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Fundacja Mukobohaterowie
ul. Mariana Seredynskiego 18/3
80-753 Gdansk

e-mail: fundacja@mukobohaterowie.org

Sz. P. Marcin Wiacek
Rzecznik Praw Obywatelskich

al. Solidarnos$ci 77

00-090 Warszawa

Zbiorowe naruszenie praw pacjentow chorych na mukowiscydoze

Szanowny Panie Rzeczniku,

jako organizacja pacjencka zwracamy si¢ z uprzejma prosba o podjecie pilnej interwencji w
zwiazku z ogloszonym Komunikatem Ministra Zdrowia w sprawie produktow leczniczych
niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury ratunkowego dostepu do technologii lekowych z
10 listopada 2023 roku (znak pisma PLD.4731.5.2023.AK — patrz zatacznik nr 1, dalej Komunikat).

Zmiany ogloszone Komunikatem majg wejs¢ w zycie 17 listopada 2023 roku.

Na liscie lekéw niepodlegajacych finansowaniu znalazty si¢ leki Kaftrio i Kalydeco. Chodzi o
innowacyjne, bardzo drogie terapie (kosztujace komercyjnie pacjenta nawet 80 tys. zlotych
miesigcznie, a trzeba je stosowa¢ do konca zycia), ktore ratuja zycie pacjentdow chorych na

mukowiscydoze. Jeszcze niedawno mediana zgonu tych chorych wynosita zaledwie 24 lata.

Wedhug aktualnie obowiazujacego programu lekowego ,.B.112. LECZENIE CHORYCH NA
MUKOWISCYDOZE (ICD-10: E84)”, finansowanie ze §rodkéw publicznych jest dostgpne dla czesci

chorych. Wprowadzenie leczenia dla nowych grup pacjentéw wymaga rozpatrzenia nowego wniosku
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refundacyjnego. Ten zostal ztozony przez firme Vertex Pharmaceuticals (Poland) Sp. z 0.0. 31 maja
2022 roku, ale po dlugotrwatych negocjacjach podmiot wycofal go. Podczas trwania procesu
administracyjnego Prezes Agencji Oceny Technologii Medycznych i1 Taryfikacji (dalej Prezes
AOTMIiT) wydat Rekomendacj¢ nr 113/2022 z 28 listopada 2022 r. (patrz zalacznik nr 2).
Rekomendacja stanowita, ze ,,Prezes Agencji rekomenduje obj¢cie refundacjg produktow leczniczych
(...) pod warunkiem poglebienia instrumentu dzielenia ryzyka oraz zaproponowania dodatkowego

instrumentu dzielenia ryzyka zabezpieczajacego catkowity wplyw na budzet platnika.”.

W komunikacie Ministra Zdrowia w sprawie finansowania lekow Kaftrio i Kalydeco w leczeniu
mukowiscydozy w ramach procedury ratunkowego dostgpu do technologii lekowych z 10 listopada
2023 roku (znak pisma PLD.4731.5.2023.AK — patrz zalacznik nr 3) znalazlo si¢ thumaczenie
powodow wpisania wspomnianych preparatow na liste produktéw leczniczych niepodlegajacych
finansowaniu w ramach procedury ratunkowego dostgpu do technologii lekowych. Domniemamy z
niego, ze Minister zalozyt jakoby art. 47f ust. 3 pkt. 3. Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 2561,
z p6zn. zm.), w brzmieniu nadanym ustawa z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Medycznym
(Dz. U. z 2023 r. poz. 1758) dal podstawy do umieszczenia wyzej wymienionych lekow na
rozpatrywanej liscie. To dzialanie jest w naszym przekonaniu bezprawne. Wskazany artykut stanowi,
ze w konsekwencji wydania przez Prezesa AOTMiT rekomendacji o niezasadnosci objecia
refundacjg danego leku nie jest on finansowany w ramach ratunkowego dostgpu do technologii
lekowych. Z pewnoscig zapis ten nalezy interpretowac literalnie. Nie zostala wydana rekomendacja o

niezasadno$ci objecia refundacja lekow Kaftrio i Kalydeco.

