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Uvod

Na osnovu raspolozivih medicinskih podataka procjenjuje se da danas u svijetu ima oko
300 miliona pogodenih rijetkim bolestima. U Evropi je oko 25 do 30 miliona ljudi oboljelo
od rijetkin bolesti. Radi se o bolestima koje su teSke za utvrdivanje, dugotrajne, i
hroni¢ne, sa utjecajem ne samo na oboljelu osobu, vec i njegovu porodicu, staratelje, pa
i Citavo drustvo, Sto ukazuje na njihov javnozdravstveni znacaj.

Rijetke bolesti su najceS¢e hroniCne, degenerativne i smrtonosne bolesti, te kao takve
utje€u na smanjenje kvaliteta Zivota oboljelih. Obi¢no se radi o bolestima koje se kasno
dijagnosticiraju, upravo iz razloga svoje rijetkosti.

Nerijetko su javnost, pa i sami medicinski krugovi, obiljeZeni niskim stepenom znanja o
rijetkim bolestima, Sto ima posljedice na organizaciju zdravstvene zastite za ovu
kategoriju pacijenata, ali i na probleme koji su vezani za ostvarivanje socijalnih prava.
Mora se imati na umu da su simptomi i razvoj, odnosno posljedice rijetkih bolesti Cesto
takve da bitno utjeCu na sudjelovanje oboljelog u drustvenom Zivotu. Samim time,
oboljeli se susre¢u s mnogim medicinskim, ali i socijalnim i psiholoSkim problemima. Za
veliki dio rijetkih bolesti joS uvijek nisu pronadeni ucinkoviti lijekovi, dok su i oni koji
postoje uglavnom izuzetno skupi. Dostupnost lijekova je, dakle, poseban problem.
Naime, tzv. ,orphan® lijekovi za rijetke bolesti ¢esto nisu uopcée registrirani za promet u
odredenoj drzavi, te se nabavljaju putem interventnog uvoza; cijene tih lijekova
uglavnom su visoke i sl. Treba imati u vidu da procedura odobravanja lijekova na nivou
drzava ovisi o tempu kojim ih odobrava Evropska agencija za lijekove (EMEA). Osim
toga, konkretno, Bosna i Hercegovina (u daljem tekstu: BiH) je malo trziste, te kompanije
Cesto i nemaju interesa za proces registracije dok ne udu na sva veca trzista.

Uprkos c€injenici da ne postoje egzaktni epidemioloski podaci o situaciji u Federaciji
Bosne i Hercegovine (u daljem tekstu: Federacija BiH) kada je rije€ o rijetkim bolestima,
statistika jasno navodi da je ovo, takoder, vazno polje zdravstvene zastite u drZzavi. Na
podrucju Federacije BiH ne postoji standardizirani pristup rijetkim bolestima. Dodatno
opterecenje predstavlja nedostatak adekvatne klasifikacije i registracije rijetkih bolesti na
nacionalnom nivou, nedovoljna organiziranost i povezanost svih segmenata u pristupu
oboljelima od rijetkih bolesti.

Rijetkost ovih bolesti ¢esto uzrokuje probleme u njihovoj identifikaciji, osim toga, ove
bolesti, kao hroni¢ne, Cesto iziskuju sveobuhvatan medicinski tretman.

Imajuéi u vidu navedeno, neophodan je programski pristup rieSavanju pitanja vezanih za
rijetke bolesti. Status gradana koji boluju od rijetkih bolesti zahtijeva rjeSavanje njihovih
problema. Neadekvatna zdravstvena zastita koja ne pokriva sve zdravstvene potrebe
ove populacije, alarmantan je problem, koji se mora rjeSavati sistematski, uz saradnju
svih relevantnih zdravstvenih institucija, ustanova, sektora civilnog drustva, korisnickih
udruzenja i sl.

Izrada Programa o rijetkim bolestima u Federaciji Bosne i Hercegovine (2023.-2025.)
prilika je za bolju harmonizaciju napora svih involviranih partnera da se postigne
zdravstvena zastita koja je sveobuhvatna, pristupacna, blagovremena i fokusirana na
pacijenta.



Vlada Federacije Bosne i Hercegovine je usvojila Strategiju razvoja Federacije Bosne i
Hercegovine 2021.-2027. godina. Prioritet 2.2. odnosi se na zdravstvenu zastitu:
“PoboljSavati ishode zdravstvenog sistema”, a u okviru tog Prioriteta utvrdena je Mjera
2.2.1. “Unaprijediti pristup i smanjiti nejednakost pristupa zdravstvenim ustanovama’.
Program o rijetkim bolestima u Federaciji Bosne i Hercegovine (2023.-2025.) doprinijet
¢e provedbi navedene Mjere, paZljivo planiranom grupom aktivnosti.

Federacija BiH je, kao i sve zemlje sa malom populacijom, suoCena sa problemom
nemoguénosti organiziranja dijagnostike i tretmana za najveci broj rijetkih bolesti, stoga
ovaj Program ima svrhu da osigura odgovarajuéi institucionalni okvir i mehanizme za
dostupnu, sveobuhvatnu i kvalitetnu zdravstvenu zastitu, kao i zbrinjavanje osoba
oboljelih od rijetkih bolesti. Program ¢ée biti podijeljen u tri tematske grupe:

- Uspostavljanje evidencija i pracenja rijetkih bolesti,

- Unapredenje prevencije, rane dijagnostike i pristupa medicinskom tretmanu, i

- Unapredenje mehanizama za opsezan pristup rijetkim bolestima.

Detaljniji opis Programa prikazan je u Poglavlju 4. Prije toga, neophodno je dati osnovne
naznake o rijetkim bolestima, ukljuCujucéi pravne izvore u Evropskoj uniji, propise u
Federaciji BiH i presjek stanja u ovoj oblasti na podru¢ju Federacije BiH.

1. DEFINICIJA | KARAKTERISTIKE RIJETKIH BOLESTI

1.1. Definicija

Ne postoji uobiCajena medunarodna definicija rijetkin bolesti. Za potrebe ovog
dokumenta, koristi se definicija zasad prihvaéena u Evropskoj zajednici (EU). Termin
"rijetke bolesti” odnosi se na Siroku i heterogenu grupu bolesti, koje su uglavnom
genetskog ili kongenitalnog porijekla, progresivhog hroni¢nog, polisistemskog
ispoljavanja. Pojedine rijetke bolesti bilieze veoma nisku uc€estalost u op¢oj populaciji.

Prema definiciji Evropske organizacije za rijetke bolesti (EURORDIS - European
organization for rare diseases), rijetkim bolestima se smatraju bolesti koje se
susrec¢u kod ne viSe od pet osoba na 10.000 pripadnika op¢e populacije (ne vise od
jednog oboljelog na 2.000 pripadnika opée populacije). Navedenu definiciju koristi i
Akcioni program Evropske unije o rijetkim bolestima, uklju€ujuéi genetske bolesti, a ista
je, takoder, naglaSena u Preporuci Vije¢a od 8. juna 2009. godine o akciji na polju
rijetkih bolesti (u daljem tekstu: Preporuka). lzmedu ostalog, Preporuka navodi da
postoji izmedu 5.000 i 8.000 ovih bolesti, koje pogadaju izmedu 6% i 8% cjelokupne
evropske populacije. Unutar same grupe rijetkih bolesti, postoje i one koje su “vrlo
rijetke”, te pogadaju jednu osobu na 100.000 stanovnika ili Cak i manje. Takvi pacijenti
su posebno izolirani i ranjivi.

Kada je u pitanju klasifikacija bolesti, treba ista¢i da su rijetke bolesti prepoznate kao
prioritet i od strane Svjetske zdravstvene organizacije (SZO), koja je pokrenula inicijativu
unapredenja sistema kodifikacije rijetkih bolesti, s obzirom na to da aktuelna
medunarodna klasifikacija bolesti (MK-10) sadrzi klasifikaciju svega 200, od postojecih
oko 8.000 rijetkih bolesti. Primjena jedanaeste revizije Medunarodne klasifikacije bolesti
(MK-11) oc¢ekivala se od 2015. godine, medutim jo$ uvijek nije doslo do njene primjene.



1.2. Karakteristike rijetkih bolesti

Rijetke bolesti su skupina razli¢itih oboljenja kojima je osnovna zajedni¢ka karakteristika
niska prevalenca. Medutim, pored niske prevalence, rijetke bolesti imaju i mnoge druge
zajedniCke karakteristike, pa ih u zdravstvenom sistemu moZemo promatrati kao
jedinstvenu skupinu.

Rijetke su bolesti heterogene u pogledu etiologije. Oko 80% njih posljedica su
poremecaja u genomu, sa jo$ uvijek nerazjasnjenom etiologijom. U grupu rijetkih bolesti,
spadaju i rijetki imunoloski poremecaiji, rijetki degenerativni poremecaiji, rijetka maligna
oboljenja, rijetke infekcije, rijetke metaboli¢ke bolesti i druge.

