Projekt z dnia 13.06.2024 r.

UCHWALA NR...

RADY MINISTROW

w sprawie przyjecia dokumentu Plan dla Chorob Rzadkich na lata 2024-2025

Rada Ministrow uchwala, co nastepuje:

§ 1. Przyjmuje si¢ dokument Plan dla Chorob Rzadkich na lata 2024-2025, zwany dalej

»Planem”, stanowiacy zalacznik do uchwaty.

§ 2. Realizacje Planu ustala si¢ na lata 2024-2025.

§ 3. Celem Planu jest wypracowanie dziatan, ktére powinny zosta¢ podjete w zakresie

poprawy jakos$ci opieki medycznej nad pacjentami z chorobami rzadkimi. Plan zawiera:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

kryteria powotywania i funkcjonowania Os$rodkéw Eksperckich Choréb Rzadkich
odpowiedzialnych za nadzér nad diagnostyka, rozpoznaniem 1 leczeniem pacjentow
z chorobami rzadkimi;

okreslenie kierunkéw poprawy diagnostyki chorob rzadkich, w tym dostgpnosci do
nowoczesnych metod diagnostycznych z wykorzystaniem technologii genomowych;
propozycje poprawy dostepu do lekow, wyrobéw medycznych i srodkow spozywcezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanych w chorobach rzadkich;
uruchomienie systemu monitorowania chorob rzadkich przez utworzenie Polskiego
Rejestru Chorob Rzadkich;

utworzenie dokumentu medycznego pacjenta z chorobg rzadka, w ktorym beda zawarte
dane kliniczne — Karta Pacjenta z Chorobg Rzadka;

prowadzenie Platformy Informacyjnej ,,Choroby Rzadkie”, zawierajacej informacje

kliniczna, naukowa i organizacyjna dotyczaca chorob rzadkich.

§ 4. Koordynowanie i nadzorowanie realizacji Planu powierza si¢ ministrowi wlasciwemu

do spraw zdrowia.



§ 5. Uchwata wchodzi w zycie z dniem nast¢pujacym po dniu ogloszenia.

PREZES RADY MINISTROW

ZA ZGODNOSC POD WZGLEDEM PRAWNYM,
LEGISLACYJNYM I REDAKCYINYM
Wiadystaw Puzon
Dyrektor Departamentu Prawnego w Ministerstwie Zdrowia
/podpisano kwalifikowanym podpisem elektronicznym/



Uzasadnienie

Choroby rzadkie od wielu lat znajduja si¢ na agendzie prac Komisji Europejskiej i Rady
Unii Europejskiej. Zalecenie opracowania planu dla choréb rzadkich zostalo zawarte
w zaleceniach Rady Unii Europejskiej z dnia 8 czerwca 2009 r. w sprawie dzialan w dziedzinie

rzadkich chorob (2009/C 151/02).

Choroby rzadkie dotykaja 6— 8% populacji kazdego kraju. W wigkszo$ci sg to choroby
genetyczne, ujawniajace si¢ juz w wieku dziecigcym, czesto skutkujace niepetnosprawnoscia
lub przedwczesng $miercig. Ograniczenia organizacyjne systemu ochrony zdrowia powoduja,
ze diagnoza choréb rzadkich czesto jest opdzniona o wiele lat, a pacjent ma utrudniony dostep
do niezbednych §wiadczen opieki zdrowotnej. Dodatkowo niezwykta réznorodno$¢ kliniczna
oraz rzadko$¢ wystepowania poszczegdlnych choréb rzadkich stanowia, iz sg one istotnym
wyzwaniem dla systemu opieki zdrowotnej, dlatego obszar ten stat si¢ priorytetem Ministra
Zdrowia, a nastepnie przyjeto uchwate nr 110 Rady Ministrow z dnia 24 sierpnia 2021 r. w
sprawie przyje¢cia dokumentu Plan dla chordb rzadkich (M.P. poz. 883).

Wybér wlasciwej $ciezki na wezesnym etapie procesu diagnostycznego ma kluczowe
znaczenie w przypadku chorob rzadkich. Pozwala na istotne skrocenie czasu uzyskania
wiekszosci rozpoznan choroby. Prawidlowa weryfikacja ostatecznego rozpoznania choroby
przynosi réwniez wielorakie korzys$ci, poczynajac od mozliwo$ci wprowadzenia leczenia
celowanego, jesli takie jest dostepne badz zastosowania terapii spowalniajacej postep choroby,
a jednoczes$nie przeklada si¢ na zredukowanie kosztow zbednej dodatkowej diagnostyki
pacjenta. Proponowany Plan dla Chorob Rzadkich na lata 2024-2025 ma na celu kontynuacje
prac nad poprawg sytuacji polskich pacjentow cierpiacych na choroby rzadkie oraz ich rodzin,
poprzez stworzenie modelu zintegrowanej opieki zdrowotnej, ktéry umozliwi kompleksowa
i skoordynowang opieke. Prace te obejmujg sze$¢ kluczowych obszarow:

1) Obszar I — powotanie Osrodkow Eksperckich Choréb Rzadkich (OECR) oraz analiza
wprowadzonych dla nich produktow rozliczeniowych;
2) Obszar II — poprawa dostgpu do badan diagnostycznych wykorzystywanych

w diagnostyce i leczeniu chorob rzadkich,;

3) Obszar Il — poprawa dostepu do lekow 1 $rodkdéw specjalnego przeznaczenia
zywieniowego w chorobach rzadkich;

4)  Obszar IV — Polski Rejestr Chorob Rzadkich (PRCR);

5) Obszar V — Karta Pacjenta z Chorobg Rzadka;



6) Obszar VI — prowadzenie Platformy Informacyjnej ,,Choroby Rzadkie”

https://chorobyrzadkie.gov.pl/ oraz rozwdj 1 szerzenie wiedzy o chorobach rzadkich.

Projektowana uchwata zostata przygotowana z uwagi na potrzebe kontynuacji prac zadan
Planu, okreslonych w zataczniku do uchwaty nr 110 Rady Ministrow z dnia 24 sierpnia 2021
r. w sprawie przyjecia dokumentu Plan dla Chorob Rzadkich (M.P. poz. 883).

Projekt uchwaty nie jest objety prawem Unii Europejskie;.

Projekt uchwaly nie jest sprzeczny z prawem Unii Europejskiej 1 nie wymaga
przedstawienia wlasciwym instytucjom i organom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu
Bankowi Centralnemu, w celu uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo

uzgodnienia projektu.

Projekt uchwaty nie ma wpltywu na dzialalno$¢ mikroprzedsigbiorcow oraz matych

1 $rednich przedsigbiorcow.

Projekt nie zawiera przepisow technicznych w rozumieniu przepisOw rozporzadzenia
Rady Ministréw z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego
systemu notyfikacji norm i aktow prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597)

1 w zwigzku z tym nie podlega procedurze notyfikacji.

Projekt nie zawiera wymogow naktadanych na ustugodawcoé6w podlegajacych notyfikacji,
o ktorej mowa w art. 15 ust. 7 1 art. 39 ust. 5 dyrektywy 2006/123/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug na rynku wewnetrznym (Dz.
Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).

W stosunku do projektu uchwaty nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych srodkow

umozliwiajacych osiaggnigcie zamierzonego celu.
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