Narodna stratégia rozvoja zdravotnej starostlivosti
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1. Uvod

Cielom navrhu Narodnej stratégie rozvoja zdravotnej starostlivosti o pacientov So
zriedkavymi chorobami na roky 2012-2013 v Slovenskej republike (NSZCH SR) je
pripravit vypracovaniec NPZCH SR a podpora jeho implementicie do zdravotnej a
socialnej starostlivosti.

V SR doposial’ neexistuje jednotnd koncepcia diagnostiky, lieCby a celkovej
starostlivosti 0 pacientov so ZCH. NSZCH SR nadvizuje na doteraj$i vyvoj v EU a
prislusné odportacania. Sucasny deficit vo vyvoji na Slovensku sa ma odstranit
urychlenym napiftanim odporaéani , ktoré su definované v EUROPLANE, zapojenim SR
do prace v EUCERD a do d’alSich najvyznamnejSich europskych aktivit.

Doterajsie eurdpske iniciativy identifikovali niekol’ko zadsadnych problémov:

e nedostatocnd identifikacia rozsahu problematiky velmi heterogénnych chorob,
nedostatocna identifikacia ZCH v rdmci Medzinarodnej klasifikacie chorob
verzia 10 (d’alej len ,,MKCH -10°),

e zavazné nedostatky v diagnostike a lie¢be pre extrémnu zriedkavost,

e chybné alebo oneskorené diagnostikovanie vedie ¢asto ku nezvratnému poskodeniu
zdravia alebo smrti pacienta,

e nerovnomernost’ a nedostatocna kvalita poskytovanych sluzieb,

e vel'mi obmedzeny vyber lickov pre liecbu zriedkavych chordb,

e vyskum ZCH je naro¢ny , v oblasti vyskumu liekov pre ZCH je ekonomicky malo
efektivny,

¢ nedostatky v zbere udajov na ndrodnej a regionalnej Grovni,

e nedostato¢né povedomie o tychto chorobach tak u odbornej ako aj u laickej
verejnosti,

e 7z dbovodu chronického a casto progresivneho priebehu tychto chordob su casté
nedostatky v oblasti socialnej starostlivosti a pravnej pomoci.

Vypracovanie Narodnych planov pre ZCH ma prispiet’ k podstatnému skvalitneniu

celkovej starostlivosti o pacientov so ZCH v jednotlivych ¢lenskych S$tatoch a ku
komplexnejsiemu zlep3eniu situacie v EU

2. Charakteristika zriedkavych chorob

Za zriedkavu chorobu sa v ramci EU povazuje taka choroba, ktora sa vyskytuje u menej
nez 5 os6b spomedzi 10 000, teda 1 pacient na 2000 a viac osdb. Odhaduje sa Ze celkovo
postihuji 6 - 8 % populicie v rozvinutych krajinach, ¢o v rozsahu krajin Eurépske;j
Unie znamena postihnutie 27 - 36 miliénov Pudi. Etiologia je velmi heterogénna,
zhruba v 80% su to dediéné choroby. Dalsie ZCH st podmienené infekciami, poruchami
imunity, alergiami a pod. Spravidla maju zavazny dopad na kvalitu Zivota a socialne
zaclenenie, resp. ohrozuju Zivot jedinca.

Diagnostika ZCH je ¢asto vel'mi zlozita aj preto , Ze existuje viac ako 6 000 r6znych
zriedkavych chorob, naprie¢ medicinskymi odbornostami. Zoznam ZCH a dalSie
podrobné informacie k diagnostike, zdravotnej starostlivosti a liecbe su uvedené na
strankach portalu ORPHANET (www.orpha.net).

