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W odpowiedzi na o$wiadczenie, zlozone przez Panig Senator Helene Hatke podczas
81 posiedzenia Senatu Rzeczypospolite] Polskiej w dniu 4 wrzesnia 2015 r., dotyczace
bezpieczenstwa chorych na hemofilie w polskim systemie stuzby zdrowia, uprzejmie

prosze o przyjecie ponizszych wyjasnien.

Odnosnie kwestii dotyczacej uznania Karty Chorego na Hemofilie za oficjalny
dokument medyczny, postulowanej przez $rodowisko chorych oraz lekarzy z Grupy do
spraw Hemostazy przy Polskim Towarzystwie Hematologéw i Transfuzjologow, nalezy
zaznaczy¢, iz realizacja postulatu w zaproponowanej formie | w dotychczasowym
stanie prawnym byfa niemozliwa.

Biorac jednakowoz pod uwage istote poruszonego problemu, informuje, iz w Swietle
nowelizacji ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta [dokonanej ustawg
z dnia 12 czerwca 2015 r. o zmianie ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw
Pacjenta (Dz. U. z 2015 r. poz. 1163)], zgodnie z ktérg dokonano zmiany delegaciji
ustawowej do wydawania przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia rozporzadzenia
w sprawie dokumentacji medycznej, mozliwe bedzie wydanie jednolitych wzoréw np.

Karty Chorego na Hemofilie.

Zgodnie z przyjetg zmiang, art. 30 ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz. U. z 2012 r. poz. 159, z pdzn. zm.) zaktada, iz
minister wiasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Naczelnej Rady Lekarskiej,
Naczelnej Rady Pielegniarek i Potoznych oraz Krajowej Rady Diagnostéw
Laboratoryjnych, okresli, w drodze rozporzgdzenia, rodzaje i zakres dokumentacji
medycznej, sposéb jej przetwarzania oraz wzory okreslonych rodzajéw dokumentacii
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medycznej, w szczegolnosci wzor ksigzeczki zdrowia dziecka, uwzgledniajac rodzaje
podmiotéw udzielajacych éwiadczer zdrowotnych, a takze konieczno$¢ zapewnienia
realizacji prawa dostepu do dokumentacji medycznej, rzetelnego jej prowadzenia,
ochrony danych i informacji dotyczacych stanu zdrowia pacjenta oraz jednolitych
wzoréw dokumentacji medycznej majacej istotne znaczenie dla sprawnego udzielania

$wiadczen zdrowotnych.

W Ministerstwie Zdrowia trwaja prace nad projektem powyZszego rozporzadzenia, w
ramach ktérych proponuje sie m.in. okreslenie wzoru karty chorego na hemofilig.
Obecnie projekt ten znajduje sie na etapie konsultacji publicznych, w ramach ktérych
gromadzone uwagi do jego tresci. Termin do zgtaszania uwag wyznaczono na 8
pazdziernika 2015 r. Zgodnie z ww. ustawa, nowe rozporzadzenie powinno wejs¢ w
zycie nie pozniej niz do dnia 28 lutego 2016 r.

Odnoszac sie z kolei do kwestii osrodkow leczenia hemofilii, nalezy zaznaczyé, iz
zgodnie z art. 31la. ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych (Dz. U. z 2015 r. poz. 581, z pozn.
zm.) taryfikacja éwiadczen opieki zdrowotnej jest prowadzona na podstawie planu
taryfikacji Agenciji sporzadzanego na rok kalendarzowy. Ministerstwo Zdrowia nie ma
zatem mozliwoéci przekazania w dowolnym momencie zlecenia Agencji taryfikacji
okreslonego $wiadczenia. Nalezy mie¢ przy tym na uwadze, iz proces taryfikacji jest
procesem bardzo zlozonym. Ponad powyzsze informujg, Zze w Ministerstwie Zdrowia
trwaja obecnie prace, majace na celu przeniesienie finansowania leczenia o0séb
chorych na hemofilie do Narodowego Funduszu Zdrowia, co umozliwitoby
zakontraktowanie $wiadczeri w zakresie opieki nad pacjentami przez poszczegdlne

osrodki leczenia hemofilii.

W zakresie dostepu do czynnikéw rekombinowanych dla os6b chorych, informujg, iz
koncentraty rekombinowanych czynnikéw krzepnigcia sg wydawane zgodnie z
zasadami okreélonymi w programie zdrowotnym Ministra Zdrowia pn. Narodowy
Program Leczenia Chorych na Hemofilie | Pokrewne Skazy Krwotoczne oraz
programie lekowym pn. Zapobieganie krwawieniom u dzieci z hemofilig A i B.
Programy te, co do =zasady nie roznicujg mozliwosci zakupu produktow
osoczopochodnych | rekombinowanych. Zgodnie z ustawg z dnia 29 stycznia 2004 r.
Prawo zamowieri publicznych (Dz. U. z 2013 r., poz. 907, z p6Zn. zm.), produkty te
kupowane sg w postepowaniach przetargowych, w ktérych jednym z kryteriow jest
cena. Ponadto, w przypadku dzieci, ktére nigdy nie otrzymywaly produktow
krwiopochodnych, obydwa programy przewidujg kupowanie odrebnej puli koncentratow
rekombinowanych czynnikéw krzepniecia. Od 2010 roku, wraz z kazdym nowym



rocznikiem, wzrasta liczba dzieci otrzymujacych  wytacznie  koncentraty
rekombinowane. Obecnie juz ok. 23% dzieci w ww. programie lekowym przyjmuje

wytgcznie preparaty rekombinowane.

Jednoczesnie nalezy zauwazyé, iz obecnie stosowane produkty osoczopochodne
nalezg do bezpiecznych produktéw ze wzgledu na coraz lepszg technologig ich
wytwarzania. Na uwage zastuguje rekomendacja nr 46/2009 Prezesa Agencji Oceny
Technologii Medycznych z dnia 16 grudnia 2009 r.;, w $wietle ktorej ,(...) brak jest
wiarygodnych danych, dotyczacych przewagi czynnikéw rekombinowanych nad
osoczopochodnymi, a réznica w bezpieczeristwie ich stosowania pozostaje nadal w
sferze hipotez, natomiast ich koszty rézniq sie diametralnie i zmieniajg sige
dynamicznie. Nie mozna wigc jednoznacznie wskaza¢ jednej grupy czynnikow
krzepniecia, jako bardziej skutecznej | optacalnej”.
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