Prawa i uprawnienia pacjenta

Akty prawne istotne dla pacjentow z chorobami rzadkimi w Polsce -
zestawienie

Lp. | Nazwa aktu prawnego Zakres
1. | Konstytucja RP z dnia 2 kwietnia 1997 r. W szczegéinosci w zakresie w jakim:
gwarantuje kazdemu prawo do ochrony zdrowia,
naklada na wladze publiczne obowiqzek zapewnienia réwnego dostepu do swiadczers opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw publicznych wszystkim obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji materialnej,
naklada na whadze publiczne obowigzek czegélnej opieki zdrowotnej m.in. dzieciom i osobom
2. | Rozporzadzenie (WE) Nr 141/2000 Parlamentu Eur i | Wszczegblnosci w zakresie w jakim:
Rady 7 dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie sierocych produktéw | «
leczniczych stanowi, ze pacjenci z chorobami rzadkimi powinni by¢ uprawnieni do takiej samej jakosci leczenia jak inni pacjenci,
definiuje pojecie , chordb rzadkich’, ,sierocego produktu leczniczego”
okresia wspé procedure oznaczania pr leczniczych jako sieroce produkty lecznicze, zapewnienia zachety dla prac badawczo-rozwojowych dotyczqcych sierocych produktéw leczniczych oraz dla wprowadzania
tych produktow na rynek
3. | Dyrektywa Parlamentu Eur i Rady 2011/24/UE z W szczegdinosci w zakresie w jakim:
dnia 9 marca 2011 r. w sprawie stosowania praw pacjentéww | «
transgranicznej opiece zdrowotnej pozwala pacjentom z chorobami rzadkimi zwracac sie do innych paristw czlonkowskich UE o diagnoze i leczenie niedostepne w ich kraju (réwniez bedqcym paristwem czlonkowskim)
gwarantuje, ze pacjenci otrzymajg informacje na temat kosztéw leczenia oraz mozliwosci uzyskania zwrotu kosztéw przez ich kraj ubezpieczenia zdrowotnego
wprowadza standardy jakosci opieki zdrowotnej, ktére muszq by¢ przez kraje UE
4. | Uchwata Nr 110 Rady Ministréw 7 dnia 24 sierpnia 2021 r.w | W zakresie w jakim wprowadza kompleksowe rozwiqzania majqce poprawic system diagnostyki i leczenia pacjentdw z chorobami rzadkimi, obejmujace szes¢ podstawowych obszardw:
sprawie przyjecia dokumentu Plan dla Choréb Rzadkich 1) Osrodki Eksperckie Chorob Rzadkich (OECR);
2) kierunki poprawy diagnostyki chorob rzadkich, w tym dostepnosci do nowoczesnych metod diagnostycznych z badari
3) dostep do lekdw, wyrobéw medycznych i Srodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego stosowanych w chorobach rzadkich;
4) Polski Rejestr Chordb Rzadkich;
5) Paszport Pacjenta z Chorobq Rzadkg;
6) Platforme Informacyjng , Choroby Rzadkie”
5. | Ustawa z dnia 6 listopada 2008 1. o prawach pacjenta | W szczegdlnosci w zakresie w jakim okresla prawa pacjenta, zasady udostepniania dokumentacji medycznej i obowigzki podmiotéw udzielajgcych swiadczer zdrowotnych zwigzane z prawami pacjenta
Rzeczniku Praw Pacjenta
6. | Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw W szczegdinosci w zakresie w jakim:
pozywczych specjalnego przeznaczenia zZywieniowego oraz .
wyrobéw medycznych reguluje zasady refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych
wprowadza zasady dotyczqce procedury odwolawczej i skargi pacjenta w przypadku odmowy refundacji leku, Srodku spozywczego specjalnego Iub wyrobu
reguluje refundacje lekéw we off-label
7. | Programy lekowe dotyczace choréb rzadkich publikowane jako | W zakresie w jakim okreslajq zakres Swiadczenia gwarantowanego dla kazdej z choréb
zatacznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie
wykazu refundowanych lekéw, Srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia oraz wyrobéw
medycznych (np. zatacznik nr B.62. Leczenie pierwotnych
niedoboréw odpornosci (PNO) u pacjentéw dorostych (ICD-10:
D 80w tym D 80,0, D 80.1, D 80.3. D 80.4, D 80.5, D 80.6, D
80.8,080.9: D81.9: D82 wtym: D 82.0,0 82.1, D 82.3, D 82.8,
D82.9:D83wtym: D 83.0,083.1,D083.8,D 83.9: D 89.9)
8. | Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki W szczegélnosci zakresie w jakim okresla:
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych .
szczegblowe warunki udzielania i zakres swiadczers opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
zasady i tryb finansowania $wiadczeri oraz zadania wiadz publicznych w zakresie zapewnienia réwnego dostepu do Swiadczeri
zasady ratunkowego dostepu do technologii medycznych (system wydawania indywidualnych zgéd na leczenie pacjentéw, dia ktorych wyczerpano wszystkie dostepne opgje terapeutyczne finansowane ze srodkow publicznych)
zasady dot. programéw polityki zdrowotnej (w zakresie choréb rzadkich np. Narodowy program leczenia chorych na hemofilie i pokrewne skazy krwotoczne na lata 2019-2023)
9. | Ustawa 7 dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne M.in. w zakresie w jakim:
reguluje kwestie dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych
reguluje tzw. import docelowy, czyli sprowadzenie zza granicy i refundacja leku na wniosek pagjenta, poparty opiniq lekarza prowadzqcego i konsultanta krajowego, na podstawie pozytywnej decyzji Ministra Zdrowia
umozliwia pacjentowi, jego icielow lub i faktycznemu zgloszenie dziatania produktu leczniczego
10. | Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza | W zakresie w jakim reguluje odpowiedzialnos zawodowq lekarzy i obowiqzki wobec pacjentéw
dentysty
11. | Ustawa z dnia 10 maja 2018 1. 0 ochronie danych osobowych | W szczegdlnosci w zakresie w jakim wprowadza szczegdlowe zasady dotyczqce ochrony prywatnosci i poufnosci danych osobowych, w tym medycznych, zgody na ich p. , usuwanie, ‘migdzy
medycznymi
12. | Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 r. w W szczegdlnosci w zakresie w jakim reguluje zasady udostepniania dokumentacji medycznej
sprawie rodzajow, zakresu i wzoréw dokumentacji medycznej
oraz sposobu jej przetwarzania
13. | Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2020 r.w | W szczegéinosci w zakresie w jakim okresla:

