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Oswiadczenie Prezesa Agencji Badan Medycznych i
Przewodniczgcego Rady Agencji w zwigzku z
publikacjami na temat dziatalnosci Agencji Badan
Medycznych

Oswiadczenie Prezesa Agencji Badan Medycznych i Przewodniczgcego Rady Agencji

w zwigzku z publikacjami na temat dziatalnosci Agencji Badan Medycznych

Reprezentujgc Agencje Badah Medycznych, a przede wszystkim srodowisko naukowcéw i rynek badan
klinicznych w Polsce, pragniemy zwrdci¢ Panstwa szczegdina uwage na nierzetelnos¢ materiatow
prasowych publikowanych, w zwigzku z dziatalnoScig Agencji Badah Medycznych.

Zadaniem dziennikarzy jest przekazywanie bezstronnych informacji zgodnie z etyka dziennikarska,
opartg na zasadach dgzenia do prawdy, uczciwosci i niezaleznos¢ od grup intereséw. Publikowane
przez nich tresci ksztattujg opinie publiczng, szczegdlnie w tak wrazliwych obszarach jak zdrowie.

Z przykroscig obserwujemy brak rzetelnosci i starannosci w dociekaniu przez dziennikarzy do prawdy.
Publikowane artykuty, ktére przekazujg szczatkowe i niesciste informacje, badz wypowiedzi wyrwane
z kontekstu, budujg negatywny wizerunek badan klinicznych niezwykle istotnych dla rozwoju nowych
terapii dla chorych, w tym na najciezsze choroby, jak nowotwory czy choroby rzadkie. Ksztattowany w
ten sposdb przekaz, ktéry niejednokrotnie miat na celu probe dyskredytowania dziatalnosci Agencji
Badan Medycznych (Agencja) i samej instytucji, moze w efekcie przynies¢ szkode samym pacjentom
poprzez brak dostepu czy mozliwosci otrzymania leczenia, ktére moze zmienic ich zycie i by¢ dla nich
jedyna szansa.

Wobec czego nie mozemy pozostawac bierni wobec praktyk dziennikarzy, ktére w przesziosci

i obecnie godza przede wszystkim w naukowcow, ktdrzy podejmujg nieustanne dziatania i trud, aby
w drodze realizowanych projektéw odpowiadac na potrzeby pacjentdw i umozliwic¢ im leczenie w
ramach terapii, do ktérych dostep w przesztosci pozostawat ograniczony lub nie byto go wcale.

W zwigzku z powyzszym, wyjasniamy i doprecyzowujemy niepetne i niesciste informacje, ktore
pojawiaty sie w ostatnich publikacjach na temat dziatalnosci Agencji Badan Medycznych:

1. Nieprawdziwe jest stwierdzenie, ze gtdwnym Zrédtem finansowania ABM jest odpis z Narodowego
Funduszu Zdrowia, poniewaz Agencja z odpisu NFZ (0,3 %) finansuje jedynie zadania ustawowe, takie
jak: prowadzenie wtasnych badan naukowych i prac rozwojowych, dofinansowanie projektow
niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentéw badawczych, dofinansowywanie projektéw, w



tym projektéw interdyscyplinarnych, zgodnych z programem, wytonionych w drodze konkursu,
organizacja i finansowanie badan naukowych lub prac rozwojowych ad hoc w dziedzinie nauk
medycznych i nauk o zdrowiu, ze szczeg6linym uwzglednieniem badan klinicznych, obserwacyjnych i
epidemiologicznych oraz eksperymentdw badawczych, w tym projektéw interdyscyplinarnych.

W przypadku zrédta finasowania kosztéw dziatalnosci Agencji nalezy jasno zaznaczyc, ze srodki te nie
pochodzg z Narodowego Funduszu Zdrowia.

2. Nieprawda jest, ze ,(...) Protokoty oceny wnioskdw ztozonych w tym naborze tworzono dopiero
jesienig 2020, kiedy w ABM spodziewano sie kontroli NIK. Dokumenty byty wiec antydatowane. (...)".
Protokoty z ocen tych wnioskdw sporzadzano na biezgco w postaci kart ocen kazdego z nich -
dokumenty nie byty

antydatowane.

3. Nieprawda jest, ze Agencja wbrew regulaminowi konkurséw, ale na Zyczenie prezesa
Sierpinskiego, przyznawata granty podmiotom, ktdre przynosity straty. - Dofinansowania zostaty
przyznane zgodnie z warunkami konkursu i regulaminem. Elementem przebiegu oceny kazdego
whniosku jest ocena formalna m.in. spetnienia kryteriéw podmiotowych oraz ocena merytoryczna przez
co najmniej dwdch niezaleznych ekspertéw, w tym ocena finansowa, w tym w zakresie
kwalifikowalnosci. Wstepna ocena przewidywanych efektéw ekonomicznych dla systemu ochrony
zdrowia w Polsce zwigzanych z potencjalnym wprowadzeniem badanej interwencji do praktyki
klinicznej jest podejmowana przez niezaleznych ekspertdw juz w trakcie oceny merytorycznej
zgtoszonych projektéw w ramach konkurséw Agencji. Nie istniata i nie istnieje procedura przyznawania
finansowania dla projektéw badawczych ,,na zyczenie” Prezesa ABM. Prezes ABM ani cztonkowie Rady
nie wchodzg w sktad zespotu oceniajgcego wnioski merytorycznie.