Mnohé zo ZCH sa prejavia skoro po narodeni asthrnne sa vyskytuji az u 4%
novorodencov (vrodené vyvojové chyby, dedi¢né poruchy metabolizmu , geneticky
podmienené choroby, detské nadory). Asi tretina pacientov trpiacich zévaznymi
zriedkavymi chorobami sa nedoZije veku piatich rokov. Mnohé z tychto chorob su spojené
s motorickym a mentalnym deficitom, senzorickym postihnutim, dysmorfiami alebo
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ohrozenim zivota. Viac ako 50 % zo ZCH sa mo6ze zacat’ prejavovat’ pocas dospievania. U
vel'kej Casti pacientov zostdva etiologia ich choroby neodhalena. V pripade chybnej alebo
neskorej diagnostiky dochadza k nezvratnému posSkodeniu zdravia, aj napriek moznosti
liecby u niektorych pacientov. Dosledok je traumatizacia rodiny a neddvera k
zdravotnickemu systému.

3. Iniciativy a zamery Eurdpskej nie v problematike zriedkavych chorob
a ich prenos do prostredia Slovenskej republiky, najvyznamnejsie institticie
a projekty zahrnuté v stratégii

3.1. Odporiiéania v ramci EU

a. V bielej knihe Eurdépskej Komisie ,,Spoloéne za zdravie: strategicky pristup pre EU na
obdobie 2008 — 2013 prijatej 23. oktobra 2007, ktorou sa rozvija stratégia EU v oblasti
zdravia, sa ZCH zaradili k prioritam na prijatie opatreni V organizovani zdravotnej
starostlivosti.

b. Eurdpska komisia prijala 11. novembra 2008 ,,0znamenie Komisie Europskemu
parlamentu, Rade EU, Eurdépskemu hospodarskemu a socialnemu vyboru a Vyboru regiénov
0 ZCH: ,eurdpske vyzvy“ (d’alej len ,,0zndmenie Komisie®) a Rada EU prijala 8. jina 2009
odporucanie k aktivitam na zlepSenie zdravotnej starostlivosti o pacientov so zriedkavymi
chorobami (COUNCIL RECOMMENDATION of 8 June 2009 on an action in the field of
rare diseases)
(http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2009:151:0007:0010:SK:PDF)

c. Europsky parlament a Rada Eurdpy prijali smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady
2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani prdv pacientov pri cezhranicnej zdravotnej
starostlivosti.

(http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L.:2011:088:0045:0065:SK:PDF)

3.2. Vieobecné ciele EU v zlepSeni starostlivosti o pacientov so ZCH

Vseobecnym cielom EU v oblasti ZCH je :
a. zlepsit identifikdciu ZCH

b. podporovat rozvoj zdravotnej politiky a starostlivosti o pacientov so ZCH
c. rozvijat eurdpsku spolupracu, koordinaciu a regulaciu v tejto oblasti
Odporuca sa:

e podpora k zlepSeniu dostupnosti diagnostiky, starostlivosti a lieCby pre pacientov so
ZCH, k ¢comu sa ma vyuzit’ aj zostavovanie Narodnych planov pre zriedkavé choroby
V jednotlivych ¢lenskych $tatoch EU na zaklade rovného zaobchadzania a solidarity v
celej EU,

e zavedenie adekvéatnej definicie, kodifikacie a zoznamu ZCH, implementacia ZCH do
inovovanej medzindrodne;j klasifikacie chordb, ICD 11,

e podpora vyskumu a liecby ZCH,
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zriadenie Centier expertizy a koordinécia vyvoja Europskej referencne;j siete pre ZCH,
zhromazd’'ovanie odbornych poznatkov o ZCH na eurdpskej tirovni,

posilnenie spoluprace s organizaciami pacientov pre ZCH,

zabezpecenie rozvoja aktivit v oblasti ZCH a udrzatelnosti systému zdravotnej
starostlivosti o pacientov so ZCH.

Bliz$ie informacia na (http://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_com/rare_diseases_en.htm).

