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Opinia do Projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w
sprawie priorytetow zdrowotnych

I. Przedstawienie zakresu i celu projektu regulacyjnego

Niniejsza opinia dotyczy projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 15 lutego 2018 r. w
sprawie priorytetéow zdrowotnych, ktéry stanowi wykonanie upowaznienia zawartego w art.
31a ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2017 r. poz. 1938, z pdzn. zm.).

Wskazany wyzej przepis, w brzmieniu nadanym ustawag z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie
ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotne] finansowanych ze srodkéw publicznych oraz
niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1138, z pézn. zm.) naktada obowigzek na ministra
wtasciwego do spraw zdrowia okreslenia, w drodze rozporzadzenia, priorytetéow
zdrowotnych, majgc na uwadze stan zdrowia obywateli oraz uzyskanie efektéow zdrowotnych
0 najwyzszej mozliwej wartosci. Zgodnie z ust. 3 ww. art. 31 a, wydajgc rozporzadzenie
minister wtasciwy do spraw zdrowia ma uwzglednié takze dane zawarte w mapach potrzeb
zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 95a ust. 1 i 6 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych, oraz wyniki
monitorowania ich aktualnosci.

Upowaznienie do wydania rozporzadzenia, w brzmieniu okreslonym w art. 31 a ust. 3 ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $Srodkéw
publicznych, weszto w zycie z dniem 1 stycznia 2018 r., zgodnie z art. 26 pkt 4 ustawy z dnia
22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkoéw publicznych oraz niektérych innych ustaw. Zmiany te skutkujg koniecznoscig
wydania nowego rozporzadzenia, odpowiadajgcego stanowi prawnemu, jaki obowigzuje od
dnia 1 stycznia 2018 r. W zwigzku z powyzszym Minister Zdrowia w projekcie rozporzgdzenia
okreslit priorytety zdrowotne, biorgc pod uwage aktualng ocene sytuacji demograficznej,
epidemiologicznej oraz uwarunkowan zdrowotnych obywateli Rzeczypospolitej Polski.

Trudno nie zgodzic¢ sie z faktem, ze tematyka oraz zakres opiniowanego rozporzgdzenia jest
niezwykle wazna z punktu widzenia rozwoju opieki zdrowotnej w Polsce w nadchodzgcych
latach. Okreslenie priorytetéw zdrowotnych nie nalezy do tatwych zadan i bez watpienia
musi by¢ poprzedzone ogromng iloscig analiz. Priorytety to drogowskazy dla alokacji
srodkéw w szeroko pojetej ochronie zdrowia i koncentracji szczegélnych dziatan we
wskazanych obszarach. Okreslenie priorytetéw zdrowotnych jest ciezkim procesem gtownie
ze wzgledu na fakt, ze potrzeby zdrowotne kazdego spoteczenstwa sg praktycznie
nieograniczone, czego nie mozna powiedzie¢ o Srodkach pienieznych, ktére paiistwo moze
przeznaczy¢ na stuzbe zdrowia. Dlatego kazde panstwo, ktdre chce rozsgdnie zarzadzac
opieka zdrowotng, musi wyznaczac gtdwne kierunki w przeznaczaniu srodkéw, by
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zniwelowacé najwieksze problemy zdrowotne w danym spoteczenstwie. Wybrane priorytety
wynikajg z oceny skali wystepowania najczestszych przyczyn chordb i przedwczesnych
zgonow z powodu choréb cywilizacyjnych stanowigcych najwieksze obcigzenie dla systemu
opieki zdrowotne;j.

Potrzeba wprowadzenia projektowanego rozporzadzenia wynika gtdéwnie z faktu, ze tempo
rozwoju naszej stuzby zdrowia jest nieproporcjonalnie mniejsze w poréwnaniu z rozwojem
gospodarczym. Przede wszystkim umieralnos¢ i przecietna dtugos¢ zycia w Polsce sg wcigz na
poziomie gorszym niz wynoszg srednie wskazniki w innych krajach Unii Europejskiej, a
poprawa tych wskaznikéw nie nastepuje w wystarczajgco szybki sposéb. Wybér priorytetéw
zdrowotnych zaproponowanych w projektowanym rozporzgdzeniu przez Ministra Zdrowia
wynika gtdwnie z informacji o sytuacji zdrowotnej polskich obywateli, ale rowniez z danych
zawartych w mapach potrzeb zdrowotnych (zaréwno dla obszaru wojewddztwa, ktére
uwzgledniaja specyfike potrzeb zdrowotnych spotecznosci lokalnych, jak i dla obszaru
ogodlnopolskiego, tworzgc tzw. Ogdlnopolskg Mape Potrzeb Zdrowotnych. Uwzglednione
zostaty takze wyniki monitorowania ich aktualnosci).

