Nazwa projektu Data sporzadzenia:
Uchwata Rady Ministrow w sprawie przyjecia dokumentu Plan dla Chorob | 26.02.2021 r.

Rzadkich.
Zrédlo:
Ministerstwo wiodace i ministerstwa wspélpracujace decyzja nr 1350/2007/WE Parlamentu
Ministerstwo Zdrowia Europejskiego i Rady z dnia 23 pazdziernika
2007 r. ustanawiajgca drugi program dziatan
Osoba odpowiedzialna za projekt w randze Ministra, Sekretarza w dziedzinie zdrowia na lata 2008-2013:
Stanu lub Podsekretarza Stanu wydano Zalecenie Rady z dnia 8 czerwca 2009
Pan Stawomir Gadomski — Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Zdrowia |r. w sprawie dziatan w dziedzinie rzadkich
chorob (2009/C 151/2)

Kontakt do opiekuna merytorycznego projektu
Dominika Janiszewska-Kajka, Nr w wykazie prac legislacyjnych
Zastepca Dyrektora Departamentu Lecznictwa w Ministerstwie Zdrowia, |i programowych Rady Ministréw:
tel.;+48 22 699 65 72 , e-mail: dep-dl@mz.gov.pl L

1. Jaki problem jest rozwiazywany?

Poprawa dostepu do procesu diagnostycznego i terapeutycznego (w tym lekow sierocych) dla §wiadczeniobiorcow
cierpigcych na choroby rzadkie oraz edukacji o chorobach rzadkich, jak réwniez poprawa monitorowania zachorowalnosci
i leczenia chor6b rzadkich wraz z uwidocznieniem pacjenta z chorobg rzadkg w systemie ochrony zdrowia przy pomocy
Paszportu Pacjenta.

2. Rekomendowane rozwiazanie, w tym planowane narzedzia interwencji, i oczekiwany efekt

Stworzenie systemu opieki, ktory bedzie dedykowany $wiadczeniobiorcom dotknigtych chorobami rzadkimi.
Zaproponowany plan operacyjny uwzglednia sze$¢ podstawowych obszardéw, takich jak:

1) osrodki eksperckie chorob rzadkich;

2) kierunki poprawy diagnostyki chorob rzadkich, w tym dostepnosci do nowoczesnych metod diagnostycznych
z wykorzystaniem wielkoskalowych badan genomowych;

3) dostep do lekow i srodkow specjalnego przeznaczenia zywieniowego w chorobach rzadkich;

4) polski Rejestr Chorob Rzadkich;

5) paszport pacjenta z chorobg rzadka;

6) platforma Informacyjna ,,Choroby Rzadkie”.

Choroby rzadkie stanowig istotne wyzwanie dla systemu opieki zdrowotnej i spotecznej, dotykajac 6-8% populacji kazdego
kraju. Uwzgle¢dniajac krajowe dane demograficzne, nalezy szacowacé, ze na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na choroby
rzadkie cierpi od 2 do 3 milionéw 0s6b.

Dokument Plan dla Choréb Rzadkich, zwany dalej ,,Planem”, ma na celu usprawnienie systemu opieki nad chorymi na
choroby rzadkie. Plan jest niezbgdny do zarzadzania tak duzym obszarem zdrowotnym.

Plan przyczyni si¢ do ograniczenia udzielania zb¢dnych $wiadczen opieki zdrowotnej, poniewaz dostep do koordynowane;j
opieki pacjenta z chorobg rzadka powoli na szybsze postawienie diagnozy i rozpoczgcie leczenia, co zapobiegnie m.in.
dodatkowym hospitalizacjom.