3.3. EUCERD - The European Union Committee of Experts on Rare
Diseases - Vybor expertov Europskej tunie pre zriedkavé choroby

Eurdpska komisia rozhodnutim zo dia 30.11.2009 zriadila Vybor expertov Europskej tnie
pre zriedkavé choroby. Tento vybor nahradza pracovnu skupinu Eurdpskej unie pre zriedkavé
choroby (Rare Disease Task Force), ktora bola vytvorena na zaklade rozhodnutia Komisie z
25. februara 2004, ktorym sa prijima pracovny plan na rok 2004 na vykonanie programu
¢innosti SpoloCenstva v oblasti verejného zdravia (2003 az 2008), vratane ro¢ného
pracovného programu pre granty (2004/192/ES)

Narodny zastupca SR v EUCERD informuje MZ SR o prebiehajtcich aktivitach v oblasti
ZCH v Europskej unii a 0 jednaniach vyboru EUCERD prostrednictvom pracovnej skupiny
MZ SR pre ZCH (http://www.eucerd.eu).

3.4. Specializované pracoviska pre ZCH, centra expertizy pre ZCH a Eurépska
referen¢na siet’ pre ZCH

V skupine ZCH sa najkvalitnejSia a najefektivnejSia diagnostika, liecba a manazment
pacientov ma poskytovat’ prostrednictvom centralizovanej zdravotnej starostlivosti a k tomu
sa podporuje vznik tzv. Centier expertizy pre ZCH.

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca 2011 o uplatiiovani
prav pacientov pri cezhranicnej zdravotnej starostlivosti predpoklada vytvorenie referencne;j
siete, ktora umozni plnohodnotny tok informacii a kontaktov na rieSenie problémov
konkrétneho pacienta so zriedkavou chorobou. Eurdpska referencna siet’ pre zriedkavé
choroby sa zaklada na tzv. Centrach expertizy ZCH/skupin ZCH.

Vytvorenie Europskej referencnej siete (ERN) je zlozit¢é z dovodu zékladnej
charakteristiky ZCH. Zriedkavych chorob je velké mnozstvo, je malo expertov a malo
komplexne rozvinutych centier v Europe. EUCERD vypracoval a schvalil ako prvy vyznamny
dokument prave ,,Odporucanie o kvalitativnych kritéridch pre narodné centra expertizy (CE)
pre zriedkavé choroby*, v oktébri 2011.

Akceptacia dokumentu v ¢élenskych $tatoch EU arovnako aj v SR umoziuje sulad
Vv charakteristikach, i¢eloch a kvalitativnych parametroch takychto zdravotnickych pracovisk

(http://nestor.orpha.net/EUCERD/upload/file/EUCERDRecommendationCE.pdf).

3.5.  EUROPLAN - The European Project for Rare Diseases National Plans
Development — Eurépsky projekt na rozvoj narodnych planov pre ZCH

The European Project for Rare Diseases National Plans Development (EUROPLAN) bol
trojroény projekt Programu Eurdpskej Unie v oblasti verejného zdravia (2008 - 2011), na
podporu vypracovania aimplementacie planov a stratégii pre ZCH na narodnej turovni.
Vysledkom je navod na vypracovanie narodnej stratégie alebo narodného planu rozvoja
starostlivosti 0 pacientov so ZCH. Hlavnym cielom projektu je hladanie nastrojov na
implementaciu zdmerov do legislativy c¢lenskych Statov EU s ohladom na extrémnu
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variabilitu zdravotnickych systémov. SR sa do aktivit EUROPLAN zapoji a vyuzije pripadna
pomoc.
(http://www.europlanproject.eu/public/contenuti/files/Guidance_Doc_ EUROPLAN_2010060

1_final.pdf)

3.6. ORPHANET - The reference portal for information on rare diseases and
orphan drugs — Europsky informaény portal o ZCH a liekoch pre ZCH

ORPHANET je v stucasnosti najrozsiahlej$i a najpouzivanejsi referen¢ny portal o ZCH a
liekoch pre ZCH. Rozvija sa veI'mi dynamicky a jeho cielom je napomahat’ v diagnostike,
starostlivosti a liecbe tejto skupiny chordb. Organizuje ho eurdpske konzorcium 40 krajin
a koordinuje ho francuzsky tim Specialistov. Na narodnej Urovni su vytvorené timy
zodpovedné za zber informacii v ndrodnom ramci podl'a zjednocujucej schémy.