Przedstawiona ponizej lista priorytetow zdrowotnych zawarta w projektowanym
rozporzadzeniu opiera sie na przyjetych przez Rzeczpospolitg Polske oraz Unie Europejska
wieloletnich programach zdrowotnych. Ponadto jest ona zgodna z celami okreslonymi w
rozporzadzeniu Rady Ministréw w sprawie Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016 -
2020, ktére maja istotne znaczenie dla osiggniecia planowanych efektéw zdrowotnych w
polskiej stuzbie zdrowia. Priorytety zdrowotne ujete w projektowanym rozporzadzeniu
wynikajg z oceny skali wystepowania najczestszych przyczyn choréb i przedwczesnych
zgondw z powodu chordb cywilizacyjnych stanowigcych najwieksze obcigzenie dla systemu
opieki zdrowotnej oraz zabezpieczenia spotecznego. Ciggte monitorowanie sytuacji
zdrowotnej w Polsce ma istotne znaczenie dla oceny skutecznosci realizacji polityki
zdrowotnej i pézniejszego planowania odpowiednich dziatarn prowadzacych do utrzymania i
poprawy zdrowia obywateli.

Biorgc pod uwage wszystkie wymienione aspekty Minister Zdrowia okreslit priorytety
zdrowotne w nastepujacy sposdb:

§ 1. Ustala sie nastepujgce priorytety zdrowotne:
1) zmniejszenie zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu:

a) chordb uktadu sercowo-naczyniowego, w tym zawatdédw serca, niewydolnosci
serca i udaréw mézgu,

b) nowotwordéw ztosliwych,

c) przewlektych choréb uktadu oddechowego,

d) cukrzycy;

2) rehabilitacje;
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3) przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci;

4) ograniczanie nastepstw zdrowotnych spowodowanych stosowaniem substancji
psychoaktywnych lub uzaleznieniem od tych substancji;

5) zapobieganie, leczenie i rehabilitacja zaburzen psychicznych;

6) zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom, w tym
przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowej antybiotykoterapii;

7) tworzenie warunkow sprzyjajgcych utrzymaniu i poprawie zdrowia w Srodowisku
nauki, pracy i zamieszkania;

8) poprawa jakosci skutecznosci opieki okotoporodowej oraz opieki zdrowotnej nad
matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3;

9) poprawa jakosci leczenia bélu oraz monitorowania skutecznosci tego leczenia;

10) zwiekszenie koordynacji opieki nad pacjentami starszymi, niepetnosprawnymi oraz

niesamodzielnymi.

Nowotwory ztosliwe, przewlekte choroby uktadu oddechowego, choroby uktadu sercowo-
naczyniowego, w tym zawaty serca, niewydolnosci serca i udary mozgu, cukrzyca oraz
zaburzenia psychiczne, to jedne z najwiekszych probleméw zdrowotnych polskiego
spoteczenstwa, ale lista jest niestety duzo dtuzsza. W wiekszosci przypadkéw wymienione
problemy sg powodowane przez palenie wyrobéw tytoniowych, nadmierne spozycie
alkoholu, nieprawidtowg diete oraz niewystarczajgcg aktywnos¢ fizyczng. Nie nalezy ponadto
zapominaé, ze dostepnos¢ do optymalnego leczenia i rehabilitacji stanowi czynnik korzystnie
wptywajgcy na przezywalnos$é ludzi. Rehabilitacja jest nieodtgczng czescig nowoczesnych
systemow zdrowia, poniewaz dzieki niej leczenie staje sie coraz bardziej efektywne i
obarczone mniejszg liczbg powiktan. Dlatego wigczenie szeroko rozumianej rehabilitacji do
listy priorytetéw zdrowotnych jest nie tylko uzasadnione, ale wrecz niezbedne.

W procesie tworzenia listy priorytetow zdrowotnych nie mozna bez watpienia pomingé
rowniez kwestii skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom. W Polsce
podczas ostatnich kilkunastu lat rozwdj sytuacji epidemiologicznej w zakresie chordb
zakaznych jest niezrozumiale niekorzystny, z roku na rok odnotowujemy coraz wiecej
przypadkéw wystepowania wirusa HIV. W okresie ostatnich kilkunastu lat wskaznik nowo
wykrywanych zakazen wzrost prawie dwukrotnie, od 1,7 na 100 tys. ludnosci w 2000 r. do
3,3 w 2015 r., czyli najwyzszej wartosci odnotowanej kiedykolwiek w naszym kraju. W
zwigzku z powyzszym nalezy niezwtocznie i skutecznie zwiekszy¢ skutecznos$¢ zapobiegania
chorobom zakaznym i zakazeniom, dlatego bardzo dobrze, ze ten punkt znalazt sie na liscie
priorytetdw Ministra Zdrowia.