3. Jak problem zostal rozwigzany w innych krajach, w szczegélnosci krajach cztonkowskich OECD/UE?

Wytyczne innych krajow — FRENCH NATIONAL PLAN FOR RARE DISEASES 2018-2022

Metodologia: panel ekspercki

Rekomendacja:

1) Modut 1: Zmniejszenie opdznien diagnostycznych i niezdiagnozowanych chorob;

2) Modut 2: Poprawa badan przesiewowych noworodkéw, badan prenatalnych oraz badan przedimplantacyjnych w celu
wystawienia wczesniejszej diagnozy;

3) Modut 3: Udostepnianie danych w celach diagnostycznych i opracowywania nowych terapii;

4) Modut 4: Promowanie dostgpu do leczenia w chorobach rzadkich;

5) Modut 5: Nowe podejscie do badan w dziedzinie chordb rzadkich;

6) Modut 6: Promowanie powstania i dost¢pu do innowacji;

7) Modut 7: Poprawa $ciezek opieki;

8) Modut 8: Utatwienie integracji osob a rzadkimi chorobami i ich opiekunow;

9) Modut 9: Szkolenie profesjonalistow z zakresu ochrony zdrowia w celu lepszej identyfikacji i zarzadzania obszarem
choréb rzadkich,;

10) Modut 10: Wzmocnienie roli sieci klinicznych choréb rzadkich w opiece i zagadnieniach badawczych;

11) Modut 11: Okreslenie pozycji i misji innych interesariuszy w obszarze chorob rzadkich.

Wytyczne innych krajow - The UK Strategy for Rare Diseases (2013)
Metodologia: panel ekspercki

Rekomendacja:

1) Obszar 1: Wzmocnienie pozycji osob dotknigtych chorobami rzadkimi;
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2) Obszar 2: Rozpoznawanie choréb rzadkich i zapobieganie im;
3) Obszar 3: Diagnoza i wczesna interwencja;

4) Obszar 4: Koordynacja opieki;

5) Obszar 5: Rola badan.

4. Podmioty, na ktore oddzialuje projekt

Grupa Wielkosé Zrédto danych Oddziatywanie
Swiadczeniodawcy 22 Strona internetowa Konieczno$¢ dostosowania podmiotu do
Komisji Europejskiej realizacji s$wiadczen opieki zdrowotnej
2021 r. Koniecznos¢ dostosowania systemu pod
wzgledem informatycznym.
Swiadczeniobiorcy ok. 2-3 min GUS Dziatania wskazane w Planie przyczynia
Rocznik si¢ do lepszego dostepu do diagnostyki i
Demograficzny 2011 . leczenia w chorobach rzadkich oraz
dostepie do informacji o chorobach
rzadkich.
Narodowy Fundusz Zdrowia 1 Ministerstwo Zdrowia | Konieczno$¢ zapewnienia finansowania
(NFz) nowych $§wiadczen gwarantowanych.
Konieczno$¢ dostosowania systemu pod
wzgledem informatycznym.
Agencja Oceny Technologii 1 Ministerstwo Zdrowia | Koniecznos$¢ przygotowania rekomendacji
Medycznych i Taryfikacji w sprawie zasadno$ci zakwalifikowania
(AOTMIT) proponowanych $wiadczen opieki
zdrowotnej jako $wiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej.
Centrum e-Zdrowia (CEZ) 1 Ministerstwo Zdrowia | Konieczno$¢ dostosowania systemu pod
wzgledem informatycznym.

5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikoéw konsultacji

Projekt nie byt przedmiotem pre-konsultacji. W ramach konsultacji publicznych projekt zostanie przestany do konsultacji
publicznych i opiniowania z nastepujacymi podmiotami, z terminem 21 dni na zgtaszanie uwag:

1) Konsultantem Krajowym w dziedzinie genetyki klinicznej;

2) organizacjami zrzeszajacymi stowarzyszenia pacjentow: Krajowe Forum na rzecz terapii choréb rzadkich ORPHAN,
Federacja Pacjentow Polskich;

3) samorzadami zawodowymi (Naczelna Rada Lekarska, Naczelna Rada Aptekarska, Naczelna Rada Pielegniarek
i Potoznych, Krajowa Rada Diagnostéw Laboratoryjnych, Krajowa Rada Fizjoterapeutow);