Rijetke bolesti se mogu ispoljiti u razli¢itoj zivotnoj dobi. Medutim, najveci broj (oko 75%)
ispoljava se odmah po rodenju ili u ranoj djecijoj dobi, odnosno u ranim mjesecima
Zivota, zahvatajuéi 4-5% novoroden€adi i dojen€adi (kongenitalne anomalije i
deformacije, monogenske bolesti, nasljedni poremecaji metabolizma, rijetki tumori).

Ova oboljenja se obi¢no kasno dijagnosticiraju, Sto je uglavnhom posljedica nedovoljnog
znanja medicinskih stru¢njaka o njima, €injenice da je dijagnostika nerijetko skupa i teze
dostupna, pogotovo u manjim zemljama koje se u dijagnostici rijetkih oboljenja moraju
oslanjati na dijagnosticke ustanove u inostranstvu. Poseban javnozdravstveni znacaj
rijetkih bolesti proistiCe iz saznanja da je specificna dijagnostika dostupna tek za jednu
trec¢inu rijetkih bolesti. S obzirom na to nerijetko se kasno dijagnosticiraju, $to moze
dovesti do nepopravljivih posljedica i komplikacija osnovne bolesti, te oteZzanog lijecenja.
To sve znacajno utjeCe na prognozu bolesti.

Tok bolesti moze biti fulminantan ili hroni€¢an, a teZina i prognoza varijabilna. Premda
mogu zahvatiti samo jedan organ (npr. oko ili misi¢), veéina rijetkih bolesti zahvata veci
broj organa i sistema; sloZzene su, teSke, hroni¢ne i degenerativne, te dovode do
invaliditeta i znacajnog smanjenja kvaliteta Zivota oboljelih. Fizicka, mentalna i osjetilna
oSteéenja mogu biti izvor diskriminacije, te predstavljati smetnju u jednakopravnom
pristupu edukaciji, kao i profesionalnoj i drustvenoj afirmaciji. Zivotni vijek nerijetko je
skracen. Ipak, ukoliko se otkriju na vrijeme, mnoge od ovih bolesti mogu se uspjeSno
lijeciti i kontrolirati.

Rano i adekvatno postavljanje dijagnoze rijetkih bolesti zasniva se na ranom
prepoznavanju i dostupnoj dijagnostici, za koje je neophodno osigurati specijaliziranu
edukaciju zdravstvenih radnika.

Pored nedostataka u podruc¢ju dijagnostike, postoje neujednacenosti i manjkavosti u
kvaliteti zdravstvene usluge i u podrudju lije¢enja i njege. S obzirom da se nerijetko radi
o0 sloZenim bolestima koje zahvataju viSe organa i organskih sistema, potrebno je
multidisciplinarno i dobro koordinirano lije¢enje. Medutim, zdravstvene sluzbe uklju¢ene
u zbrinjavanje osoba oboljelih od rijetkih bolesti najéeSée su slabo integrirane, a postgji i
regionalna neujednacenost u njihovoj dostupnosti.

Lijekovi za rijetke bolesti teZze dolaze na trziSte, ponekad su vrlo skupi pa stoga i teze
dostupni. Odredeni oblik lije€enja dostupan je za oko 250, od ukupno 6.000-8.000 vrsta
rijetkih bolesti. U slu€aju raspolozive terapije, uglavhom se radi o veoma skupim i teSko
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dostupnim lijekovima. 1z navedenih razloga rijetke bolesti i rijetko dostupni i skupi lijekovi
za lijeCenje tih bolesti nazivaju se ,orphan® bolesti i ,orphan® lijekovi, odnosno bolesti
siroCad i lijekovi siro¢ad.

1.3. Socio-ekonomski aspekti rijetkih bolesti

S medicinske tacke gledista rijetke bolesti su hroniCne, degenerativne, progresivne i
smrtonosne bolesti, koje dovode do invalidnosti i znatajnog smanjenja kvalitete Zivota
oboljelog i njegove porodice. Oboljeli postaju ovisni o tudoj njezi i pomoéi, a uz
neprepoznavanje teSko¢a s kojima se oni susre¢u i nedostatke u zdravstvenoj zastiti i
zbrinjavanju bolesnika, dolaze do izrazaja i svi problemi u podru¢ju ostvarivanja
socijalnih prava oboljelih i njihovih porodica.

Sa socijalne taCke gledista, javnost, a ¢ak i medicinski krugovi, imaju vrlo malo saznanja
o rijetkim bolestima, zbog €ega je medicinska briga slabo organizirana, a lijekovi skupi ili
slabo istrazivani. S obzirom da postoji Sirok spektar simptoma, a mnogi od njih su vrlo
teski, oboljeli rijetko kad mogu sudjelovati u drustvenom Zivotu svoje zajednice koja nije
prilagodena njihovim potrebama. Samim tim, oboljeli se susre¢u s mnogim medicinskim,
socijalnim i psiholoskim problemima. Fizi¢ka, mentalna i osjetiina oSte¢enja mogu biti
izvor diskriminacije, te predstavljati smetnju u jednakopravnom pristupu edukaciji,
profesionalnoj i drustvenoj afirmaciji.

Na nacionalnom i regionalnom nivou nedostaju registri oboljelih koji bi omogucili
planiranje zdravstvene zastite u kojoj bi bila predvidena i sredstva za rijetke bolesti i
njihovo specifi¢no lijeCenje.

Sve ovo rezultira time da se oboljeli i njihove porodice dnevno bore za pomo¢ i potporu
koja im je neophodna. Veliki dio njihove energije troSi se na ostvarivanje prava iz
zdravstvene i socijalne zastite, koja im u organiziranom sistemu trebaju biti zajemcena i
lako dostupna, pa nerijetko gube povjerenje u Citav sistem i zdravstvene i socijalne
zastite.

2. EVROPSKA ZAJEDNICA | RIJETKE BOLESTI

Posljednjih decenija rijetke bolesti su prepoznate kao javnozdravstveni prioritet u Evropi,
sa ustanovljenom potrebom djelovanja na pripremi regulative na podrudju zdravstvene
politike za rijetke bolesti i na podrudju lijekova za rijetke bolesti. Specifinost i znacaj
rijetkih bolesti za zdravlje i ukupni kapacitet stanovnistva, opredijelili su Evropsku uniju
na poduzimanje znacajnih mjera na kreiranju jedinstvenog i odrzivog okvira i smjernica
za ujednaceni pristup rijetkim bolestima u Evropi. Ove aktivnosti realiziraju se kroz rad
ekspertnih radnih tijela Parlamenta Evrope i Vije¢a Evrope.

Niska prevalenca rijetkih bolesti uvjetuje da se mnogi problemi efikasnije rjeSavaju
organiziranjem na nivou Evropske unije, nego na nivou pojedinih drzava. Rijetke bolesti
jedan su od prioriteta Drugog programa Zajednice o akciji na polju zdravlja.’

1 Second Programme of Community Action in the Field of Health (2008-2013)
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Evropska komisija je u novembru 2008. godine prihvatila i dokument Priopéenje
Komisije Evropskom parlamentu, Vijeéu, Evropskom ekonomskom i drustvenom
komitetu i Komitetu regije o rijetkim bolestima: izazovi Evrope,? koji je predstavio
strategiju Evropske unije kojom se podsti¢u drzave &lanice da organiziraju i osiguraju
dijagnostiku, lijeCenje i zastitu za 36 miliona gradana oboljelih od rijetkih bolesti.

Uslijedilo je zatim usvajanje Preporuka Vijeéa o akciji na polju rijetkih bolesti u junu
2009.godine.> Navedene Preporuke temelje se na dokumentima koje su priredili:
Multidisciplinarna grupa Evropske komisije, DG SANCO - radna grupa za rijetke bolesti,*
ORPHANET projekat® i Evropska organizacija za rijetke bolesti - EURORDIS.®
Preporuke su bazirane i na dokumentima proisteklim iz Evropskog projekta za razvoj
nacionalnih planova za rijetke bolesti, koji je dio evropskog programa Drustvena akcija
za javno zdravlje.” Navedene Preporuke donose temeline smjernice za provodenje
aktivnosti usmjerenih na unapredenje stanja u oblasti rijetkih bolesti.

Naprijed navedeni dokumenti predstavljaju krucijalne dokumente koji usmjeravaju
djelovanje evropskih drzava u pogledu rjeSavanja pitanja vezanih za rijetke bolesti, a
koje su one prihvatile i potpisale, $to ukljuCuje i obavezu donos$enja nacionalnih
planova za rijetke bolesti do 2013. godine.

Glavni ciljevi koje je postavila Evropska unija na polju rijetkih bolesti su:
e Unapredenje identifikacije rijetkih bolesti;
e Podrska razvoju zdravstvenih politika u oblasti rijetkih bolesti, koje ¢e unaprijediti
zdravstvenu zastitu oboljelih od rijetkih bolesti;
e Razvijanje evropske saradnje, koordinacije i nadzora u oblasti rijetkih bolesti.