Ponadto innym waznym punktem na liscie jest jeden z gtéwnych problemdw wspdiczesnej
medycyny, a mianowicie poprawa jakosci leczenia bélu oraz monitorowania skutecznosci

tego leczenia. Obowigzek zajecia sie tg kwestig wynika juz z samego prawa do leczenia bélu,
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zawartego w ustawie z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i rzeczniku praw pacjenta
(Dz. U.z 2017 r. poz. 1318, z pdzn. zm.). Bél przewlekty to zrédto cierpienia zaréwno chorych
jakiich bliskich, gdyz wywiera negatywny wptyw na funkcjonowanie fizyczne, a takze
spoteczne, stanowigc jednocze$nie ogromne obcigzenie dla systeméw opieki zdrowotne;.
Jednak sytuacja jakosci leczenia bdlu, mimo ze obecnie pozostawia wiele do zyczenia,
powinna sie w najblizszym czasie diametralnie zmieni¢, gtdwnie za sprawg decyzji Prezydenta
RP o podpisaniu ustawy z 7 lipca 2017 r. o zmianie ustawy o przeciwdziataniu narkomanii
oraz ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Najwazniejszg kwestig jakg regulowata
wspomniana ustawa zmieniajgca ustawe o przeciwdziataniu narkomanii to wykorzystywanie
tzw. Marihuany w celach medycznych w Polsce. Zgodnie z przepisami nowelizacji ziele
konopi innych niz wtdkniste oraz wyciagi, nalewki farmaceutyczne, a takze wszystkie inne
wyciggi z konopi innych niz widkniste oraz zywica konopi innych niz wtdkniste, o ktérych
mowa w zatgczniku nr 1 do ustawy z 29 lipca 2005 roku o przeciwdziataniu narkomanii, beda
mogty, po wejsciu ustawy w zycie, stanowi¢ surowiec farmaceutyczny, o ktérym mowa w art.
2 pkt 40 ustawy z 6 wrzesnia 2001 roku — Prawo farmaceutyczne. Surowiec ten bedzie
przeznaczony do sporzadzania lekéw recepturowych, o ktérych mowa w art. 3 ust. 4 pkt 1
ustawy z 6 wrze$nia 2001 roku — Prawo farmaceutyczne.

Kolejnym waznym aspektem, ktdéry znalazt sie na liscie priorytetéw zdrowotnych jest objecie
szczegblng opieka: dzieci, ciezarnych kobiet, niepetnosprawnych oséb i oséb starszych,
zgodnie z przepisem znajdujgcym sie w art. 68 ust. 3 Konstytucji Rzeczpospolitej Polskie;.
Nalezy réwniez tworzy¢ warunki sprzyjajace utrzymaniu i poprawie zdrowia w srodowisku
nauki, pracy i zamieszkania poprzez ksztattowanie i utrzymywanie sSrodowiska sprzyjajacego
zdrowiu.

Ponadto podstawg zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia
gwarantowanego w zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 1-8 i 10-13 ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
jest jego ocena uwzgledniajgca wptyw na poprawe zdrowia obywateli przy uwzglednieniu
priorytetéw zdrowotnych.

Dodatkowo zgodnie ze zdaniem Ministerstwa Zdrowia projektowane rozporzadzenie bedzie
miato jeszcze inne pozytywne skutki: ,wejscie w zycie rozporzadzenia nie spowoduje
dodatkowych skutkéw finansowych dla budzetu paristwa ani dla jednostek samorzgdu
terytorialnego, gdyz priorytety zdrowotne wskazujg jedynie obszar ich dziatania.
Jednoczesnie regulacje zaproponowane w projekcie rozporzadzenia bedg miaty pozytywny
wptyw na rynek pracy, poprzez zwiekszenie sie populacji osob aktywnych zawodowo dzieki
zmniejszeniu umieralnosci oséb w wieku produkcyjnym, zmniejszeniu liczby oséb
wyeliminowanych z rynku pracy na skutek niesprawnosci, wydtuzeniu aktywnosci
zawodowej. Poprawa stanu zdrowia ludnosci powinna wptyngé na obnizenie kosztéw pracy,
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dzieki obnizeniu absencji chorobowej oraz na zmniejszenie srodkéw finansowych
wydatkowanych na renty”.

Poki co jednak do przedstawionych powyzej prognoz nalezy podejs¢ z dystansem i poczekaé
na efekty wejscia w zycie rozporzadzenia. Jego projekt w obecnym ksztatcie nie jest
perfekcyjny i sg jeszcze obszary opieki zdrowotnej, ktére z obiektywnego punktu widzenia po
prostu powinny sie znalez¢ na liscie priorytetéw zdrowotnych Ministerstwa Zdrowia na
najblizsze lata.