Czynnosci techniczne zmierzajace do tworzenia Komunikatu powinny by¢ realizowane w sposob
jednoznacznie wynikajacy z ustawy, a stanowione prawo powinno nie pozostawia¢ zadnych
watpliwosci wzgledem jego interpretacji. W przeciwnym wypadku komunikaty w sprawie produktow
leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach procedury ratunkowego dostgpu do technologii
lekowych, powstajace w wyniku jedynie technicznych czynno$ci i majace jedynie charakter
podsumowujacy konkretne decyzje organow wiladzy publicznej, stalyby si¢ w istocie narzedziem
kreowania decyzji o zyciu i zdrowiu pacjentéw. Taka wykladnia przepisu z pewnoscig bytaby
niezgodna z zasada rozstrzygania watpliwosci prawnych na korzy$¢ obywateli. Jezeli umorzenie
postepowania ma za sobg pocigga¢ dodatkowe skutki prawne to powinno to by¢ regulowane
ustawowo w jednoznaczny sposob, tak jak robi to art. 47f ust. 3 pkt. 2 rozpatrywanej ustawy (stosuje

si¢ go do innego stanu faktycznego).
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Nasze glebokie niezrozumienie budzi takze sposob w jaki decydenci rozpatruja problem decyzyjny
(co ma odzwierciedlenie w decyzji Prezesa AOTMiT oraz w wydanym Komunikacie — w sekcji
,Uwagi”). Zauwazamy, ze Ministerstwo Zdrowia i podlegle mu jednostki konsekwentnie opisuja
zakres wnioskowanej uprzednio refundacji w sposob nieprawidlowy tj. jakoby decyzja wynikajaca z
wniosku miataby dotyczy¢ ,,pacjentdow w wieku co najmniej 6 lat homozygotycznych pod wzgledem
mutacji F508del genu CFTR lub heterozygotycznych pod wzgledem mutacji F508del z mutacja o
minimalnej wartosci funkcji (MF) genu CFTR”. Umorzone postgpowanie o objecie refundacja lekow
Kaftrio i Kalydeco dotyczylo pacjentow w wieku co najmniej 6 lat, z co najmniej jedna mutacja
F508del genu CFTR (F/x). Jako fundacja 31 stycznia 2023 roku wydali$my stanowisko w sprawie
rekomendacji nr 113/2022 z 28 listopada 2022 r. Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i
Taryfikacji w sprawie objgcia refundacja produktu leczniczego Kalydeco stosowanego w skojarzeniu
z Kaftrio, we wskazaniu do stosowania w programie lekowym B.112 ,Leczenie chorych na
mukowiscydoze (ICD-10: E84)” oraz stanowiska Rady Przejrzystosci nr 111/2022 z 28 listopada 2022

1. (patrz zatacznik nr 4).

Juz wtedy zwracali§my uwage na powazne watpliwosci zwigzane z opisem problemu decyzyjnego.
Rozeznawali$my, ze ,,Opis problemu decyzyjnego, jak i opis jednego z gléwnych argumentow decyzji
mogg sugerowaé brak zrozumienia zakresu wniosku refundacyjnego przez przedstawicieli Rady
Przejrzystosci 1 poddaja w watpliwos$¢ przedstawione stanowisko.”. Opinia Rady Przejrzysto$ci jest
podstawa do wydania decyzji przez Prezesa AOTMiT. Prezes rozpatrywal problem decyzyjny w
btgdnym zakresie, opisanym przez Rade. Trudno nam wyobrazi¢ sobie implikacje, ktore to moze
obecnie nie$¢. Literalnie traktujac Komunikat chorzy w wieku powyzej 6 lat z mutacjami
oznaczonymi jako F/RF, F/G oraz F/inna mogliby dalej korzysta¢ z procedury RDTL, a chorzy w
wieku powyzej 6 lat z mutacjami oznaczonymi jako F/F oraz F/MF juz nie. JesteSmy jednak
przekonani, ze w konsekwencji tak duzej niepewnosci prawnej wynikajacej z ostatnich wydarzen
zaden osrodek leczenia nie traktowalby tej sytuacji propacjencko i nie ratowalby zdrowia lub zycia

wskazanych pacjentow.