4. Sugestywne jest rowniez powotywanie sie na szczatkowe informacje dotyczace kontroli
przeprowadzonej przez Najwyzszg Izbe Kontroli, poniewaz pominieta zostata istotna informacja, iz
Agencja po wynikach kontroli podjefa i wdrozyta dziatania naprawcze. Raport z tych dziatan zostat
przestany do Ministerstwa Zdrowia oraz Najwyzszej Izby Kontroli.

5. Zdanie ,(...) Wedtug Fendlera nawet jesli jakies problemy byty, to i tak nie sg wing agendiji, tylko
przewrazliwienia urzednikdw. (...)", jest wyrwang z kontekstu i wprowadzajgcg w btad, nacechowang
negatywnie, interpretacjg wypowiedzi Prezesa Fendlera cyt. ,,(...) Wiele z tych ,afer”, jak panije
nazwata, wynika niestety z dziatan urzednikdw. Nie zawsze z ich ztej woli - raczej z potrzeby
regulowania wszystkiego. (...)". Prezes Fendler nie uzyt w swojej wypowiedzi sformutowania
~przewrazliwienia urzednikéw”. Dazenie do dereguladji jest kierunkiem, ktdrym UE oraz Polska
powinny bezsprzecznie podgzad.

6. Informacje przedstawione we fragmencie artykutu pt. , Wiecej niz Sciema” s nieprecyzyjne i
ponownie wprowadzajg czytelnika w btad, jednoczesnie negujac prace naukowcow oraz
Zaangazowanie pacjentow, ktdrzy wzieli udziat w badaniu i ktorzy dzieki temu udziatowi zostali
wyleczeni, co potwierdzito faktyczng skutecznosc leku w warunkach polskich.

Niezaprzeczalnym faktem jest, iz dostep do leczenia w przesztosci byt ograniczony. Pani Profesor



Pokorska-Spiewak, odnoszac sie do materiatu, podkreéla, ze , Dzieci w Polsce nie miaty dostepu do
nowoczesnych terapii, nie byty wtgczone do programu terapeutycznego. Firma nie dostarczata w
zadnym razie tego leku w ramach darowizny! Przed rozpoczeciem projektu, tj. 2019 r. otrzymalismy
darowizne innego leku (sofosbuvir/ledipasvir), niepangenotypowego (a wiec nie dla wszystkich
pacjentdw), w ograniczonej liczbie 40 terapii, ktdre zostaty szybko zuzyte. Kolejne dzieci oczekiwaty w
kolejce na leczenie, bez zadnej innej mozliwosci zapewnienia im terapii.” Wyniki badania
przedstawione przez Profesor Marie Pokorska-Spiewak byty jednymi z kluczowych, wskazujacych na
zasadnosc rozszerzenia dostepu. Dane pozyskane w drodze realizacji badania pozwolity na ocene
technologii przez AOTMIT. Ratunkowy dostep do terapii lekowej lub rozproszone leczenie indywidualne
nie dostarcza takich dowodéw a ewentualne dziatania niepozgdane nie sg rejestrowane systemowo i
analizowane pod katem bezpieczenstwa pacjentéw w mato przebadanej populacji. Nalezy jasno
podkresli¢, ze badania kliniczne podlegajg ocenie Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan
Klinicznych (NKB) lub wyznaczonych przez NKB komisji bioetycznych. Sa to jedyne organy
kompetentne do oceny aspektdw etycznych badania i projekt byt realizowany w oparciu o pozytywna
opinie NKB. Redaktor mija sie z prawda mdwigc o zasadach etyki badan klinicznych - nie istniejg
przepisy, ktére udaremniatyby badanie niekomercyjne z powodu istnienia wczesniejszego badania
rejestracyjnego lub badan komercyjnych wytwdrcy produktu leczniczego. Projekt byt zgtoszony w
konkursie ogtoszonym w 2019 r., jego wyniki - jako pierwsze na Swiecie dotyczace tego leku - zostaty
opublikowane juzw 2023 r., podczas gdy wyniki badania przedrejestracyjnego - w 2024 r. Ponadto
projekt poza badaniem skutecznosci i bezpieczenstwa miat na celu ocene dtugotrwatego wptywu
leczenia na jakos¢ zycia pacjentdw, wptyw na widknienie watroby oraz rozwoj dzieci, co stanowi
unikatowg wartos¢ projektu.

* W oswiadczeniu wykorzystano fragmenty artykutu "Czy tu nadal rzadzi PiS?" (Gazeta Wyborcza, 25.04.2025r.)

Pliki do pobrania

Oswiadczenie Prezesa Agencji Badan Medycznych i
Przewodniczacego Rady Agencji w zwigzku z
publikacjami pdf, 254.68 KB, 25.04.2025

Poprzedni Strona


https://abm.gov.pl/download/1/9204/Oswiadczenie.pdf
https://abm.gov.pl/download/1/9204/Oswiadczenie.pdf
https://abm.gov.pl/download/1/9204/Oswiadczenie.pdf
https://abm.gov.pl/download/1/9204/Oswiadczenie.pdf
https://abm.gov.pl/pl/aktualnosci/3107,III-kadencja-Rady-Biznesu-Polskiej-Sieci-Badan-Klinicznych-nowi-czlonkowie.html
https://abm.gov.pl/pl/aktualnosci/3107,III-kadencja-Rady-Biznesu-Polskiej-Sieci-Badan-Klinicznych-nowi-czlonkowie.html