Il. Opis zastosowanych metod zbierania danych i informacji

Przy przygotowaniu ekspertyzy gtéwnymi metodami pozyskania informacji i danych byty:

1. Analiza desk research: artykutéw w prasie specjalistycznej, ocen skutkow regulacji,
stron internetowych administracji zdrowotnej RP, portali tematycznych,
Ankietyzacja organizacji pacjenckich (rezultaty zostaty przedstawione ponizej),
Wywiady bezposrednie i telefoniczne z ekspertami ze strony Ministerstwa Zdrowia i
organizacji pacjenckich,

4. Spozytkowanie wiedzy i dorobku wtasnego.

lll. Zestawienie opinii organizacji pacjenckich

Konsultacje w sprawie opiniowanego projektu rozporzadzenia Ministra z dnia 15 lutego 2018
r. w sprawie priorytetow zdrowotnych przeprowadzane byty jako wywiady bezposrednie lub
telefoniczne z przedstawicielami wybranych organizacji pacjenckich z catego kraju (ze
wzgledu na ogdlnokrajowy charakter regulacji). Konsultacje z przedstawicielami organizacji
pacjenckich prowadzone byty w postaci zestawu pytan (otwartych i zamknietych), do ktérych
kazdy z ankietowanych mogt sie odniesé. Ponizej zaprezentowano wyniki procesu konsultacji
jakie zostaty przeprowadzone:

A. Rezultat wywiadéw bezposrednich i telefonicznych z ekspertami z organizacji
pacjenckich
1. Czy lista priorytetow zdrowotnych przedstawiona w projektowanym
rozporzadzeniu przez Ministra Zdrowia jest wedtug Pana/Pani prawidtowo
sporzgdzona i wystarczajgca?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych
odpowiedzi

Tak 2
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Nie 3

Nie mam zdania 1

2. Czy Pana/Pani zdaniem zasadne jest usuniecie z listy priorytetéw zdrowotnych

punktu dotyczacego zmniejszenia przedwczesnej zachorowalnosci i
ograniczenia negatywnych skutkéw przewlektych schorzen uktadu kostno-
stawowego?
Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych
odpowiedzi

Tak 1

Nie 4

Nie mam zdania 1

3. Czy Pana/Pani zdaniem zasadne jest usuniecie z listy priorytetéw zdrowotnych

punktu dotyczacego poprawy jakosci i skutecznosci opieki geriatrycznej nad

pacjentem w wieku podesztym?

Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych
odpowiedzi
Tak 2
Nie 2
Nie mam zdania 2

4. Czy Pana/Pani zdaniem rehabilitacja powinna znalez¢ sie w omawianej liscie

jako jeden z najwiekszych priorytetéw zdrowotnych na najblizsze lata w

Polsce?
Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych
odpowiedzi
Tak 4
Nie 1
Nie mam zdania 1
Fundusze
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5. Czy Pana/Pani zdaniem choroby rzadkie powinny znaleZ¢ sie w omawianej
liscie jako jeden z najwiekszych priorytetéw zdrowotnych na najblizsze lata w

Polsce?
Warianty odpowiedzi llos¢ Procent udzielonych
odpowiedzi
Tak 5
Nie 0
Nie mam zdania 1

B. Pytania otwarte

1) Czy Pana/Pani zdaniem zasadne jest wydawanie przez Ministra Zdrowia tego typu
rozporzgdzenia, skoro priorytety zdrowotne zawarte w projektowanym
rozporzgdzeniu powinny i sg priorytetami bez wzgledu na ich zapisanie w
rozporzadzeniu? Jaki jest cel takiej regulacji?

2) Czy Pana/Pani zdaniem do listy najwazniejszych priorytetow zdrowotnych w naszym
kraju powinien zosta¢ dotgczony punkt dotyczacy leczenia choréb rzadkich oraz
refundacji lekdw sierocych?

Iv. Stanowisko eksperckie

Niniejsza ekspertyza dotyczy projektu rozporzgdzenia Ministra Zdrowia Ministra z dnia 15
lutego 2018 r. w sprawie priorytetdw zdrowotnych. Gtéwnym zagadnieniem poruszanym w
tej opinii jest mozliwy wptyw projektowanej listy priorytetéw zdrowotnych sporzadzonej
przez Ministra Zdrowia na rzeczywistg sytuacje ochrony zdrowia w Polsce.

