie naruszac
zasade rownego traktowania pacjentow.

Tym samym, dziatajgc z upowaznienia Rzecznika Praw Obywatelskich, w oparciu o art.
13 ust. 1 pkt 2 ustawy z dnia 15 lipca 1987 r. o Rzeczniku Praw Obywatelskich (tj. Dz. U.
22024 r., poz. 1264 ze zm.), zwracam sie do Pana Dyrektora z uprzejmg prosbg o
zajecie stanowiska w przedmiotowej sprawie. W szczegdlnosci bede wdzieczny za
informacje, czy resort zdrowia widzi potrzebe zmiany lub doprecyzowania programoéw
lekowych w sposdb eliminujgcy potencjalnie dyskryminujgce skutki dla uczestnikéw
badan klinicznych?

Zatgcznik:

- kopia pisma z dnia 23.03.2026. r.

Z wyrazami szacunku
Piotr Mierzejewski
Dyrektor Zespotu
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