Glavne preporuke Vije¢a Evrope u cilju unapredenja pristupa rijetkim bolestima
odnose se na:

e donoSenje nacionalnih strategija i akcionih planova za rijetke bolesti u zemljama
¢lanicama EU, u cilju osiguranja osobama oboljelim od rijetkih bolesti jednakog i
adekvatnog pristupa kvalitetnoj zdravstvenoj zastiti, koja ukljuCuje dostupnost
dijagnostici, lijeCenju i ,orphan” lijekovima, na bazi jednakog tretmana i
solidarnosti,

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2007:301:0003:0013:EN:PDF

2 Communication from the Commission to the European Parliament, the Council, the European Economic
and Social Committee and the Committee of the Regions: on Rare Diseases: Europe's challenges -
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_com/docs/rare_com_en.pdf

3 Council Recommendation of 8 June 2009 on an action in the field of rare diseases
http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2009:151:0007:0010:EN:PDF

4 Rare Diseases Task Force, RDTF, koju je osnovala Komisija Odlukom 2004/192/EC u sklopu Programa
akcije zajednice u podrucju javnog zdravstva (2003-2008) -www.rdtf.org, a koju je zamijenila Komisija
stru€njaka na polju rijetkih bolesti Evropske zajednice (The European Union Committee of Experts on Rare
Diseases, EUCERD) osnovana Odlukom 2009/872/EC

(Odluka dostupna na:
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2009:315:0018:0021:EN:PDF).

Treba ista¢i da ovo tijelo redovno izvjeStava o stanju na polju rijetkih bolesti u Evropi; izvjestaji dostupni
putem: http://www.eucerd.eu/?post_type=document&p=1378.

5 www.orpha.net

6 http://www.eurordis.org/
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e uspostavljanje adekvatne, zajedniCke definicije, kodifikacije i katalogizacije
rijetkih bolesti i uspostavljanje referentnih baza podataka o rijetkim bolestima,

e provodenje istrazivanja na polju primjene specifi¢nog lijecenja rijetkih bolesti,

e osnivanje koordinacionih centara (centara izvrsnosti) i referentne mreze za rijetke
bolesti Sirom Evrope, sa uspostavljanjem jedinstvenog evropskog informacionog
sistema za rijetke bolesti,

e formiranje zajednicke ekspertize na polju rijetkih bolesti na evropskom nivou,

e osnazivanje udruzenja pacijenata oboljelih od rijetkih bolesti, i

e osiguranje odrzivosti svih aktivnosti u oblasti rijetkih bolesti.

Prekograni¢na saradnja u oblasti lijecenja rijetkih bolesti posebno je bitna. S tim u vezi
treba istaci znaCaj Direktive 2011/24/EU Evropskog parlamenta i Vijeéa o primjeni
prava pacijenata u prekograniénoj zdravstvenoj zastiti,® koja utvrduje uvjete za
olakSavanje pristupa sigurnoj i kvalitetnoj prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti i promice
saradnju u zdravstvu izmedu drZzava C¢lanica, uz puno postivanje nacionalnih
kompetencija u organiziranju i pruzanju zdravstvene zastite. Odredba c&lana 12.
navedene Direktive naglaSava da ¢ée Komisija podupirati drzave c¢lanice u razvoju
evropske mreze referentnih zdravstvenih usluga i centara izvrsnosti, posebno na polju
rijetkin bolesti. Stav 2. istoga ¢lana odnosi se na ciljeve evropske referalne mreze,
izmedu kojih je pod taCkom f) definiran i sljedeéi cilj: ,olakSati mobilnost stru¢nosti,
virtualnu ili fiziCku, i razvijati, dijeliti i Siriti informacije, znanja i najbolje prakse, te poticati
razvoj stanja u dijagnostici i lije¢enju rijetkih bolesti, unutar i izvan mreZe.” Nadalje, €lan
13. Direktive 2011/24/EU Evropskog parlamenta i Vije¢a o primjeni prava pacijenata u
prekograni¢noj zdravstvenoj zastiti eksplicitno se odnosi na rijetke bolesti; njime se
utvrduje da ¢e Komisija podrzati drzave €lanice u okviru saradnje u razvoju dijagnostike i
ljeCenja, posebno sa ciliem: da zdravstveni radnici budu svjesni alata dostupnih na
nivou Evropske unije kako bi im pomogli u ispravnom dijagnosticiranju rijetkih bolesti,
posebno Orphanet baze podataka, kao i kapacitetima evropske referentne mreze; te da
pacijenti, zdravstveni radnici i tijela koja su odgovorna za finansiranje zdravstvene
zastite budu svjesni moguénosti koje postoje u Evropskoj uniji vezano za upucivanje
pacijenata s rijetkim bolestima u druge drZzave Clanice radi dijagnostike i tretmana koji
nisu dostupni u mati¢noj drzavi ¢lanici.

Navedeni dokumenti zapravo svjedoCe o potrebi jake saradnje izmedu drzava u
prikupljanju i razmjeni podataka u cilju potpore istrazivanju rijetkih bolesti i zdravstvenoj
zastiti oboljelih, zatim u uspostavljaju evropske referentne mreze, te jacanju vlastitih
kapaciteta drzava Clanica, kao i oblasti prekograni¢ne saradnje u lijec¢enju pacijenata koji
boluju od rijetkih bolesti.

Osim spomenutih dokumenata, postoje i drugi dokumenti koji se primjenjuju u oblasti
rijetkih bolesti na podrucju Evropske unije, a koji se posredno ili neposredno odnose na
rijetke bolesti, kao §to su: Uredba (EZ) br. 141/2000 Evropskog parlamenta i Vije¢a od
16. decembra 1999. godine o lijekovima siro¢adima,® Oviedo Konvencija Vije¢a Evrope

8 Directive 2001/24/EU on the application of patients' rights in cross-border healthcare

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

9 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2000:018:0001:0005:en:PDF
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za zastitu ljudskih prava i dostojanstva ljudskog bi¢a u pogledu primjene biologije i
medicine: Konvencija o ljudskim pravima i biomedicini' i dr.

Posebno treba istaéi da je, u cilju pruzanja pomoéi u razvoju smjernica i preporuka za
izradu nacionalnih akcionih planova na polju rijetkih bolesti, a u okviru Programa akcije
zajednice u podrucju javnog zdravstva (2003 - 2008) osnovan Evropski projekt za
razvoj nacionalnih planova — EUROPLAN." Ovaj je Projekat u martu 2010. godine
usvojio dokument Preporuke za razvoj nacionalnih planova za rijetke bolesti,'? a
potom i dokument Izbor indikatora za evaluaciju postignuéa inicijativa u podrucju
rijetkih bolesti.”® Takoder, u periodu 2012-2015 EUROPLAN 2 nastavlja svoje daljnje
djelovanje, i to kao dio Zajedni¢ke akcije EUCERD.

Uloga Evropske zajednice u oblasti zdravstva definirana je ¢lanom 168. Ugovora, i
odnosi se na poticanje saradnje medu drzavama ¢lanicama, a ako je potrebno i pruzanje
potpore njihovom djelovanju. Specifi¢nost rijetkih bolesti sadrzana je u tome $§to
govorimo o ograni¢enom broju pacijenata i nedostatku relevantnih znanja i stru¢nosti,
§to ih onda kao takve izdvaja u kategoriju jedinstvene oblasti, kojoj Evropska unija daje
visoki znacaj.

UCinkovita i djelotvorna akcija za rijetke bolesti ovisi o koherentnosti cjelokupnih
strategija za rijetke bolesti, koje imaju snagu da mobiliziraju ograni¢ene kapacitete i
razliCite subjekte u jedan integrirani sistem. Takva akcija ovisi o zajedni¢kom pristupu
tretiranju pitanja vezanih za rijetke bolesti u cijeloj Evropskoj uniji, kako bi se stvorila
zajedniCka osnova za saradnju i pomo¢, koja ¢e voditi ka poboljSanju stanja pacijenata,

U skladu sa Preporukama Vijeéa Evrope, zemlje ¢lanice EU i ostale evropske
zemlje imaju moguénost da ostvare saradnju, koriste visokospecijalizirane
konsultacije, u€estvuju u medunarodnim klinickim studijama za primjenu novih
tehnologija u lije€enju rijetkih bolesti i da lijeCe svoje pacijente u inostranstvu,
kada to nije moguée u svojoj zemlji. Takoder ¢e biti mogucée lakSe ukljucivanje u
medunarodna klini¢ka ispitivanja novih lijekova. Na nivou Evrope osigurali bi se
zajednicki protokoli za metode probira, dijagnostiku, lije€enje, edukaciju i organizaciju
socijalnih sluzbi na polju rijetkih bolesti. Umrezila bi se istraZivanja i harmoniziralo
lijecenje ,orphan® lijekovima.’ Ove aktivnosti provodit ¢e se u okviru Evropskih mreza
izvrsnosti.'® Pravna osnova za uspostavu Evropskih mreza izvrsnosti na polju rijetkih
bolesti je Direktiva 2011/24/EU o primjeni prava bolesnika na prekograni¢nu zdravstvenu
zastitu.