W konsekwencji pragniemy podkresli¢ brak rzetelnosci przy sporzadzaniu zarowno decyzji Prezesa
AOTMIT, jak i Komunikatu. Przy tej okazji pragniemy zauwazy¢, ze juz w 2022 roku Najwyzsza Izba
Kontroli wnioskowata w wystgpieniach pokontrolnych do Ministra Zdrowia o ,rzetelne
opracowywanie wykazoéw produktow leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w ramach RDTL”.

Wczesdniej zauwazata, ze ,,w jednym z dziesi¢ciu opublikowanych do 31 maja 2022 r. wykazdéw lekow
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niepodlegajacych finansowaniu w ramach RDTL zamieszczono leki, ktére nie powinny si¢ w nim

znalez¢, gdyz z uwagi na wskazania, nie znajdowaty zastosowania w leczeniu w ramach RDTL.”.

W naszej ocenie doszto do zlamania konstytucyjnej zasady praworzadnos$ci wynikajacej z art. 2
Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej. ZwrociliSmy si¢ wnioskiem z 13 listopada 2023 roku do
Ministerstwa Zdrowia o udostgpnienie informacji publicznej (patrz zalgcznik nr 5) proszac o
przedstawienie opinii prawnych, ktore dotyczylyby stosowania wyzej wskazanego przepisu ustawy.
Przy podejmowaniu tak istotnych dziatan (w tym konkretnym przypadku chodzi o Zzycie osob z
wrodzonymi wadami, skutkujacymi trwalg niepelnosprawnoscig) oczekujemy od organow
wykonujacych zadania publiczne postgpowania niepozostawiajacego zadnych watpliwosci. Uwazamy,
ze jakiekolwiek watpliwosci powinny pociaggna¢ za sobg zmiany legislacyjne. Prawo do ochrony

zdrowia zawarte w art. 68 ust. 1 Konstytucji RP stanowi jedno z najwazniejszych praw czlowieka.

Z wyrazami szacunku,
Wojciech Szymanski

Prezes Fundacji Mukobohaterowie
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Zalaczniki:

1. Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie produktow leczniczych niepodlegajacych finansowaniu w
ramach procedury ratunkowego dostepu do technologii lekowych z 10 listopada 2023 roku (znak
pisma PLD.4731.5.2023.AK),

2. Rekomendacja Prezesa AOTMiT nr 113/2022 z 28 listopada 2022 .,

2. Komunikat Ministra Zdrowia w sprawie finansowania lekéw Kaftrio i Kalydeco w leczeniu
mukowiscydozy w ramach procedury ratunkowego dostgpu do technologii lekowych z 10 listopada

2023 roku (znak pisma PLD.4731.5.2023.AK),

4. Stanowisko Fundacji Mukobohaterowie w sprawie rekomendacji nr 113/2022 z 28 listopada 2022 r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w sprawie objecia refundacjg produktu
leczniczego Kalydeco stosowanego w skojarzeniu z Kaftrio, we wskazaniu do stosowania w
programie lekowym B.112 ,Leczenie chorych na mukowiscydoze (ICD-10: E84)” oraz stanowiska

Rady Przejrzystosci nr 111/2022 z 28 listopada 2022 .,

5. Wniosek Fundacji Mukobohaterowie o udzielenie informacji publicznej z 13 listopada 2023 roku.
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