Orphanet poskytuje udaje o ZCH, o diagnostickych pracoviskach, o vyskume a vyvoji
v oblasti ZCH ako aj nadvézujice informacie. Je ulohou odbornikov a garantov, aby sme
vyuzivanie tejto databazy systematicky podporovali.
(http://www.orpha.net/consor/cgi-bin/index.php)

3.7. EURORDIS - European Organisation for Rare Diseases — Europska
mimovladna aliancia pacientskych organizacii a jednotlivcov

EURORDIS je mimovladna aliancia podpornych pacientskych organizécii a osob aktivnych
na poli zriedkavych chordb, ktord je zamerana na zlepSenie kvality zivota pacientov v Europe.
V sucasnosti reprezentuje viac ako 500 organizacii pacientov vo viac ako 48 krajinach a
pokryva odborny priestor viac ako 4 000 ZCH. Je to prezentacia hlasov 30 miliénov pacientov
naprie¢ Europou. EURORDIS mé vyznamny vplyv v podpore vyskumu, vyvoja liekov a v
zlepSovani podmienok Zivota pacientov so ZCH. Vyznamne sa zGcastfiuje na presadzovani
problematiky pacientov so ZCH ako priorit v eurdpskej zdravotnej politike a v eurdpskych
programoch vyskumu.

(http://www.eurordis.org) .

3.8. Pracovna skupina MZ SR pre ZCH

MZ SR zriadilo vroku 2011 pracovni skupinu pre ZCH s cielom odbornej pomoci
a podpory pri napliani zamerov EU v oblasti ZCH v Slovenskej republike. Hlavnou tlohou
pracovnej skupiny je vypracovanie NSZCH SR a podpora implementacie eurépskych aktivit
do zdravotnickeho a socialneho systému v SR.

Pracovna skupina pre ZCH, by mala byt nésledne transformovana na nezavisly odborny
poradny organ Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky — Komisiu pre ZCH.

Dalsim cielom pracovnej skupiny je iniciovat’ vznik a vytvorenie medzirezortnej pracovnej
skupiny MZ SR, ktorej tilohou bude pripravit’ a odborne garantovat NPZCH SR.
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4. Sucasny stav zdravotnej starostlivosti o pacientov so ZCH v Slovenskej
republike

Predpokladom kvalitnej pripravy NPZCH SR je podrobna analyza sti¢asného stavu. Podl'a
tejto analyzy sa budu pripravovat’ hlavné ciele a opatrenia.

4.1. Novorodenecky skrining zriedkavych chorob (ZCH)

Novorodenecky skrining v SR sa vykonava pre: fenylketonuriu, cysticki fibrozu,
kongenitalnu adrenalnu hyperplaziu a kongenitalnu hypotyreézu. Stratégia predpoklada
vyhodnotenie a prehodnotenie skriningu a Vv pripade rozhodovania 0 vhodnosti zavedenia
skriningu na d’alSie vrodené metabolické choroby predpoklada postup podla efektivity
skriningu a lie¢itel'nosti danej choroby.

4.2. Specializované pracoviska pre ZCH , centra expertizy pre ZCH

V SR nebola doteraz venovana pozornost koncepénému pohl'adu na poskytovanie
zdravotnej starostlivosti pacientom so ZCH. Diagnostika, oSetrovanie a lie¢ba pacientov so
ZCH prebieha na pracoviskach naprie¢ medicinskymi S$pecializaciami. Pre niektoré ZCH,
alebo skupiny ZCH, st v sti¢asnosti vytvorené $pecializované ambulancie a $pecializované
centra. Podla Cerstvo schvalenych odporu¢ani EUCERD (Odporucanie o kvalitativnych
kritériach pre narodné centra expertizy (CE) pre zriedkavé choroby®, z oktobra 2011) by vsak
zatial' ziadne pracovisko v SR nesplnilo vSetky pozadované kritéria, kladené na takéto
centra. Viacero pracovisk V SR by vSak v buducnosti mohlo byt v tomto uspesnych.