Osim spomenute Direktive, za uspostavljanje i funkcioniranje centara izvrsnosti vazno je
imati u vidu i sljedece propise:

10 http://conventions.coe.int/Treaty/en/Treaties/Html/164.htm

" www.europlanproject.eu

2 Recommendations for the development of national plans for rare diseases
13 Selecting indicators to evaluate the achievements of RD initiatives

4 Joint ActionEUCERD, Work Package 4

15 http://ec.europa.eu/health/rare diseases/policy/index_en.htm

6 European Reference Networks, ERNs
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- Delegirana odluka Komisije od 10. marta 2014. godine o utvrdivanju
kriterija i uvjeta koje moraju ispuniti evropske referentne mreze i pruzatelji
zdravstvene zastite koji se zele pridruziti evropskoj referentnoj mrezi
(2014/286/EV);

- Provedbena odluka Komisije od 10. marta 2014. godine o odredivanju
kriterija za osnivanje i ocjenjivanje evropskih referentnih mreza i njihovih
¢lanova te za olak$avanje razmjene informacija i struénih spoznaja u vezi s
osnivanjem i ocjenjivanjem tih mreza (2014/287/EU);

- Provedbena odluka Komisije (EU) 2019/1269 od 26. jula 2019. godine o
izmjeni Provedbene odluke 2014/287/EU o odredivanju kriterija za osnivanje
i ocjenjivanje evropskih referentnih mreza i njihovih ¢€lanova te za
olakSavanje razmjene informacija i struénih spoznaja u vezi s osnivanjem i
ocjenjivanjem tih mreza.

Evropske mreze izvrsnosti su zapravo mreza referalnih centara koji su
organizirani u univerzitetsko-klinickim ustanovama, specijalizirani za
multidisciplinarni pristup rijetkim bolestima ili su specijalizirani za pojedine rijetke
bolesti. Mreze obuhvataju vise od 900 visokospecijaliziranih sluzbi u preko 300
bolnica Sirom Evrope. Saglasno nacionalnim propisima, centri izvrsnosti (referalni
centri) se registriraju, a po posebnim kriterijima i procedurama u okviru Evropskih
mreza izvrsnosti i propisa navedenih naprijed, ulaze u ¢élanstvo te krovne mreze.
Sve mreze u Evropskoj uniji pocele su djelovati 2017. godine.

Pruzanje visokospecijalizirane zdravstvene zastite, kao jedan od kriterija koji mreze
moraju ispuniti, trebalo bi biti zasnovano na kvalitetnim, dostupnim i isplativim uslugama
zdravstvene zastite. Za to su potrebni iskusni, visokoobrazovani i multidisciplinarni timovi
za zdravstvenu zastitu, te napredna specijalistiCka medicinska oprema ili infrastruktura,
$to obi¢no podrazumijeva koncentriranje resursa.

Vazno je naglasiti da, prema gore navedenim propisima EU, kriteriji i uvjeti koji se traze
od pruzatelja zdravstvene zastite razlikuju se ovisno o bolestima ili stanjima kojima se
posebno bavi mreza €ijim ¢lanom Zele postati. Stoga su utvrdene dvije grupe kriterija i
uvjeta: prva grupa horizontalnih kriterija i uvjeta koje moraju ispuniti svi pruzatelji
zdravstvene zastite koji se Zele pridruziti mrezi, bez obzira na stru¢no polje, medicinske
postupke ili lije€enje koje provode, te druga grupa kriterija i uvjeta koji se mogu
razlikovati ovisno o obimu konkretnog stru¢nog podrucja, bolestima ili stanjima kojima se
bavi mreza kojoj se Zele pridruziti.

Evropske mreze izvrsnosti imaju podrsku nekoliko razli¢itih programa finansiranja
od strane EU, uklju€uju¢i Zdravstveni program — Povezivanje resursa u Evropi
(Connecting Europe Facility - CEF)"" i Horizon 2020."®

U Evropskoj uniji aktuelno je i provodenje studije Rare 2030, koja predstavlja svojevrsnu
procijenu do sada postignutih rezultata u zemljama Unije i studiju predvidanja
neophodnih politika za buduce djelovanje u ovom polju. Bazira se na podacima
dobijenim od grupa pacijenata, profesionalaca i donositelja odluka. Procjene se provode

17 https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/connecting-europe-facility-telecom
18 https://ec.europa.eu/programmes/horizon2020/
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dvije godine, a imaju za cilj utvrditi prijedloge za nove politike u ovoj oblasti koje ¢e voditi
prema pobolj$anju uvjeta Zivota za oboljele od rijetkih bolesti.'

Slijedom iznesenog, potrebno je u oblasti rijetkin bolesti uskladiti djelovanje drzava
Clanica Evropske unije, kao i ostalih zemalja koje su se opredijelile za evropske
integracije, sa dokumentima i propisima Evropske zajednice i Evropske unije. Prvi korak
na tom putu jeste svakako donosenje nacionalnih strategija i akcionih planova za rijetke
bolesti, a saglasno spomenutim Preporukama Vije¢a Evrope.

Naravno, u kontekstu pridruzivanja Bosne i Hercegovine Evropskoj uniji, bitno je istaci
da se Program o rijetkim bolestima Federacije BiH (2023.-2025.) zasniva na naprijed
navedenim nacelima, ciljevima, propisima i instrumentima koji vrijede za podrucje
Evropske unije. Tako programski okvir za rijetke bolesti Federacije BiH predstavlja jasno
opredjeljenje nadleznih vlasti o potrebi djelovanja na polju rijetkih bolesti, definirajuci
grupu aktivnosti za naredni period od tri godine.

3. RIJETKE BOLESTI U FEDERACIJI BIH

3.1. Pravni okvir Federacije BiH

Strategija razvoja Federacije Bosne i Hercegovine 2021.-2027. godina®® sadrzi i
strateSke pravce za sektor zdravstva, i to kroz Pripritet 2.2. ,PoboljSavati ishode
zdravstvenog sistema“. U okviru tog prioriteta je mjera 2.2.1. “Unaprijediti pristup i
smanijiti nejednakost pristupa zdravstvenim ustanovama®“. U cilju realizacije ove mjere,
kojoj pripadaju i obaveze u pogledu rijetkih bolesti, odluéeno je razviti poseban
srednjoroCni Program, kao skup aktivnosti.

Novi Strateski plan za unapredenje ranog rasta i razvoja djece u Federaciji BiH
2020.—2025. usvojen je 2020. godine od strane Vlade Federacije BiH. Cilj je nastavak
unaprjedenja uvjeta za adekvatan rani i rast razvoj djece, kao i sveobuhvatnog pristupa
cijeloj porodici. Prioritetni pravci djelovanja u novom strateSkom dokumentu definirani su
na temelju analize trenutnog stanja u oblasti ranog rasta i razvoja, a u okviru pet
komponentni poticajne brige neophodne za ostvarenje punog potencijala djeteta (dobro
zdravlje, adekvatna ishrana, odgovorna njega, prilika za rano ucenje i sigurnost).
Djelovanje u ranoj dobi usmjereno je i na prevenciju poteSkoca i njihovo svodenje na
najmanju mogucu mjeru s ciliem postizanja najboljih moguéih standarda za dijete, uz
zadovoljavanje njegovih zdravstvenih, obrazovnih i socijalnih potreba. Dokument je
usmjeren na sve nivoe vlasti i sve sektore koji svojim djelovanjem direktno ili indirektno
utiCu na rani rast i razvoj djeteta, te nudi okvir za poticajnu brigu i intervenciju u ranoj
dobi.

Naprijed spomenute Strategije imaju direktnu vezu sa rijetkim bolestima, te ih je
potrebno imati u vidu i kod rjeSavanja pitanja vezanih za rijetke bolesti.

' Vise o Rare 2030 dostupno putem internet stranice: https://www.rare2030.eu/
20 Sluzbene novine Federacije BiH*, broj 40/22.
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Nadalje, u Federaciji BiH, u okviru reforme zdravstvenog sistema, a temeljem StratesSkog
plana razvoja zdravstva za period 2008.-2018.godina, donesen je cijeli niz zakona i
pravilnika koji predstavljaju znacajan iskorak u smislu unapredenja zdravstvene zastite.?!

U skladu sa Zakonom o zdravstvenoj zastiti (,Sluzbene novine Federacije BiH", br.
46/10 i 75/13) zdravstvena zaStita pruza se na tri nivoa. Na primarnom nivou
zdravstvene zastite, usluge Zenama pruzaju, pored timova porodiCne medicine,
ginekolog i diplomirana babica. Zdravstvenu =za$titu djeci pruZza doktor medicine
specijalista pedijatar. Na sekundarnom i tercijarnom nivou zdravstvene zastite,
organizira se specijalistiCko-konsultativna zdravstvena zastita, kao i bolnicka. Zakonom
je utvrdeno da, sa izuzetkom specijalnih bolnica, svaka bolnica mora imati odjel
ginekologije i akuSerstva, kao i odjel pedijatrije.

Temeljem propisa iz oblasti zdravstvenog osiguranja, svoj djeci na podrucju
Federacije BiH zagarantirano je pravo na zdravstveno osiguranje. Postojeci pravni okvir,
u Sirem smislu odnosi se i na odredene rijetke bolesti. Vazno je istaéi da, pored
mogucnosti lijeCenja rijetkih bolesti iz sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja u
Federaciji BiH (hemofilija, fenilketonurija, cerebralna paraliza, multipla skleroza i dr.),
donoSenjem Pravilnika o uvjetima i postupku upuéivanja osiguranih osoba na
lijecenje u inostranstvo (,Sluzbene novine Federacije BiH*, br. 93/13, 102/15, 16/19 i
22/19), utvrdena je i moguénost upucivanja u inostranstvo, radi dijagnostike i lije€enja
odredenih rijetkih oboljenja, kako djece, tako i odraslih. U skladu sa navedenim
propisima u Federaciji BiH, finansira se skrining sve djece na fenilketonuriju,
kongenitalnu hipotireozu i adrenalnu hiperplaziju.