Biorgc pod uwage istote opiniowanego projektu rozporzadzenia, zadanie przed ktédrym
stangt Minister Zdrowia jakim jest ustalenie priorytetéw zdrowotnych na przyszte lata jest
niezwykle trudne, problematyczne i kontrowersyjne. Gtéwnie ze wzgledu na fakt, ze w
kazdym obszarze publicznej ochrony zdrowia w Polsce jest jeszcze wiele do zmiany i
poprawy, a jak wiadomo nie na wszystko znajda sie fundusze. T sytuacje doskonale
obrazuje ilo$¢ uwag zgtoszonych do projektu rozporzgdzenia w procesie konsultacji
publicznych i mimo, ze niemalze kazda z nich jest uzasadniona i w utopijnej rzeczywistosci
powinna zosta¢ uwzgledniona to Ministerstwo Zdrowia niestety nie moze sobie na to
pozwoli¢ ze wzgledu na niewystarczajgce srodki finansowe. Jednak pomimo tego lista
priorytetdw zdrowotnych nie jest perfekcyjna nawet jak na nasze warunki, gtéwnie ze
wzgledu na fakt braku jakiegokolwiek zapisu dotyczgcego leczenia chordb rzadkich, ktére sg
coraz powazniejszym i szerszym problemem w Polsce, jednak wcigz ignorowanym przez
Ministerstwo Zdrowia.
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Choroby rzadkie (ang. rare disease) to jednostki chorobowe o charakterze przewlektym,
ktore wystepujg u niewielkiej liczby oséb w odniesieniu do catkowitej populacji. Choroby te
sg na tyle rzadkie, ze kryteria tzw. chorobowosci, czyli liczby wystepowania choroby w danej
populacji w danym okresie okresla sie na mniej niz 5 przypadkéw na 10 000 mieszkarncow.
Jednak z szerszej perspektywy na catym swiecie na choroby rzadkie cierpi 350 milionéw
ludzi. W krajach Unii Europejskiej dotykajg one 6-8% spoteczenistwa, co daje ogdlng liczbe
chorych miedzy 27 a 36 milionow ludzi. W Polsce liczbe chorych szacuje sie na 2,5-3 min.
80% chordb rzadkich ma podtoze genetyczne, ale wsréd nich wystepujg takze nietypowe
nowotwory i choroby autoimmunologiczne

Ze wzgledu na rzadko$¢ wystepowania, trudnosci w rozpoznawaniu i wysokie koszty leczenia,
wiedza o tych chorobach byta dotychczas niewielka. Jednak w miare doskonalenia metod
diagnostycznych, wiemy na ich temat coraz wiecej. Dla srodowisk lekarskich choroby te s3
istotnym wyzwaniem z dwodch powoddéw: ciezkosci i przewlektego charakteru oraz
kosztownej diagnostyki i terapii. Dotyczg na ogot dzieci, a w wielu przypadkach prowadza do
trwatego uposledzenia fizycznego i umystowego a nawet Smierci. Pacjenci i ich rodziny majg
trudnosci z uzyskaniem zgody na finansowanie terapii z powoddw ekonomicznych, poniewaz
dostepnos¢ do drogich lekéw jest ograniczona. Z punktu widzenia medycznego choroby
rzadkie stanowig bardzo niejednorodng grupe schorzen, ktére rdézinig sie objawami i
sposobem leczenia. Charakteryzuje je ciezki przebieg i czesto stanowig zagrozenie zycia lub
powodujg przewlektg niepetnosprawnosé. Sg jednak coraz czestszym problemem, a ze
wzgledu na swoj wyjgtkowo wyniszczajgcy charakter nie uniknety bycia przedmiotem debaty
w Unii Europejskie;j.

Dnia 29 kwietnia 1999 r. Parlament Europejski oraz Rada przyjety decyzje nr 1295/1999/WE
w ktérej choroby rzadkie zostaty wskazane jako obszar priorytetowy dziatania Wspdélnoty w
ramach dziatania w zakresie zdrowia publicznego. Z chwilg przystgpienia Polski do UE w 2004
roku leczenie rzadkich choréb zostato uznane za priorytet w dziataniach réwniez w naszym
kraju. Jednak refundacja lekéow dla rzadkich chordb nie jest w Unii ujednolicona. Kazde
panstwo cztonkowskie powinno posiada¢ krajowg polityke zdrowotng wobec terapii rzadkich
choréb, a jak widaé na przyktadzie opiniowanego rozporzadzenia Ministerstwo Zdrowia nie
traktuje najwyrazniej choréb rzadkich jako priorytet zdrowotny w Polsce, poniewaz nie
umiescito ich na liscie tychze priorytetéw.

Jak wynika z danych statystycznych, rzadkie, czasem bywa nawet, Zze jednostkowe
wystepowanie niektérych schorzen nie zmienia faktu, iz w masie powinny one stanowié
wazny element systemu ochrony zdrowia. Tak sytuacja wyglada w wiekszosci krajow
europejskich, lecz niestety nie w Polsce. Rzadkie choroby pozostajag w Polsce wciaz
zaniedbanym obszarem w systemie ochrony zdrowia. Pomimo wysitkdw i dziatan organizacji
pacjenckich nie udato sie doprowadzi¢ do przyjecia przez rzgd Narodowego Planu dla Chordb
Rzadkich w zalecanym przez UE terminie, tj. do korica 2013 r., jednak nalezy wspomnieé, ze
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niedawno ukazat sie projekt Narodowego Planu dla Choréb Rzadkich stworzony przez
Ministerstwo Zdrowia, ktéry jest milowym krokiem w dobrym kierunku. Sam projekt planu
pozostawia jeszcze wiele do zyczenia, jednak samo wypracowanie projektu i rozmowa na
jego temat wsrdd ekspertéw pokazuje, ze w tym obszarze co$ nareszcie moze sie zmienié.

