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Wielce Szanowny Panie Ministrze,

Dzickuje uprzejmie Panu Ministrowi za obszerne wyjasnienie z dnia 17 lipca br. w
sprawie dostepu do lekdow i leczenia oséb chorych na mukowiscydoze oraz dziatan resortu
zdrowia zmierzajacych do zapewnienia tym chorym bezpieczenstwa zdrowotnego.

Nawiazujac do tresci udzielonego wyjasnienia, pragn¢ zapewni¢ Pana Ministra, iz znane
sa mi obowiazujace przepisy prawne w zakresie dostepu obywateli do lekdw i leczenia w
ramach ubezpieczenia zdrowotnego oraz wnikajace z nich prawa ubezpieczonych i warunki
korzystania ze $wiadczen zdrowotnych. W wystapieniu do Pana Ministra - na przyktadzie
indywidualnej sprawy dziecka chorego na mukowiscydoze - staratem si¢ wskaza¢ na problemy
zwigzane z zabezpieczeniem zalecanej przez lekarzy specjalistdw opieki zdrowotnej

niezbednej dla ratowania zdrowia i zycia.

Pozwol¢ sobie przypomnie¢, ze 2z ustalen Sadu Rejonowego w Poznaniu,
rozpoznajacego sprawe odwolania rodzicow dziecka - Hawiera M. od decyzji
Narodowego Funduszu Zdrowia odmawiajacej sfinansowania kosztéw szczepionki ,,Aerugen”
wynika, iz ,Hawier @M. jako dziecko chore na mukowiscydoze nalezy do grupy bardzo
wysokiego ryzyka zakazenia pateczka Pseudomonas aeruginosa. Jedyna jak dotad préba
zapobiegania temu zakazeniu jest podanie szczepionki ,Aerugen" zawierajacej antygeny
szczepoOw szczegdlnie patogennych dla chorych na mukowiscydoze i stwarzajacych mozliwosé
wytworzenia odporno$ci. Dlatego zastosowanie u niego szczepionki jest niezbedne dla

ratowania zdrowia i zycia". W tej sytuacji, trudno nie wyrazi¢ zaniepokojenia obowigzujacym



stanem prawnym oraz postepowaniem Narodowego Funduszu Zdrowia, ktéry odmawia
refundacji preparatu, bedacego wprawdzie szczepionka, ale w przypadku wymienionego
dziecka, ratujacajego zdrowie i zycie.

Jak stwierdza Pan Minister w przedmiotowym wyjasnieniu, ,w przepisach
rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 19 grudnia 2002 r. w sprawie wykazu obowiazkowych
szczepien ochronnych oraz zasad przeprowadzania i dokumentacji szczepien (Dz.U. Nr 237, poz. 2018
z pdz.zm.), mukowiscydoza nie zostata okre$lona jako jednostka chorobowa podlegajaca
obowiazkowym szczepieniom ochronnym". Majac na uwadze fakt, iz preparat , Aerugen” jest
szczepionka - zgodnie z wykazem s$Swiadczen opieki zdrowotnej niefinansowanych ze srodkow
publicznych, stanowiacym zatacznik do ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. Nr 210, poz. 2135 z pdz.zm.) - zdaniem
Pana Ministra, ,,Narodowy Fundusz Zdrowia miat podstawy by odméwié refundacji kosztow zakupu
ww. szczepionki dla Hawiera M." Nie sposob jednak nie zauwazyé, iz mukowiscydoza
nie jest zaliczona do chordb zakaznych i zakazen, do ktorych stosuje sie przepisy ustawy z dnia
6 wrze$nia 2001 r. o chorobach zakaznych i zakazeniach (Dz. U. Nr 126, poz. 1384 z péz.zm.). W
tym stanie prawnym, trudno wiec oczekiwa¢ ewentualnego okreslenia mukowiscydozy ,,jako
jednostki chorobowej podlegajacej obowiazkowym szczepieniom ochronnym" w cytowanym
rozporzadzeniu, wydanym na podstawie upowaznienia art. 14 ust. 8 przedmiotowej ustawy. W
efekcie, szczepionka przygotowana specjalnie i wytacznie dla pacjentéw chorych na

mukowiscydoze nie moze podlegaé refundacji ze Srodkéw publicznych.

Watpliwo$ci budzi takze stanowisko Narodowego Funduszu Zdrowia odnos$nie formy
odmowy potwierdzenia przez Prezesa Funduszu konieczno$ci refundacji lekdw niewpisanych
do Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej i sprowadzonych z zagranicy na warunkach i w trybie okre$lonych w art. 4 ustawy z
dnia 6 wrzednia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533, z pdzn.
zm.16) oraz braku podstaw do zastosowania w tym przypadku art. 109 cytowanej ustawy o
swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkdw publicznych, przewidujacego
rozstrzyganie indywidualnych spraw z zakresu ubezpieczenia zdrowotnego, dotyczacych m.in.
ustalenia prawa do $wiadczen, w drodze decyzji dyrektora oddziatu wojewddzkiego

Narodowego Funduszu Zdrowia. W tej sprawie nie otrzymatem stanowiska Pana Ministra.