4.3. Lieky pre zriedkavé choroby- ,,Orphan drugs“ a zdravotnicke pomocky pre
pacientov so ZCH

Lieky na ZCH st najmi v dosledku vel'kych investicii do vyskumu, vyvoj a vyroby vel'mi
nakladné. Vd’aka osobitej eurdpskej legislative (nariadenie (ES) ¢. 141/2000 a nariadenie
komisie (ES) &. 847/2000), ktora plati v kazdom ¢&lenskom $tate EU dochadza k stimulacii
vyvoja liekov pre skupiny ZCH. Legislativa je v kompetencii Eurdpske;j liekovej agentury -
European Medicines Agency (EMEA; www.ema.europa.eu ) a jeho Specializovanej komisie
Comittee for Orphan Medicinal Products (COMP).
(www.ema.europa.eu/htms/general/contacts/ COMP/COMP.html).

Zabezpecenie dostupnosti liekov na zriedkavé ochorenia v jednotlivych ¢lenskych §tatoch
EU je v kompetencii samotnych ¢&lenskych $tatov. V SR su lieky dostupné na trhu az po
kategorizacii, pripadne existuju moznosti individudlneho dovozu.

Cast’ pacientov so ZCH vyzaduje poskytovanie $pecialnych zdravotnickych poméocok ktoré
pomahaju kompenzovat’ znizent kvalitu ich Zivota a ich dostupnost’ by mala byt zabezpecna.

4.4. Organizacie na podporu pacientov so ZCH v SR

Clenmi EURORDIS st zo Slovenska : Slovenska aliancia zriedkavych choréb (Aliancia
ZCH), Slovenska asociacia cystickej fibrozy, DebRA SR (Dystrophic epidermolysis bullosa
Research Association — neziskova organizacia zdruzujuca pacientov s vaznym koznym
pluzgierovitym ochorenim Epidermolysis bullosa — choroba ,,motylich kridiel) a ZOGO
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(Zdruzenie Ojedinelych Genetickych Ochoreni, 0.z), Zdruzenie pacientov s pltcnou
hypertenziou. Okrem vysSie spomenutych st na Slovensku aj d’alSie pacientske organizacie,
venujuce sa jednotlivym ZCH ( Asociacia Marfanovho syndromu, Organizacia muskularnych
dystrofikov - Duchenne svalova dystrofia, Spolo¢nost’ pre pomoc pri Huntingtonovej
chorobe, Slovenska spolo¢nost’ pre Spina Bifida a Hydrocefalus, Zivot s lupusom o.z,
Narodné zdruzenie pre PKU, Obc¢ianske zdruzenie Priatelia slanych deti ).

5. Financovanie starostlivosti o pacientov so ZCH

Diagnosticky proces U mnohych ZCH je obvykle viacstupiiovy a narony na cas a
expertizu vysoko erudovanych Specialistov. Liecba niektorych ZCH je nakladnd. Nemame
dostupné overené udaje o nakladoch spojenych s lie¢cbou ZCH. Je to aj preto, ze len cca 250
z celkového poctu viac ako 6000 ZCH je kédovanych v MKCH-10, ¢o znemoznuje Statistické
sledovanie tychto chorob v narodnej Statistike.

V stcasnosti nemdme udaje o prostriedkoch vynakladanych zdravotnymi poistoviiami
pod inymi diagnézami na starostlivost o ZCH. Podl'a eurépskych odportiéani od Rady EU
ako aj od pacientskych organizacii — EURORDIS (www.eurordis.org), sa moze znizenie
nakladov na lie¢bu komplikacii neskoro diagnostikovanych ZCH dosiahnut’ najma
centralizdciou  starostlivosti. Pracoviskd (Centra expertizy pre ZCH), ktoré maju
interdisciplinarnu kapacitu, dostatoéné skusenosti s véasnou diagnostikou a dlhodobou
liecbou ZCH su zarukou poskytovania kvalitnej a zaroven efektivnej starostlivosti.

Z uvedenych dovodov nie je mozné v sucasnej dobe stanovit’ odhad strednodobej prognézy
nakladov na zlepSenie zdravotnej starostlivosti o pacientov so ZCH. Tieto prepocéty buda
mozné az v nadvéznosti na taku Statistiku MKCH-10, ktora bude obsahovat’ vsetky ZCH.