Ogromng wage tego problemu w swoim apelu: ,Polska dla choréb rzadkich” zaznaczyta
Polska Grupa Ekspertéw adresujac list do rzadu:

»W reakcji na trwajgce od lat zaniechania w zakresie potrzeb i rozwigzan systemowych
dotyczacych opieki nad ponad 2 milionami Polakéw z chorobami rzadkimi, a takze ich rodzin,
jako Polska Grupa Ekspertow kierujemy do Polskiego Rzgdu ponizszy apel. Jako specjalisci
wielu dziedzin: lekarze, naukowcy, liderzy organizacji pacjenckich, przedstawiciele
przemystu, wspdlnie wystepujemy z inicjatywg ,,Polska dla chordb rzadkich”, ktéra zmierza
do poprawy dramatycznej sytuacji chorych i ich rodzin. Do tej pory zidentyfikowano juz okoto
8 tysiecy chordb rzadkich. W Polsce cierpi na nie okoto 6 proc. spoteczenstwa, czyli ponad 2
miliony oséb. Potrzeby tych chorych i ich rodzin sg marginalizowane. Trudna i niedostepna
diagnostyka, brak specjalistow i osrodkow referencyjnych, brak lekéw lub ograniczony
dostep do leczenia oraz brak systemowych rozwigzan zdrowotnych i socjalnych - to
codziennos$¢ pacjentdw z chorobami rzadkimi. Unia Europejska zalecita wszystkim krajom
cztonkowskim opracowanie i wdrozenie Narodowego Planu dla Chordéb Rzadkich do korca
2013 roku. W Polsce projekt Planu dla Choréb Rzadkich opracowany juz w 2012 roku na
zlecenie Ministra Zdrowia z udziatem wielu srodowisk, w tym cztonkéw Polskiej Grupy
Ekspertéw, do dzi§ nie zostat przyjety. Mimo ogromnego zaangazowania srodowisk
zwigzanych z osobami cierpigcymi na choroby rzadkie sytuacja pacjentéw w Polsce nadal jest
dramatyczna. Niniejsza inicjatywa wskazuje na koniecznos¢ podjecia natychmiastowych
dziatan na rzecz zmiany tej sytuacji. Postulujemy o pilne i skuteczne dziatania oparte na
filarach przedstawionych ponizej. Realizacja zalecen ujetych w Narodowym Planie dla
Choréb Rzadkich pozwoli na zmniejszenie obszaru zaniedban poprzez systemowa poprawe
opieki zdrowotnej i socjalnej dla pacjentéw i ich rodzin. Tylko uwzglednienie specyfiki chordb
rzadkich w zabezpieczeniu spoftecznym, w tym finansowanie catosciowej opieki
dostosowanej do indywidualnych potrzeb, oraz wdrozenie Narodowego Planu dla Chordb
Rzadkich, poprawi sytuacje chorych na choroby rzadkie i ich rodzin. Przeciwdziatanie
wykluczeniu osdb z chorobami rzadkimi powinno stanowi¢ priorytet panstwa.”

Obecnie w resorcie zdrowia przygotowywany jest Narodowy Plan dla Chordb Rzadkich.
Dodanie leczenia choréb rzadkich do listy priorytetéw zdrowotnych kraju bytoby
potwierdzeniem zaangazowania w naprawe dotychczasowych zaniedban w tym obszarze.
Dzis Polska jako jedyny kraj nie posiada Narodowego Planu dla Chordb Rzadkich a jest on
niezbedny do zarzadzania tak duzym i priorytetowym obszarem zdrowotnym — priorytet
zdrowotny moze tylko wspomadc procesy planowane w ramach wdrozenia w/w planu.

Dodanie systemowego leczenia chordb rzadkiech do listy priorytetéw zdrowotnych powinno
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precyzowac réwniez kluczowe filary wsparcia wynikajacego z objecia priorytetem. | tak tez
zaznaczenia w priorytecie wymaga fakt, ze przyjeta filozofia systemu opieki dla pacjentéw
dotknietych chorobami rzadkimi powinna opierac sie na trzech podstawowych filarach
ktérymi sa:

1. Sie¢ osrodkow referencyjnych
2. Rejestr chordb rzadkich
3. Dostep do lekéw sierocych finansowany z budzetu Panstwa

Objecie leczenia choréb rzadkich priorytetem zdrowotnym jest zgodne z dziataniami
podejmowanymi w UE. Choroby rzadkie w swietle prawodawstwa Unii Europejskiej uzyskaty
swoj szczegdlny status, gdy w dniu 22czerwcal999 r. zostata opublikowana decyzja nr
1295/1999/EC Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 1999 r. przyjmujaca
wspdlnotowy program dziatania w dziedzinie choréb rzadkich w ramach dziatan w zakresie
zdrowia publicznego (1999 do 2003)". | tak, w motywie 7 do rozporzadzenia nr 141/2000
Parlamentu Europejskiego i Rady z 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktow
leczniczych wskazano, ze pacjenci cierpigcy na rzadkie stany chorobowe powinni by¢
uprawnieni do takiej samej jakosci i dostepnosci do leczenia jak inni pacjenci.