Zakonom o evidencijama u oblasti zdravstva (,Sluzbene novine Federacije BiH”, broj
37/12) utvrdeni su vrste, sadrzaj i postupak vodenja evidencija u oblasti zdravstva, nadin
prikupljanja, obrada, koristenje, zastita i Cuvanje podataka iz evidencija, kao i sadrzaj
osnovne medicinske dokumentacije u oblasti zdravstva koje predstavljaju izvor podataka
za izradu evidencija. Evidencije se vode, izmedu ostalog, i kao registri, koji predstavljaju
longitudinalne i kontinuirane zbirke podataka, koje Cine organiziran sistem za sakupljnje,
Cuvanje, obradu, analizu i koriStenje podataka o odredenoj bolesti, grupi bolesti i drugog
stanja vezanog uz zdravlje na nivou cijele populacije. Vazno je ista¢i da je Zakonom
prepoznata i potreba vodenja registara o bolestima od veéeg socio-medicinskog
znadaja, kao Sto su maligna neoplazma, Seéerna bolest, hroni€na bubrezna
insuficijencija, hroni¢ne psihoze i kongenitalne malformacije, sa definiranim
minimalnim setom podataka. Minimalni set podataka obavezno sadrzi sljedece podatke:
licne podatke, datum prijave i odjave bolesti, zanimanje pacijenta, utvrdeno oboljenje —
dijagnoza i druge bolesti od znacaja za osnovnu bolest, osnovne dijagnostiCke i
terapijske procedure, ishod lijeCenja. Takoder, Zakon je u okviru evidencija o
porodajima predvidio da iste obavezno sadrze i podatke o patoloSkim stanjima
novorodenceta (vidljive urodene anomalije i hromozomske anomalije).

2! Azurirana lista propisa iz oblasti zdravstva Federacije BiH dostupna je putem web stranice Federalnog
ministartva zdravstva:
http://www.fmoh.gov.ba/index.php/zakoni-i-strateqgije/lista-zakonskih-i-podzakonskih-akata
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Imajuéi u vidu naprijed navedeno, u skladu sa Zakonom o evidencijama iz oblasti
zdravstva, proizilazi da postoje jasne pravne osnove za uspostavljanje posebnih
registara u oblasti rijetkih bolesti, a prema potrebama Federacije BiH.

Naravno, postojeci pravni okvir je potrebno dalje, i kontinuirano, unapredivati, posebno u
smislu finansiranja dijagnosticiranja i lijeCenja rijetkih bolesti na teret sredstava
zdravstvenog osiguranja.

3.2. Pregled situacije u Federaciji BiH

Procenat oboljelih u svijetu, posmatran s aspekta velikog broja razli€itih rijetkih bolesti,
zahtijeva da se na nivou drZava ovaj problem ispita. Prvenstveno, to podrazumijeva
izradu detaljne analize stanja za odredeno podrucje, koja bi pokazala za datu zemlju
koje su to rijetke bolesti prisutne, u kojem obimu, specificnosti u vezi sa tim rijetkim
bolestima, te da li iste zdravstveni sistem prepoznaje kao takve ili ne. Navedeno ima
posluZiti kao osnova za sagledavanje problema iz viSe uglova, kako bi se zauzeo jasan
pristup istom, definirali ciljevi, kao i plan akcije za odredeni period.

Kao $to je u Uvodu istaknuto, u Federaciji BiH ne postoje adekvatni epidemioloSki
podaci o rijetkim bolestima, Sto je posljedica neadekvatne primjene medunarodne
klasifikacije bolesti (MK-10), te nepostojanja sistemati¢nog pristupa ovim bolestima.
Federacija BiH nema poseban planirani budZet za ukupni tretman oboljelih od rijetkih
bolesti, $to za posljedicu ima spori napredak u ovoj oblasti.

Takoder, ne postoji uniformni sistem za registraciju rijetkih bolesti, niti lista, odnosno
registar oboljelih od rijetkih bolesti, na ¢emu se u narednom periodu obavezno mora
raditi.

Uprkos Cinjenici da ne postoje egzaktni epidemioloski podaci o situaciji u Federaciji BiH,
kada je rije€ o rijetkim bolestima, statistika jasno navodi da je ovo, takoder, vazno polje
zdravstvene zastite u drZavi. Na podruéju Federacije BiH ne postoji standardizirani
pristup rijetkim bolestima. Dodatno opterec¢enje predstavlja nedostatak adekvatne
klasifikacije i registracije rijetkih bolesti na drzavnom nivou, nedovoljna organiziranost i
povezanost svih segmenata u pristupu oboljelima od rijetkih bolest.

Uvazavajuci definicije rijetkin bolesti kojima se koristi i Evropska unija, te kriterije za
rijetke bolesti, procjenjuje se da bi u Federaciji BiH oko 150.000 — 180.000 stanovnika
moglo biti pogodeno nekom od rijetkih bolesti (6-8% stanovnistva).

Federacija BiH ne posjeduje specijalizirani/referalni centar za rijetke bolesti, ali u okviru
odredenih zdravstvenih ustanova ipak su osigurani uvjeti za pretraZivanje rizika i
dijagnostiku manjeg broja rijetkih bolesti, narocito na tercijarnom nivou zdravstvene
zastite.

Federacija BiH, u Kklinickim zdravstvenim ustanovama, ima medicinsko-tehniCke i
kadrovske uvjete za skrining na kongenitalnu hipotireozu, fenilketonuriju i adrenalnu
hiperplaziju, cisticnu fibrozu, Pompeovu bolest, skrining ploda na hromozomske
aneupliodije, kao i moguénost prenatalne i postnatalne standardne Kkariotipizacije.
Takoder, pri klinickim centrima postoje sluzbe za geneti¢ko informiranje (savjetovanje).
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Medutim, nedostaju laboratorije za dijagnostiku ili skrining metaboli¢kih poremecaja, kao
i rutinska dijagnostika mikrodelecijskih sindroma i molekularna dijagnostika geneti¢kih
oboljenja. lako postoje resursi i struéni kadar, uvodenje novih dijagnosti¢kih metoda
ograniCeno je nepostojanjem planova i programa razvoja, utemeljenim na stvarnim
potrebama i finansijskim procjenama zdravstvenog sistema u Federaciji BiH. Ovom
pitanju u narednom periodu neophodno je posvetiti dosta paznje.

Po pitanju tretmana potrebno je federalnu listu lijekova prosiriti lijekovima za rijetke
bolesti (npr. bioloSka terapija). Osim toga mora se razmotriti kvalifikacija hrane za
fenilketonuriju i sli€¢na oboljenja u svjetlu njihovog znacaja za tretman oboljelih, buduéi
da hrana nije formalno-pravno regulirana kao lijek. Potrebno je razjasniti i uvjete za
sudjelovanje pacijenata u eksperimentalnim tretmanima.

Vazno je naglasiti da u Federaciji BiH postoje i institucije koje imaju razvijenu
infastrukturu u tehni¢kom i kadrovskom smislu za provodenje genetiCke dijagnostike, a
koje nisu dio zdravstvenog sistema, te samim tim nisu finansirane iz sredstava
obaveznog zdravstvenog osiguranja. Usluge ovakvih institucija su iz navedenog razloga
teSko dostupne ili nedostupne pacijentima. U tom smislu potrebno je sagledati
mogucnosti saradnje institucija i ustanova zdravstvenog sistema sa takvim stru¢nim
institucijama, a radi unapredenja dijagnostike rijetkih bolesti.

Naravno, navedeno ukazuje da je potrebno kontinuirano unapredivati pravni okvir
Federacije BiH, prije svega na osnovama stvarnih potreba stanovnistva Federacije BiH, i
zdravstvenog sistema kao cjeline, te na osnovama medunarodnih standarda u ovoj
oblasti. S tim u vezi programske aktivnosti treba da stvaraju bitne pretpostavke za
sistemsko rjeSavanje pitanja vezanih za rijetke bolesti.

4. SVRHA | AKTIVNOSTI PROGRAMA

Evropska organizacija za rijetke bolesti (EURORDIS) potiCe niz aktivnosti usmjerenih
promicanju prava oboljelih, boljoj socijalnoj i zdravstvenoj zastiti, te kvaliteti Zivota. S tim
u vezi, a na temelju podataka do kojih se doslo situacionom analizom vezanom za rijetke
bolesti u BiH, moguce je identificirati osnovne grupe aktivnosti za djelovanje za podrucje
Federacije BiH.

SVRHA PROGRAMA
Osigurati odgovarajuéi institucionalni okvir i mehanizme za dostupnu,
sveobuhvatnu i kvalitetnu zdravstvenu zastitu, kao i zbrinjavanje osoba oboljelih
od rijetkih bolesti.