4) zwigzkami zawodowymi oraz stowarzyszeniami reprezentujacymi zawody medyczne (Ogdlnopolskie Porozumienie
Zwiazkow Zawodowych, Biuro Komisji Krajowej NSZZ ,,Solidarnos¢”, KK NSZZ ,.Solidarnos¢ 80”, Forum Zwiazkow
Zawodowych, Ogdlnopolski Zwigzek Zawodowy Lekarzy, Ogolnopolski Zwiazek Zawodowy Pielggniarek i Potoznych,
Ogolnopolski Zwigzek Zawodowy Potoznych, Zwiazek Przedsigbiorcow i Pracodawcow, Zwigzek Pracodawcoéw Ochrony
Zdrowia ,,Porozumienie Zielonogorskie”, Polskie Towarzystwo Genetyki Cztowieka, Polskie Towarzystwo Genetyczne,
Polskie Towarzystwo diagnostyki Laboratoryjnej);

5) organizacjami pracodawcoéw (Pracodawcy RP, Konferencja Lewiatan, Zwigzek Pracodawcéw Business Centre Club,
Zwiazek Rzemiosta Polskiego, Porozumienie Pracodawcow Ochrony Zdrowia);

6) organizacjami zrzeszajacymi szpitale oraz podmioty lecznicze prowadzace szpitale (Polska Unia Szpitali Klinicznych,
Ogolnopolski Zwigzek Pracodawcoéw Samodzielnych Publicznych Szpitali Klinicznych, Polskie Stowarzyszenie
Dyrektorow Szpitali, Specjalistyczne Centrum Medyczne im. Jana Pawta II S.A. w Polanicy-Zdroju, Stowarzyszenie
Menedzeréw Opieki Zdrowotnej, Ogodlnopolski Zwigzek Pracodawcow Szpitali Powiatowych, Ogolnopolskie Zrzeszenie
Szpitali Akredytowanych, Polska Federacja Szpitali, Polska Unia Szpitali Specjalistycznych, Unia Uzdrowisk Polskich,
Zwiazek Pracodawcow Stuzby Zdrowia MSWiA, Zwigzek Pracodawcow Opieki Psychiatrycznej i Leczenia Uzaleznien,
Ogolnopolskie Stowarzyszenie Szpitali Prywatnych);

7) Stowarzyszeniem Niemedycznej Kadry Ochrony Zdrowia;

8) Radg Dialogu Spotecznego;

9) Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia;

10) Prezesem Zaktadu Ubezpieczen Spotecznych;

11) Prezesem Kasy Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego;

12) Prezesem Glownego Urzedu Statystycznego;

13) Rada Dziatalnosci Pozytku Publicznego;

14) Konferencja Rektorow Akademickich Uczelni Medycznych;

15) Polskg Unig Organizacji Pacjentéw ,,Obywatele dla Zdrowia”;

16) Federacja Przedsigbiorcow Polskich;




17) Konwentem Marszatkow Wojewodztw;

18) Narodowym Instytutem Zdrowia Publicznego — Panstwowym Zaktadem Higieny;

19) Rzecznikiem Praw Pacjenta.

Projekt uchwaty zostanie opublikowany w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Ministra Zdrowia,
zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w procesie stanowienia prawa
(Dz. U. z 2017 r. poz. 248).

Projekt uchwaty zostanie rowniez udostgpniony w Biuletynie Informacji Publicznej na stronie podmiotowej Rzadowego
Centrum Legislacji w serwisie ,,Rzadowy Proces Legislacyjny”, zgodnie z § 52 ust. 1 uchwaty nr 190 Rady Ministrow z
dnia 29 pazdziernika 2013 r. — Regulamin pracy Rady Ministréw (M.P. z 2016 r. poz. 1006, z p6zn. zm.).

Wyniki konsultacji publicznych i opiniowania zostang oméwione, po ich zakonczeniu, w raporcie dotgczonym do niniejsze;
Oceny.

6. Wplyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state z 2020 1.) Skutki w okresie 10 lat od wejScia w zycie zmian [mln z4]
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Dodatkowe Przewidywane wydatki w poszczegdlnych obszarach w okresie 3-letnim (2021-2023):
informacje, w 1) preambuta — 500 000 zi;

tym wskazanie | 2) Osrodki Eksperckie — 2 500 000 zt;

zrodet danych i | 3) kierunki poprawy diagnostyki — 74 000 000 zt;

przyjetych do 4) rejestr — 7 800 000 zt;

obliczen zatozen |5) platforma informacyjna — 6 000 000 z1.