6. Ciele narodnej stratégie a navrhované opatrenia

Narodné stratégie rozvoja zdravotnej starostlivosti o pacientov so zriedkavymi
chorobami v Slovenskej republike na roky 2012-2013 (NSZCH SR) ma za ciel pripravit
vypracovanie NPZCH SR a podporu jeho implementacie do zdravotnej a socialnej
starostlivosti.

l.
6.1. ZlepSenie v§eobecnej informovanosti verejnosti o problematike ZCH

e Problematiku ZCH prezentovat’ na portali MZ SR vratane internetovych odkazov na
najdolezitejSie eurdpske iniciativy a odborné stranky.

e Podporit’ pacientské organizacie V problematike zvySenia pozornosti slovenskej
verejnosti ku pacientom trpiacim ZCH a ich rodinam.

e Podnecovat’ aktivity Vv jednotlivych odbornych spolo¢nostiach SLS aj v prospech
véacsieho priestoru pre problematiku ZCH.

e Prezentovat’ aktivity Orphanetu a podporovat’ aktivnu t¢ast SR na jeho Cinnosti.
Prezentovat’ aktivity europskych institacii v problematike ZCH a v pripade zavizkov
SR pozadovat’ v€asnt implementaciu a kontrolu plnenia zavizkov.

e Podporovat’ pracovné schddze, konferencie a iné obdobné odborné aktivity tématicky
zamerané na problematiku ZCH v obdobi prac na NPZCH SR v obdobi rokov 2012-
2013.


http://www.eurordis.org/

e Pripravit a realizovat’ Narodnu konferenciu o problematike ZCH v roku 2013.

e Pripravit’ arealizovat’ medialnu aktivitu v rdmci ,,Rare disease day — Medzinarodny
den zriedkavych chorob* v rokoch 2012 — 2013.

e Podporovat’ medializaciu problematiky ZCH a to aj cestou MZ SR.

6.2. Vzdelavanie odbornej a laickej verejnosti o ZCH

e Rozsirit priestor problematiky ZCH v S$tudijnych planoch zainteresovanych
medicinskych Specializacii v postgradualnom vzdelavani.

e Podporit’ vyuzivanie prostredia e-learningu aj na prezentacie z oblasti ZCH.

e Iniciovat’ podporu vzdelavania odbornej verejnosti aj v pregradualnom vzdelavani
zdravotnickych pracovnikov.

e Podporit’ vyvoj slovenskej mutacie ORPHANET-u.

e Podporit’ vzdelavanie laickej verejnosti cestou prostriedkov zdravotnickej osvety.

6.3. Zlepsenie diagnostiky ZCH, skriningu ZCH akvality zdravotnej
starostlivosti

e Analyzovat’ sGfasny stav novorodeneckého skriningu a prehodnotit’ poziadavky na
roz§irenie 0 d’alSie choroby z hl'adiska efektivity skriningu a lie€itelnosti chorob, a to
v stulade s eur6pskymi odporucaniami.

e Podporit’ rozsah akvalitu selektivneho popula¢ného skriningu ZCH v rizikovych
populaciach, podl'a vyhodnotenia efektivity, potreby a vyznamu.

e Podporit’ a skvalitnit’ su¢asné narodné centra Specializovanej zdravotnej starostlivosti
0 pacientov so ZCH s cielom umoznit’ a podporit’ ich uznanie za Centrum expertizy
pre ZCH v pripade Ze splnia prislusné kvalitativne kritéria.

e Podporit’ a skvalitnit’ si¢asné narodné centra Specializovanej laboratornej diagnostiky
v oblasti ZCH s cielom umoznit’ a podporit’ ich uznanie za Centrum expertizy pre
ZCH v pripade, Ze splnia prislusné kvalitativne kritéria.

e V zdravotnej starostlivosti o pacientov so ZCH uplatiovat odborné usmernenia
(navody ), tam kde nie su vypracované narodné odporucania preberat’ relevantné
medzinarodné odportcania (napriklad z Orphanetu, medzindrodnych odbornych
spolo¢nosti a pod.)