Realizacija programa doprinosi provedbi Mjere 2.2.1. “Unaprijediti pristup i
smanjiti nejednakost pristupa zdravstvenim ustanovama”, utvrdene u okviru
Prioriteta 2.2. “Poboljsavati ishode zdravstvenog sistema” iz
Strategije razvoja Federacije Bosne i Hercegovine 2021.-2027. godina
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4.1. Grupe aktivnosti za provodenje Programa

Radi lakS§e implementacije i pracenja, Program ¢e biti podijeljen u tri tematske grupe:
- Uspostavljanje evidencija i pracenja rijetkih bolesti,
- Unapredenje prevencije, rane dijagnostike i pristupa medicinskom tretmanu, i
- Multidisciplinarni pristup rijetkim bolestima.

4.1.1. Uspostavljanje evidencija i pra¢enja rijetkih bolesti

Za potrebe ovog dokumenta, uobitajena definicija rijetkih bolesti je do pet slu¢ajeva
na 10.000 ljudi. Dok se ne objavi nova Medunarodna klasifikacije bolesti, tj. MK-11,
primjenjuje se Medunarodna klasifikacija bolesti MK-10 i kodovi s portala za rijetke
bolesti i rijetke lijekove ORPHANET.?

Praéenje pacijenata s rijetkim bolestima omoguc¢ava bolji tretman, posebno u vezi
dosljednosti onih koji pruzaju zdravstvene usluge i u smislu pristupa epidemiolosSkim
podacima.

Uspostava registra za rijetke bolesti na nivou Federacije BiH bi bila od posebnog
znacCaja; Sto podrazumijeva razmatranje organizacione izvodljivosti, zastitu li¢nih
podataka i troSkova razvoja i odrzavanja registra. Registri ¢e omoguciti osiguranje
podataka Federalnom ministarstvu zdravstva, kantonalnim ministarstvima zdravstva,
zavodima za javno zdravstvo, zavodima zdravstvenog osiguranja, ministarstvima
nadleznim za socijalnu zastitu, a u cilju planiranja potreba i materijalnih sredstava za
dijagnostiku, prevenciju, lijeCenje i osiguranje skupih lijekova, zdravstvene njege,
rehabilitacije i socijalne integracije osoba sa rijetkim bolestima.

Odredivanje uces¢a rijetkih bolesti u morbiditetu i mortalitetu stanovnistva izuzetno je
vazno, zbog ¢ega je uvodenje OrphaNet Sifre uz MKB10 Sifru posebno vazno. Takoder,
kada se bolesti adekvatno Sifriraju, to ¢e omoguditi i bolji sistem pla¢anja zdravstvenih
usluga.

Centralizirano, uniformno prikupljanje i obrada podataka o rijetkim bolestima omogucit
¢e dostupnost podataka o incidenci i prevalenci pojedinih rijetkih bolesti u Federaciji
BiH.

Osim toga, objavljivanje relevantnih podataka o rijetkim bolestima i njihovo uporedivanje
sa podacima drugih drzava omogucava i ,Evidence based” planiranje naucno-
istrazivaCkih projekata i ostvarivanje klinicke i naucno-istrazivaCke medunarodne
saradnje.

22 http:/lwww.orpha.net
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Red. Aktivnost Rezultat Nositelj Rok
br.
1. lzrada popisa i analiza | Izraden popis postojecih | Federalno Juni 2023
postoje¢ih registara osoba | registara (u ustanovama i | ministarstvo
oboljelih od rijetkih bolesti zavodima) i analiza zdravstva
2. Formiranje liste rijetkih bolesti | Formirana lista rijetkih | Federalno Oktobar 2023
bolesti ministarstvo
zdravstva
3. Klasifikacija i kodiranje | Uvedena klasifikacija i | Zavod za javno | Decembar 2023
rijetkin bolesti - Uvodenje | kodiranje rijetkih bolesti u | zdravstvo
OrphaNet Sifre uz MKB10 | skladu sa OrphaNet | Federacije BiH
Sifru radi pracenja rijetkih | Sifriranjem, uz MKB10
bolesti kroz  zdravstveni | Sifru
sistem
4, Analiza propisa i praksi | -lzradena Analiza | Federalno Decembar 2023
vodenja registara u regionu i | propisa i praksi vodenja | ministarstvo
EU i uspostava federalnog | registara u regionu i EU zdravstva i Zavod
registra za rijetke bolesti, | -Uspostavljen  Registar | za javno
uklju€ujuéi izradu softvera za | za rijetke  bolesti u | zdravstvo
registraciju rijetkih bolesti Federaciji BiH putem | Federacije BiH
posebnog pravilnika
-Pripremljen  okvir za
karakteristike softvera za
registraciju rijetkih bolesti
5. Utvrdivanje indikatora za | Utvrden set indikatora za | Zavod za javno | Decembar 2023
monitoring rijetkih bolesti u | monitoring rijetkih bolesti | zdravstvo FBiH
Federaciji BiH u Federaciji BiH, a koji
omogucéava  poredenje
podataka sa podacima iz
drugih drzava

4.1.2. Unapredenje prevencije, rane dijagnostike i pristupa medicinskom tretmanu

Prema preporukama Vije¢a Evrope, smanjenje troskova za lije€enje i tretman posljedica
i komplikacija rijetkih bolesti, mogu se smanijiti centraliziranjem i objedinjavanjem svih
sluzbi koje se bave rijetkim bolestima, osnivanjem multidisciplinarnih referentnih centara
za rijetke bolesti, u kojima ¢e se kreirati i provoditi sistematsko pretraZzivanje i
prepoznavanje rizika od rijetkih bolesti, rano prepoznavanje i dijagnostika, provoditi
dugorocCna terapija i ostvarivati visokokvalitetna zdravstvena zastita oboljelih od rijetkih
bolesti. Poseban akcenat stavlja se na djelatnosti ovih centara, kojima se smanjuju
troSkovi za rijetke bolesti. Ove aktivnosti se prvenstveno odnose na programe prevencije
radanja djece sa rijetkim bolestima, kada za ove bolesti ne postoji mogucnost lije€enja
(prekoncepcijska, preimplantacijska i prenatalna dijagnostika), masovne neonatalne
skrininge za rijetke bolesti koje se mogu uspjeSno lijeCiti, kao i na uspostavljanje
intenzivne i bliske medunarodne ekspertske saradnje unutar Evrope.

Rana dijagnoza je od klju¢ne vaznosti za rani pocetak tretmana i rehabilitaciju, a tako i
za poboljSanje kvaliteta Zivota osoba s rijetkim bolestima. Uspostavijanje mreze
zdravstvenih ustanova s kvalificiranim osobljem i odgovaraju¢om dijagnostickom
opremom je bitno za ranu dijagnozu, kao i institucija van zdravstvenog sistema, a koje
imaju kapacitete za ranu dijagnostiku. Radi se o ustanovama i institucijama koje bi
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trebale biti integrirane u medunarodne mreze referentnih centara, zato Sto je teSko
postiéi visoki kvalitet u oblasti rijetkih bolesti za jednu malu zemlju kao Sto je BiH.

Oko 80% rijetkih bolesti su genetske i zato pacijenti i njihove porodice trebaju efikasan
pristup genetskom testiranju i informacijama.

Potrebno je predvidjeti moguénost finansiranja razvoja i istrazivanja projekata u oblasti
rijetkih bolesti.

Ekonomican skrining sistem za rijetke bolesti je vazan za ranu dijagnozu. Skrining na
fenilketonuriju, kongenitalnu hipotireozu i adrenalnu hiperplaziju u neonatalnom periodu
su uspostavljeni u Federaciji BiH. Medutim, treba razmotriti opravdanost uvodenja i
drugih skrininga. Neophodno je stalno procjenjivanje tehni¢kin moguénosti, kao i vrSiti
izbor bolesti relevantnih za Federaciju BiH uz procjenu ekonomicnosti. Takoder,
potrebno je pripremiti politiku vezanu za implementaciju skrining testova za cijelu
populaciju ili za posebne podgrupe uzimajuc¢i u obzir sve faktore u Federaciji BiH
(tehnicke, etiCke, organizacijske, finansijske, drustvene).

Vazno je da se uvede sistem klinickih smjernica zasnovan na dokazima radi
efikasnog tretmana i rehabilitacije. Ove smjernice, takoder, trebaju ukljuciti primjenu
rijetkih lijekova. Zakonski okvir za klasifikaciju novih lijekova medu onima za koje je
finansiranje osigurano u okviru obaveznog ili dodatnog zdravstvenog osiguranja se
stalno mijenja. Neovisno o nacdinu usvajanja odluka, vazno je sacuvati identificirane
karakteristike lijekova koristenih u tretmanu rijetkih bolesti. Osim troSkova, moraju se
razmotriti i etiCki aspekti u njihovoj procjeni. Uspostavljanjem smjernica za donoSenje
odluka za kompetentna tijela, politika na ovom polju se mora jasnije definirati.

Lijekovi koji se koriste u tretmanu rijetkin bolesti su ¢esto posebno skupi, te je od
znaCaja kontinuirano razmatrati dodatne finansijske izvore. Dodatni oblici finansiranja
¢e pacijentu omoguciti jednakost i pristup uslugama zdravstvene zastite za pacijente s
rijetkim bolestima, $to su dva temeljna principa sistema zdravstvene zastite u Federacije
BiH.