sprawie recept

dla 0s6b niezdolnych do samodzielnej egzystencii

sposéb realizacji recept, sposéb realizacji recepty transgranicznej i w innym niz Polska paristwie UE lub paristwie pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA)
Opieka spoteczna
14 | Ustawa z dnia 28 listopada 2003 r. o Swiadczeniach rodzinnych | W szczegblnosci w zakresie pomocy osobom z orzeczeniem o stopniu lub rodzic dzieciz eniem o Sci
15. | Ustawa z dnia 12 marca 2004 r. o pomocy spofecznej W szczegdlnosci w zakresie w jakim reguluje:
zasady udzielania pomocy spofecznej, w tym swiadczeri pienieznych,
zasady . ia placowek opiekuriczych, ktére mogg byc potrzebne dla pacjentow. ych stafej opieki i pomocy w. mnosciac/
16. | Ustawa z dnia 27 czerwca 2003 . o rencie socjalne] W zakresie w jakim ustala warunki przyznania prawa do renty socjalnej osobie pefnoletniej calkowicie niezdolnej do pracy z powodu naruszenia sprawnosci organizmu, ktére powstato m.in. przed ukoriczeniem 18. roku Zycia lub
w trakcie nauki w szkole lub w szkole wy?szej - przed ukoriczeniem 25. roku Zycia
17. | Ustawa z dnia 27 sierpnia 1997 . o rehabilitacji W zakresie w jakim reguluje:
spotecznej oraz zatrudnianiu 0s6b niepetnosprawnych .
kwestie prawne zwigzane z systemem pomocy spofecznej dla 0s6b z niepelnosprawnosciami,
szczegdlne warunki zatrudniania takich 0séb,
yjne w sprawach orzekania o Sci
18. | Ustawa z dnia 9 maja 2018 . 0 szczegélnych rozwiazaniach W zakresie w jakim okresla szczegdlne uprawnienia Swiadczeniobiorcéw posiadajqcych orzeczenie o znacznym stopniu niepelnosprawnosci w zakresie dostepu do Swiadczen opieki zdrowotnej
wspierajacych osoby o znacznym stopniu niepetnosprawnosci
19. | Ustawa z dnia 31 lipca 2019 r. o $wiadczeniu uzupetniajacym | W zakresie wjakim okresla warunki nabywania prawa, tryb przyznawania oraz zasady wyplacania i finansowania Swiadczenia dla 0s6b niezdolnych do samodzielne] egzystengji

Opieka spoteczna

20.

Orzekanie o niepetnosprawnosci wytyczne

Wytyczne dot. kwalifikowania do niepefnosprawnosci os6b cierpigcych na rzadkie schorzenia genetyczne w zakresie kwalifikowania do niepefnosprawnosci osGb cierpiqcych na rzadkie schorzenia genetyczne o jednorodnym oraz
Klinicznym
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