W Planie nie zostaty przedstawione koszty nastepujacych obszaréw: ,,Dostep do lekow” oraz ,,Paszport
Pacjenta”. Koszty wskazanych obszarow zostana oszacowane w trakcie realizacji Planu.

7. Wplyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsi¢biorcow oraz na
rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wej$cia w zycie zmian 0 1 2 3 5 10 Lgcznie (0-10)
W ujeciu duze przedsiebiorstwa |- - - - - - -
pienieznym sektor mikro-, matych |- - - - - - -
(w min zt, i $rednich
cenystalez ...... przedsiebiorstw
r.) rodzina, obywatele - - - - - - -
oraz gospodarstwa
domowe
W ujeciu duze przedsigbiorstwa | Projekt uchwaty nie ma wptywu na dziatalno$¢ duzych przedsigbiorstw.
niepienigznym | sektor mikro-, matych |Projekt uchwaty nie ma wplywu na dziatalno$¢ mikroprzedsigbiorcéw, matych
i $rednich i §rednich przedsigbiorcow.
przedsigbiorstw




rodzina, obywatele Przyjmuje si¢, ze proponowane rozwiazania organizacyjne umozliwia szybszg
oraz gospodarstwa diagnostyke pacjentom z chorobami rzadkimi i ich rodzinom.

domowe
osoby Plan dziala na zasadzie egalitaryzmu. Takze osoby starsze i niepelnosprawne,
niesamodzielne, cierpigce na choroby rzadkie bedg odbiorcami proponowanych zmian.
0soby starsze
Niemierzalne - -
Dodatkowe

informacje, w
tym wskazanie | Projekt uchwaty nie bedzie miat wptywu na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczosc.
zrodet danych i | Projekt uchwaty pozytywnie wplywa na sytuacje osob ciepigcych na choroby rzadkie oraz ich rodzin.

przyjetych do
obliczen zatozen

8. Zmiana obciazen regulacyjnych (w tym obowiazkéw informacyjnych) wynikajacych z projektu

Dotyczy
Wprowadzane sg obcigzenia poza bezwzglednie (] nie dotyczy
wymaganymi przez UE (szczegdty w odwroconej X tak
tabeli zgodnosci). [Inie
[] zmniejszenie liczby dokumentoéw [] zwickszenie liczby dokumentow
(] zmniejszenie liczby procedur X zwigkszenie liczby procedur
[] skrocenie czasu na zalatwienie sprawy [] wydtuzenie czasu na zatatwienie sprawy
(] inne: [ ]inne:
Wprowadzane obcigzenia sg przystosowane do ich X nie
elektronizacji. ] nie dotyczy
[ ]tak

Centrum e-Zdrowia przystosuje system do funkcjonowania: Platformy informacyjnej, Paszportu pacjenta, Polskiego
Rejestru Choréb Rzadkich.

9. Wplyw na rynek pracy

Regulacje zaproponowane w projekcie uchwaty moga mie¢ nieznaczny, pozytywny wptyw na rynek pracy, z uwagi na fakt,
ze zatrudnienie beda mogly znalez¢ m.in. osoby wykonujace zawod medyczny.

10. Wplyw na pozostale obszary

[] srodowisko naturalne [] demografia [] informatyzacja
[] sytuacja i rozw6j regionalny (] mienie panstwowe X zdrowie

[ ]inne:

Omowienie

Projekt uchwaty nie wywiera wptywu na pozostale obszary.

wptywu

11.Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Uchwata wejdzie w zycie z dniem podjecia.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow Swiadczenia gwarantowanego oraz jakie mierniki zostana
zastosowane?

Na podstawie miernikoéw okreslonych w poszczegolnych obszarach, ewaluacja nastapi po 3 latach, czyli w roku 2024.

13.Zalaczniki (istotne dokumenty zrédlowe, badania, analizy itp.)

Brak.