e ZabezpecCenie kvalitativnych aspektov zdravotnej starostlivosti o pacientov so ZCH
prejednavat’ so zdravotnymi poist'oviiami.

e Definovat’ siet’ ambulantnej a laboratornej zdravotnej starostlivosti pre problematiku
ZCH na zéklade podrobnej analyzy

6.4. Podpora vzniku Centier expertizy pre ZCH a ich zapojenia do eurdpskej
referencnej siete pracovisk pre ZCH

o Implementovat smernicu Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9. marca
2011 o wuplatiovani prav pacientov pri cezhranicnej zdravotnej starostlivosti do
zdravotnickej legislativy v SR, najmé v tych Castiach, ktoré sa priamo tykaji ZCH.

e V sulade s implementaciou smernice Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU z 9.
marca 2011 o uplatiiovani prdav pacientov pri cezhranicnej zdravotnej starostlivosti do
zdravotnickej legislativy v SR avsulade sjej zdmermi, podporit vznik Centier
expertizy pre ZCH.



ZCH

Na podklade platnych odporic¢ani EUCERD o kvalitativnych poziadavkach na Centra
expertizy pre ZCH, vypracovat narodné kritérid pre uznanie a prevadzku Centier
expertizy v oblasti ZCH.

Podporit' vznik Centier expertizy pre ZCH a podporit ich ¢innost' len V pripade
splnenia pozadovanych kritérii a zabezpecenia trvalej prevadzky a kvality ¢innosti
Podporit’ zapojenie vzniknutych Centier expertizy pre ZCHdo Europskej referencne;j
siete pre ZCH.

6.5. Podpora vedy a vyskumu v oblasti ZCH

Analyzovat pritomnost’ problematiky ZCH v rezortnom vyskume.

Podporit’ granty v oblasti ZCH na MZ SR a z inych zdrojov, vratane zdrojov z EU a to
S dorazom na medzinarodnu spolupracu vo vyskume.

Podporit’ spolupracu vo vyskume ZCH aj s inymi rezortmi a Slovenskou akadémiou
vied.

Pozadovat’ v§eobecné zjednodusSenie pristupu ku prostriedkom pre vyskum a znizenie
administrativy.

6.6. Zber udajov o pacientoch so ZCH a podpora vytvorenia narodného registra

Analyzovat suc¢asny zber udajov o pacientoch so ZCH v Sstatistikach NCZI .
Definovat’ zaujmy jednotlivych lekarskych odbornosti v zbere Udajov pre vlastné
potreby a v tom definovat’ aj potreby registracie chorob spliiajucich kritéria ZCH tak,
aby sme prepojenim ziskali moznost’ vytvorenia registra ZCH.

V nutnej miere rozsirit’ zber tdajov o pacientoch so ZCH aj zohl'adnenim trendov vo
vyvoji registrov ZCH v EU.

Presktimat’ pravny ramec zberu udajov a biologickych vzoriek od pacientov so ZCH.
Implementovat’ medzinarodné odporucania pre oblast’ registracie ZCH.

6.7. Podpora a posilnenie pacientskych organizacii pre ZCH v SR

Podporit’ pacientske organizacie pre ZCH pdsobiace v SR a podporit’ ich zdruzovanie
tak, aby mohli na domacej urovni ulinne a spolo¢ne presadzovat poziadavky
pacientov a ich rodin.

Podporovat’ aktivity pacientskych organizacii v oblasti zvySovania povedomia laicke;j
a odbornej verejnosti o problematike zivota pacientov trpiacich ZCH a ich rodin.
Zastupcov pacientskych organizacii pre ZCH prizyvat’ na zasadnutia zastreSujucej
pacientskej organizacie v SR ana zasadnutia vladnych inStitcii zaoberajicich sa
zdravotnou a socialnou starostlivostou o pacientov so ZCH.

Podporovat’ pacientske organizacie pre ZCH posobiace v SR Vv zapojeni sa do
medzinarodnej spoluprace a najma do prace v EURORDIS.