Mora se uspostaviti kvalitetha mreza sluzbi za rehabilitaciju, jer posebni tretmani za
vecinu rijetkih bolesti jo§ nisu dostupni.

Cesto je teSko prepoznati rijetke bolesti. Dijagnosti¢ke procedure mogu nekada trajati
nekoliko godina. Zbog rijetke pojavnosti ovih bolesti, znanja u oblasti njihovog tretmana
kod zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika, ¢esto su nedovoljna. Mogucnosti za
poboljSanja nalaze se u organizaciji edukacije za zdravstvene i druge stru¢ne radnike
koji tretiraju rijetke bolesti. Edukacioni sadrzaj se, takoder, mora uciniti dostupnim
pacijentima, njihovim porodicama i op¢oj javnosti. Dakle, unapredenje rane dijagnostike i
pristupa medicinskom tretmanu nije moguce bez adekvatnog jaCanja znanja i vjestina
profesionalaca koji su u kontaktu sa pacijentima oboljelim od rijetkih bolesti. Imajuci u
vidu specificnosti rijetkih bolesti potrebno je kontinuirano provoditi aktivnosti na
unapredenju znanja i profesionalnih kapaciteta zdravstvenih radnika i zdravstvenih
saradnika. Navedeno se moZe posti¢i kontinuiranim provodenjem odgovarajucih
programa edukacije, kako u specijalistickom i subspecijalistickom domenu, tako i u
kontekstu dodatnih, specificnih edukacija. Vazno je definirati i nacin sudjelovanja
pacijenata u istrazivackim studijama.
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Za postizanje navedenog, i realizacije svih naprijed navedenih aktivhosti neophodno je
kontinuirano promovirati, i u praksi primjenjivati, principe integriranog pristupa oboljelima

od rijetkih bolesti.

Bitno je naglasiti da integrirani pristup podrazumijeva, kako

koordinirano provodenje aktivnosti od svih relevantnih subjekata unutar sektora
zdravstva, tako i koordinirano medusektorsko djelovanje. Radi se o pristupu koji ima za
cilj ranu detekciju bolesti, ali i osiguranje socijalne inkluzije oboljelih i ¢lanova njihovih
porodica.

U ovoj Podgrupi aktivnosti, planirano je sljedece:

Red. Aktivnost Rezultat Nositelj Rok
br.
1. Mapiranje  zdravstvenih | lzvrSeno mapiranje i | Zavod za javno | Mart 2023
ustanova i drugih | dostavljeno zdravstvo
institucija  koje  imaju | Federalnom Federacije BiH
resurse za dijagnostiku, | ministarstvu zdravstva
lijeCenje, habilitaciju i
rehabilitaciju oboljelih od
rijetkih bolesti
2. Mapiranje  zdravstvenih | IzvrSeno mapiranje i | IPDi Juni 2023
profesionalaca iz oblasti | dostavljeno Savez  udruzenja
rijetkih bolesti u Bosni i | Federalnom oboljelih od rijetkih
Hercegovini i regiji ministarstvu zdravstva | bolesti
3. Procjena modaliteta | IzvrSena analiza | Zavod Juni 2023
finansiranja rijetkih | modaliteta finansiranja | zdravstvenog
bolesti u Federaciji BiH, | rijetkih bolesti, te date | osiguranja i
ukljuCujuéi analizu | preporuke za | reosiguranja
troSkova dijagnostike i | poduzimanje potrebnih | Federacije BiH i
lijeCenja u zemlji i u | mjera Federalno
inostranstvu ministarstvo
zdravstva
4. Analiza postojecih | ZavrSena analiza | Federalno Juni 2023
kapaciteta prema | postojeCih kapaciteta, | ministarstvo
mapiranju iz tacke 1.i 2., | kao i procjena potreba | zdravstva
te procjena potreba u | u oblasti rijetkih bolesti
ovoj oblasti za Federaciju | za Federaciju BiH
BiH
5. Uspostava Centra za | Uspostavljen Centar za | Univerzitetsko Januar 2023
rijetke bolesti i | rijetke bolesti i | klinicki centar
imenovanje koordinatora | imenovan koordinator
za rijetke bolesti u okviru | u u okviru jednog
jednog klinickog centra u | klinickog centra u
Federaciji BiH Federaciji BiH
6. Zaklju€ivanje sporazuma | Sporazumi o saradnji | Zavodi Mart 2023
o saradnji sa zaklju€eni i realiziraju | zdravstvenog
laboratorijama za se osiguranja
genetsku dijagnostiku
izvan sektora zdravstva
7. Razvijanje i azuriranje | Razvijene nove i | Univerzitetski Mart 2024
klinickih  smjernica za | azurirane ranije | klinicki centri
dijagnostiku i tretman | postojece klinicke
rijetkih bolesti ili grupa | smjernice

rijetkih bolesti
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Izrada i  provodenje
edukativnih programa za
zdravstvene radnike i
zdravstvene saradnike na
polju rijetkih bolesti

Izradeni i provode se
edukativni programi

Zavodi za
zdravstvo
Univerzitetski
klinicki centri

Struéne komore

javno

UdruzZenja korisnika

Decembar 2024
Kontinuirano

9. Kontinuirano pracenje | lzvjeStaj o pracenju | Univerzitetski Kontinuirano
postojecih skrining | saCinjen za  svaku | klini¢ki centri
programa i uvodenje | kalendarsku godinu i | Federalno
novih u skladu sa | dostavljen Federalnom | ministarstvo
potrebama ministarstvu zdravstva | zdravstva
Zavod
zdravstvenog
osiguranja i
reosiguranja
Federacije BiH
11. | lzrada  smjernica  za | lzradene smjernice Federalno Decembar 2023
stavljanje lijekova i ministarstvo
specijalne  hrane za zdravstva u
rijetke bolesti u programe saradnji sa
obaveznog zdravstvenog zdravstvenim
osiguranja, uklju€ujuci ustanovama
razmatranje mogucnosti
upotrebe lijekova van
indikacionog podrucja
12. | Uspostavljanje posebnog | Uspostavljen poseban | Federalno Decembar 2023
fonda za finansiranje | fond za finansiranje | ministarstvo
dijagnostike, lijeCenja i | dijagnostike, lijeCenja i | zdravstva u
skupih lijekova za rijetke | skupih lijekova za | saradnji sa
bolesti rijetke bolesti Zavodom
zdravstvenog
osiguranja i
reosiguranja
Federacije BiH
13. | Istrazivanje mogucénosti | lzvjeStaj o poduzetim | Federalno Kontinuirano
za uklju€ivanje u fondove | radnjama na realizaciji | ministarstvo
za razvoj i korisne | ove aktivnosti sacinjen | zdravstva
istrazivatke projekte u | za svaku kalendarsku | Univerzitetski
oblasti rijetkih bolesti, | godinu klinicki centri
odnosno identifikacija Udruzenja oboljelih
potencijalnih finansijera od rijetkih bolesti
14. | Analiza i revizija propisa | Izmijenjeni Federalno Decembar 2023
u Federaciji BiH u cilju | propisi/doneseni novi | ministarstvo
unaprjedenja usluga u | propisi zdravstva

oblasti rijetkih bolesti

4.1.3. Multidisciplinarni pristup rijetkim bolestima

Rijetke bolesti su obi¢no hroni¢na stanja koja iziskuju dugotrajan i sveobuhvatan
tretman. U nekim sluCajevima su pacijentima potrebni lijekovi ili medicinska tehnicka
sredstva, a njihovo osiguranje je ponekad prilicno dugotrajno. Moraju se prepoznati
specijalne potrebe pacijenata, koje podrazumijevaju ne samo potrebe vezane za
zdravstveni sistem, nego i potrebe vezane za druge sektore. Pri prepoznavanju
posebnih prava, mora se prouciti i moguénost ublaZzavanja procedura za ostvarivanje

garantiranih prava.
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Vazno je istaci da je primarna prevencija ograni¢ena samo na odredeni broj rijetkih
bolesti, ali je poznato da neki vanjski faktori, kao npr. hroni¢ne bolesti majke ili deficitna
prehrana mogu uzrokovati kongenitalne anomalije, teratogena osteéenja i tumore. Da bi
se djelovalo preventivno, potrebno je poduzeti mjere jos prije zaCeca.

Implementaciju primarne prevencije treba podrzati s ukljuCivanjem programa
pretkoncepcijskog genetskog savjetovanja i dijagnostike, dijetalnih programa (npr. folna
kiselina), informacionih centara za teratogene, perinatalne njege trudnica s hronic¢nim
bolestima, prevencije infekcija kod trudnica, kontrole izloZzenosti Stetnim efektima sredine
i ostalim rizi¢nim faktorima tokom trudnoce.

Primjena strategije primarne prevencije prirodenih ostecenja treba slijediti nove naucne
spoznaje o rizinim faktorima, a informacije treba uciniti dostupnim stru¢njacima i Siroj
javnosti.