Na mocy decyzji nr 1350/2007/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika
2007 r. ustanawiajacej drugi program dziatan w dziedzinie zdrowia na lata 2008-2013>
wydano zalecenie Rady z dnia 8 czerwca 2009 r. w sprawie dziatan w dziedzinie rzadkich
choréb, ktére rekomendowato painstwom cztonkowskim, najpdzniej do korica 2013 roku,
ustanowienie i realizacje planéw dotyczgcych rzadkich choréb w celu zapewnienia
pacjentom cierpigcym na rzadkie choroby dostepu do opieki zdrowotnej wysokiej jakosci, w
tym diagnostyki, leczenia, rehabilitacji, wsparcia gwarantujgcego maksimum niezaleznosci
0s0b i dostepu do lekow sierocych.

Na podstawie dostepnych publikacji i aktualnej wiedzy naukowej szacuje sie, ze liczba
istniejgcych obecnie rzadkich choréb moze wahac sie pomiedzy 5 000 a 8 000, a w ciggu
zycia cierpi na nie od 6% do 8% populacji®. Oznacza to, ze pomimo faktu, ze kazda z rzadkich
choréb charakteryzuje sie niskg czestoscig wystepowania, to catkowita liczba oséb
dotknietych rzadkimi chorobami w Unii Europejskiej waha sie w pomiedzy 27 a 36
milionami*. W przypadku Polski oznacza to okoto 2.500.000 pacjentdéw cierpigcych na
rzadkie choroby. Ta ogromna liczba pacjentéw cierpiacych na rzadkie choroby zatuguje na
objecie priorytem zdrowotnym.

W zakresie chordb rzadkich tez nalezy pamietaé o tym, iz ochrona zycia i zdrowia jest
gwarantem konstytucyjnym obywatela i obowigzkiem kazdego panstwa prawa. Choroby

1 Dz. Urz. WE L 155 2 22.06.1999, str. 1.

2 Dz.Urz. UE L 301z 20.11.2007, str. 3.

3 Zob. motyw pigty do zalecenia Rady z dnia 8 czerwca 2009 r. w sprawie dziatan w dziedzinie rzadkich chordb.
4http://www.eucerd.eu/upload/file/Reports/2012ReportStateofArtRDActivitieslIl.pdf (Dostep do strony na
dzien 25.02.13).
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rzadkie w mysl zapiséw Konstytucji RP powinny by¢ traktowane priorytetowo. Artykut 68,
pkt. 3 precyzyjnie okresla, ze: ,wtadze publiczne sg obowigzane do zapewnienia szczegdlnej
opieki zdrowotnej dzieciom i osobom niepetnosprawnym”.®> Ustawa z dnia 4 listopada 2016 r.
o wsparciu kobiet w cigzy i rodzin ,,Za zyciem” w Artykule 4 stanowi o zapewnieniu przez
Panstwo ,,odpowiednich swiadczen opieki zdrowotnej dla dziecka, ze szczegdlnym
uwzglednieniem dziecka, u ktérego zdiagnozowano ciezkie i nieodwracalne uposledzenie
albo nieuleczalng chorobe zagrazajgcg jego zyciu, ktére powstaty w prenatalnym okresie
rozwoju dziecka.® Priorytetowe traktowanie choréb rzadkich wpisuje sie rowniez w cel
strategiczny Narodowego Programu Zdrowia na lata 2016-2020 gwarantujacy ,,wydtuzenie
zycia Polakéw w zdrowiu, poprawe jakosci zycia zwigzanej ze zdrowiem oraz ograniczanie

spotecznych nieréwnosci w zdrowiu”.’