Vypracovanie ..Narodného planu rozvoja starostlivosti 0 pacientov so zriedkavymi
chorobami v Slovenskej republike — NPZCH SR .,

Podrobna analyza sucasného stavu poskytovania zdravotnej starostlivosti pacientom so
ZCH a definovanie strategickych ciel'ov st podkladom pre vypracovanie NPZCH SR a jeho
implementaciu.

6.8. Medzirezortna pracovna skupina pre ZCH

Problematika ZCH presahuje rezort zdravotnictva a je vyznamnou problematikou aj pre
a d’alsie rezorty (napr. Ministerstvo prace, socialnych veci a rodiny SR). Je preto nevyhnutné
do rieSenia zapojit' aj iné organy Statnej spravy, ako aj d’alSie vecne prislusné institucie
a zastupcov odbornej aj laickej verejnosti aktomuto ucelu zriadit medzirezortna
(nadrezortn(1) pracovna skupinu pre ZCH.

Navrhované zlozenie medzirezortnej pracovnej skupiny pre pripravu NPZCH SR:
Zastupcovia:
- Ministerstvo zdravotnictva SR,
- Ministerstvo prace , socialnych veci a rodiny SR,
- Ministerstvo $kolstva, vedy, vyskumu a Sportu SR,
- Urad vlady SR,
- Socialna poistovia,
- zdravotné poistovne,
- ZdruZenie zdravotnych poist'ovni SR,
- Urad pre dohl'ad nad zdravotnou starostlivost'ou,
- Slovenska lekarska komora a d’alSie stavovské organizacie,
- Slovenska lekérska spolo¢nost’,
- Nérodné centrum zdravotnickych informacii,
- Statny ustav pre kontrolu lie¢iv,
- Asocidcia dodavatel'ov liekov a zdravotnickych pomdcok,
- Slovenska asocidcia zahrani¢nych vyrobcov generickych liekov — GENAS,
- Slovenska asociacia dodavatel'ov zdravotnickych pomécok SK+MED,
- Slovenska asocidcia farmaceutickych spolo¢nosti orientovanych na vyskum a vyvoj — SAFS,
- zastupcovia pacientskych organizacii,
- Slovenska akadémia vied,
- lekarske fakulty,
- farmaceuticka fakulta,
- zastupcovia Specializaénych odborov:
endokrinologia,
gastroenterologia,
hematologia a transfiziologia,
klinickéa biochémia,
klinické farmakologia,
klinicka imunoldgia a alergologia,
klinické onkoldgia,
lekarska genetika,
neonatologia,
neurologia,
oftalmoldgia,
pediatria,
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posudkové lekarstvo,
vnutorné lekarstvo
a d’alSie podl'a dohody Specialistov.

7. Obdobie na ktoré je narodna stratégia zamerana

Navrh NSZCH SR je zamerany na vypracovanie NPZCH SR na zaklade faktickej analyzy
situacie v SR aVv sulade s odporti¢aniami EU. Realizacia stratégie je urcend na roky 2012-
2013. V nasledujtcich rokoch sa bude realizovat NPZCH SR.

8. Zaver

Navrh NSZCH SR bol vypracovany pracovnou skupinou MZ SR pre ZCH ako podkladovy
dokument pre podrobnu analyzu sGcasného stavu poskytovania zdravotnej starostlivosti
0 pacientov so ZCH a pre pripravu NPZCH SR. NPZCH SR predpoklada nielen pripravu
dokumentu, ale aj dohody o implementacii planu do zdravotnickej praxe, na zaklade faktickej
analyzy situdcie v SR a v stilade s odporacaniami EU.

Rozsah aktivit opisovany v cieloch ,Stratégie preduréuje potrebu intenzivnej
mulidisciplinarnej spoluprace a priebezné vytvaranie dohdd tak, aby sa pridand hodnota
aktivit prejavila v zlepSeni redlnej zdravotnej starostlivosti.

Samotny NPZCH SR ma byt prijaty na urovni vlady SR do konca roka 2013.
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