W wyjasnieniu Pana Ministra nie znajduje rowniez informacji w sprawie mozliwosci
refundacji w ramach ubezpieczenia zdrowotnego szczepionki ,,Aerugen” osobom spetniajacym

kryteria do jej stosowania. Jak wiadomo Panu Ministrowi, mukowiscydoza jest choroba



wielonarzadowa, ale u wszystkich pacjentéw z ta choroba wystepuje, w wickszym lub mniejszym
stopniu, jej ekspresja plucna, niejednokrotnie z ciczkimi powiktaniami. Najczestsza, przyczyna
choréb pluc u pacjentéw z mukowiscydoza sa infekcje bakteriami Pseudomonas aeruginosa.
Wedtug producenta ,,Aerugenu”, ,,szczepionka ta, w odrdéznieniu od innych obecnie dostepnych
w Polsce jest przygotowana specjalnie i wytacznie dla pacjentow chorych na mukowiscydoze.
Mechanizm dziatania szczepionki polega na pobudzeniu produkcji przeciwcial z bardzo
wysokim powinowactwem do bakterii Pseudomonas aeruginosa i egzotoksyny A, co znacznie
zwicksza odpornos$¢ i chroni pacjenta przed infekcja'. Powstaje zatem pytanie, czy w tej
sytuacji nie nalezatoby oceni¢ - przy pomocy odpowiednich ekspertow - spodziewanych
korzy$ci refundacji wymienionej szczepionki osobom spelniajacym Kkryteria do jej stosowania.
Nie ulega bowiem watpliwosci, ze wczesne podjecie wlasciwej terapii jest zwykle tansze niz

leczenie powiktan.

W zwiazku z powyzszym, zwracam si¢ do Pana Ministra z uprzejma prosba o ponowne
zbadanie sprawy oraz zajecie stanowiska, a takze rozwazenie mozliwosci sfinansowania

wymienionemu dziecku zaleconej szczepionki ze Srodkow publicznych.

Zobowiazany bede za rozpatrzenie podnoszonych kwestii i przekazanie informacji w tej materii.

tgcze wyrazy szacunku
/-/ Janusz Kochanowski



Abstrakt wystapienia z dnia . . lipca 2006 r. (RPO-534441-X/06)

Rzecznik Praw Obywatelskich ponownie wystapit do Ministra Zdrowia w sprawie
dostepu do lekdw i leczenia osdb chorych na mukowiscydozg. W obszernym wyjasnieniu w tej
sprawie z dnia 17 lipca br., Minister Zdrowia, powotujac si¢ na obowiazujace przepisy prawne,
informuje o zasadach dostepu do lekdéw i leczenia oséb chorych na mukowiscydozg oraz
dziataniach resortu zdrowia zmierzajacych do zapewnienia tym chorym bezpieczenstwa
zdrowotnego. OdpowiedZz Ministra Zdrowia nie zawiera natomiast stanowiska w sprawie
podniesionych przez Rzecznika probleméw zwiazanych z zabezpieczeniem zalecanej przez
lekarzy specjalistéw opieki zdrowotnej niezbednej dla ratowania zdrowia i zycia osdb chorych
na mukowiscydoze.

Rzecznik oczekuje stanowiska Ministra Zdrowia w sprawie mozliwo$ci refundacji w
ramach ubezpieczenia zdrowotnego szczepionki ,,Aerugen”, osobom spetniajacym kryteria do
jej stosowania. Wedtug producenta ,,Aerugenu”, ,szczepionka ta, w odrdznieniu od innych
obecnie dostgpnych w Polsce jest przygotowana specjalnie i wytacznie dla pacjentéw chorych

na mukowiscydoze (znacznie zwic¢ksza odpornos¢ i chroni pacjenta przed infekcja)".

Rzecznik wyrazit takze zaniepokojenie postepowaniem Narodowego Funduszu Zdrowia
w sprawie odmowy refundacji preparatu ,,Acrugen” dla dziecka, ktéoremu ta szczepionka jest

niezbedna dla ratowania zdrowia i zycia.

Podnidst takze watpliwo$¢ odno$nie stanowiska Narodowego Funduszu Zdrowia w
sprawie formy odmowy potwierdzenia przez Prezesa Funduszu konieczno$ci refundacji lekow
niewpisanych do Rejestru Produktéw Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium

Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadzonych z zagranicy.