Ponadto w S$lad z wielokrotnymi postulatami Konsultanta Krajowego w dziedzinie
mikrobiologii lekarskiej, nalazetoby rozwazyc dodanie w § 1 punktu nr 1 ,Zmniejszenie
zapadalnosci i przedwczesnej umieralnosci” dodatkowego punktu:

e) Z powodu zakazen wywotywanych przez wieloantybiotykooporne szczepy
bakteryjne

Dodanie powyzszego punktu do listy priorytetéw zdrowotnych wydaje sie by¢ uzasadnione i
racjonalne. Swiatowa Organizacja Zdrowia juz od 2014 r. w swoich dokumentach uznaje
antybiotykooporno$é za najpowazniejsze zagrozenie dla zdrowia publicznego na catym
Swiecie. Podobnie w tej materii wypowiada sie Europejskie Centrum Prewencji i Kontroli
Zakazen (agencja UE odpowiedzialna za zdrowie publiczne w krajach cztonkowskich).
Opornos¢ na antybiotyki niektérych szczepdw bakteryjnych bezposrednio prowadzi do
wzrostu chorobowosci i Smiertelnosci oraz znacznego zwiekszenia kosztéw opieki
zdrowotnej (np. przez pateczki Enterobacteriaceae wytwarzajgce karbapenemazy
Smiertelnos¢ przekracza w zakazeniach fozyska krwi az 50%, a przez gronkowce zfociste
oporne na metycyline 30%). Dodatkowo problemem s3g zanizone statystyki smiertelnosci,
ktore nie pozwalajg dostrzec skali tego zjawiska, poniewaz bardzo czesto pacjent umierajacy
z powodu ciezkiego zakazenia ma zazwyczaj podang jako przyczyne zgonu niewydolnosc
wielonarzagdowga, a nie opornos¢ na antybiotyki, ktéra uniemozliwita wyleczenie. Niestety
Polska nalezy do grupy krajéow UE o najwyziszym odsetku wieloopornych patogendéw
bakteryjnych izolowanych z zakazen tozyska krwi (bakteriemia, sepsa). W Europie wyprzedza
nas jedynie Grecja i Rumunia. Dlatego jak najszybciej nalezy podjgé wielokierunkowe
dziatania majgce na celu poprawienie dramatycznej sytuacji epidemiologicznej zakazen
wywotywanych przez wieloantybiotykooporne szczepy bakteryjne.

5 Konstytucja RP, SEJM RP http://www.sejm.gov.pl/prawo/konst/polski/2.htm

6 Ustawa z dnia 4 listopada 2016 r. o wsparciu kobiet w cigzy i rodzin ,Za zyciem” http://dziennikustaw.gov.pl/
du/2016/1860

7 NPZ 2016 — 2020 www.mz.gov.pl/zdrowie-i- proﬁlaktvka/narodowv program-zdrowia/npz-2016-2020/
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Kolejng sprawa zastugujacg na rozwazenie sg stale zgtaszane wnioski Prezydium Naczelnej
Rady Lekarskiej np. w swoim stanowisku Nr 6/18/P-VII. W slad za tym gtosem zalecane jest
rozwazenie dodania do listy priorytetow zdrowotnych punktu: ,poprawa opieki
stomatologicznej nad dzieémi, mtodziezg i starszymi pacjentami”. Bez watpienia jest to
obszar, ktérym stuzba zdrowia w cywilizowanym kraju musi sie zaja¢, jednak nalezy sie
zastanowic¢ czy Srodku, ktérymi w tym momencie dysponuje Ministerstwo Zdrowia powinny
zostac przeznaczone na ten cel czy moze najpierw nalezy sie zajgc¢ istotniejszymi sprawami,
jak np. chorobami rzadkimi. Ponadto stanowisko Prezydium Naczelnej lzby Lekarskiej
wskazuje , ze pkt 7) jest za bardzo ogdlny i chyba ciezko sie nie zgodzi¢ z tym stanowiskiem,
poniewaz co oznacza: ,tworzenie warunkow sprzyjajacych utrzymaniu i poprawie zdrowia w
srodowisku zamieszkania”? Ten punkt nalezy przeredagowac i doprecyzowac.

Do projektu opiniowanego rozporzadzenia Ministra Zdrowia Ministra z dnia 15 lutego 2018 .
w sprawie priorytetéw zdrowotnych zostato zgtoszonych bardzo wiele konstruktywnych
uwag dotyczacych réznego zakresu uregulowan i zawierajacych duzo propozycji zmian w
lisScie priorytetéw zdrowotnych. Minister Zdrowia powinien wzig¢ je wszystkie pod uwage i
doprecyzowacd niejasnosci wynikajace z zapiséw rozporzadzenia. Projekt rozporzadzenia w
obecnym ksztatcie nalezy ocenié raczej negatywnie, mimo, ze nie ma w nim razacych btedéw
i wszystkie punkty rzeczywiscie powinny sie znalez¢ na licie to jednak nie zawarcie na liscie
priorytetdw zdrowotnych Zzadnego zapisu dotyczacego choréb rzadkich wydaje sie by¢
zignorowaniem niezwykle powszechnego i ogromnego problemu. Zanim projekt bedzie mégt
wejs¢ w zycie Minister Zdrowia powinien wszystkie zgtoszone uwagi przeanalizowac i
zredagowac swdj projekt tak, aby ten przedstawiat materie zgodng z pozagdanym wzorcem
wynikajgcym z konsultacji publicznych.

Opinie przygotowat:

Mirostaw Zielinski

Ekspert projektu
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