Pacijenti i zdravstveni radnici koji se bave rijetkim bolestima moraju ¢esto ulagati dosta
napora da bi dosli do informacije o dijagnostickim procedurama, moguéim metodima
tretmana, kvalificiranim pruzateljima usluga i drugim vaznim podacima vezanim za
rijetku bolest. Rijetke bolesti imaju slicne karakteristike, a pacijenti i struCnjaci se
suocCavaju sa sli¢nim izazovima.

Potrebno je, dakle, razmotriti moguénost uspostave centra za rijetke bolesti, kako je to i
naznaceno u Drugoj podgrupi aktivnosti u ovom Programu. Osim samog lije€enja, centar
je vazan kao mjesto gdje bi se sakupljale korisne informacije za pacijente i njihovu
porodicu, ali i zdravstvene i ostale stru¢ne radnike. Iskustva drugih zemalja pokazuju da
je svrsishodno odrediti organizaciju odgovornu za opisane aktivnosti. Navedeno se
moze vezati za postojeCe zdravstvene ustanove koje imaju kapacitete i iskustva u oblasti
rijetkih bolesti, kao i za njihovu saradnju sa nevladinim organizacijama (u daljem tekstu:
NVO), posebno ukoliko su povezane na nivou Federacije BiH (u formu saveza i sl.).
Centralizirano prikupljanje svih informacija vezanih za rijetke bolesti omoguc¢ava pomo¢ i
podrSku pacijentima. Vazan zadatak takvog centra bi moglo biti i koordiniranje
zdravstvenih ustanova u Federaciji BiH i umrezavanje s priznatim referentnim centrima u
inostranstvu.

Javno dostupne informacije posebno su znac¢ajne u smislu podizanja svijesti javnosti o
prirodi i posljedicama rijetkih bolesti.

Nadalje, NVO su vazan izvor podrSke i razmjene iskustva medu pacijentima. One,
takoder, mogu biti izvor vrijednih informacija o problemima s kojima se pacijenti
suoCavaju i prijedlozima za njihovo ublaZzavanje. NVO su partneri u okviru sistema
zdravstva, ne samo u stvaranju njegovih politika, ve¢ i u njihovom provodenju. Njihovo
udruzivanje i jaCanje na nivou Federacije BiH od posebnog je znaaja, kako za same
pacijente i njihove porodice, tako i za donositelje odluka u smislu razvijanja partnerstva.
Stoga je vazno podrzati djelovanje i aktivno ukljuéivanje NVO u rjeSavanje pitanja za
rijetke bolesti.

Sistem mora da osigura prevenciju onih rijetkih bolesti kod kojih je to moguce, kao i da
poboljSa pristup informacijama o rijetkim bolestima za pacijente, zdravstvene i ostale
stru€ne radnike i javnost. Sve planirane aktivnosti usmjerene su na poboljSanje kvaliteta
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Zivota pacijenata sa rijetkim bolestima, i u konacnici otvorit ¢e prostor za medunarodnu

saradnju $to za rezultat treba da ima unaprjedenje stanja u oblasti rijetkih bolesti.

U ovoj Podgrupi aktivnosti, planirano je sljedece:

Red. Aktivnost Rezultat Nositelj Rok
br.

1. Podizanje svijesti javnosti i | Izvjestaji o | Zavod za javno | Kontinuirano
zdravstvenih realiziranim zdravstvo Federacije
profesionalaca o znacaju | aktivnostima BiH
rijetkih bolesti | zavrSeni i dostavljeni | Kantonalni zavodi za
(diseminacija informacija | Federalnom javno zdravstvo
za pacijente, zdravstvene i | ministarstvu Udruzenja za rijetke
ostale struéne radnike, | zdravstva bolesti
kao i opc¢u javnost)

2. Izrada i implementacija | Izradeni i realiziraju | Zavod za javno | Kontinuirano
programa prevencije se programi | zdravstvo Federacije

prevencije BiH
Kantonalni zavodi za
javno zdravstvo

3. Kontinuirano pracenje | lzvrSena analiza | Univerzitetski klini¢ki | Kontinuirano
prava i potreba pacijenata | modaliteta centri
s rijetkim bolestima finansiranja rijetkih | Zavodi za javno

bolesti, te date | zdravstvo
preporuke za | Udruzenja za rijetke
poduzimanje bolesti

potrebnih mjera

4. Mapiranje i osnaZivanje | ZavrSeno mapiranje, | Federalno Septembar 2023
nevladinih organizacija | definirane preporuke | ministarstvo
kao glavnih partnera u zdravstva i
sveobuhvatnom Osnazene nevladine | Udruzenja za rijetke
zbrinjavanju pacijenata | organizacije bolesti, kao i dr.
oboljelih od rijetkih bolesti, NVO
ukljuéuju¢i  zaklju€ivanje | Zaklju€eni sporazumi
sporazuma izmedu
vladinih tijela i nevladinih
organizacija (udruga
korisnika usluga)

5. Obiljezavanje Dana rijetkih | Dan rijetkih bolesti | Univerzitetsko Kontinuirano
bolesti kao i dana | se redovno | klini¢ki centar
pojedinih rijetkih bolesti obiljezava. IzvjeStajo | Savez za rijetke

realiziranim bolesti

aktivnostima NVO

dostavljen Zavodi za javno
Federalnom zdravstvo....
ministarstvu

zdravstva za svaku

kalendarsku godinu

6. Uspostavljanje saradnje i | Pojedine ustanove i | Univerzitetski klinicki | Kontinuirano
ukljuCivanje ustanova i | organizacije iz | centri
organizacija iz Federacije | Federacije BiH | Zavod za javno
BiH u EU i medunarodna | uklju¢ene u | zdravstvo Federacije
tijela o rijetkim bolestima medunarodna tijela o | BiH

rijetkim  bolestima. | Udruzenja za rijetke
Informacija o tome | bolesti
dostavljena Instituti

21




Federalnom Fakulteti i dr.
ministarstvu
zdravstva

5. NACIN PROVEDBE PROGRAMA

Prema postavljenim podgrupama aktivnosti, definiraju se i njihovi nositelji, vremenski
okvir, kao i finansijska sredstva, tj. izvori.

Federalno ministarstvo zdravstva ¢e imenovati Koordinaciono tijelo za pracenje
Programa za rijetke bolesti, i to u saradnji sa kljuénim partnerima na federalnom i
kantonalnom nivou, uz obavezno sudjelovanje predstavnika sektora civilnog drustva.

Sve aktivnosti treba voditi koordinirano na nacin da su ukljuene sve relevantne
institucije, zdravstvene ustanove i NVO.

Koordinaciono tijelo ¢e donijeti svoj Poslovnik o radu, a izvjestaj podnosi federalnom
ministru zdravstva. Ministarstvo jednom godiSnje, najkasnije do 31. januara svake
kalendarske godine, podnosi informaciju Vladi Federacije BiH o implementaciji
Programa za prethodnu godinu.

6. IZVORI FINANSIRANJA

Finansijska sredstva za provodenje aktivnosti osiguravat ¢e se shodno zakonskim
obavezama i nadleznostima Federacije BiH, kantona i opc¢ina, kao i kroz razvojne
projekte kao Sto su IPA projekti, EU fondovi i donacije. Sredstva za aktivnosti iz
djelokruga rada Federalnog ministarstva zdravstva osiguravaju se u Budzetu
Ministarstva, ulaze u redovite aktivnosti i programiraju se u Planove rada na godiSnjem i
trogodidnjem nivou saglasno propisima o razvojnom planiranju. Realizacija navedenih
mjera iz ovlasti ovog Ministarstva ne zahtjeva dodatna finansijska sredstva.

Napominjemo da se u okviru sredstava obaveznog zdravstvenog osiguranja, a na nivou
kantona, ve¢ provode odredene aktivnosti, a koje su dio ovog Programa. Takoder,
naglasavamo da se iz sredstava federalnog fonda solidarnosti, a u skladu s odlukom
Vlade Federacije Bosne i Hercegovine, finansira lijeenje jednog broja oboljenja koja
imaju karakter rijetkih oboljenja. Dio sredstava za lije€enje pojedinih teskih bolesti, a koje
su ujedno i rijetke bolesti, osigurava se i kroz raspodjelu sredstava Lutrije Bosne i
Hercegovine, koja se dodjeljuju na godiSnjem nivou sektoru civilnog drustva, a na
osnovu Zakona o igrama na srecu, i propisa donesenih na osnovu ovog Zakona.

Treba napomenuti da je Program koncipiran kao srednjoro¢ni dokument koji ima za cilj
postepeno posti¢i unapredenje svih identificiranih oblasti vaznih u unapredenju stanja u
oblasti rijetkih bolesti. Program predvida razvoj i implementaciju mjera prema
aktivnostima ustanovljenim po specificnim podgrupama aktivnosti.

Mora se istaCi i da se radi o izuzetno osjetljivoj oblasti zdravstva u kojoj do sada nisu
poduzimane znacajnije sistemski planirane mjere i aktivnosti, $to je ove pacijente
ostavljalo na margini ne samo zdravstvenog sistema, ve¢ i drustva. Stoga, a kako smo
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veC¢ naveli, u skladu sa smjernicama EU i drugim medunarodnim dokumentima, ovoj
oblasti mora se pri¢i na sistematiCan nacin, uklju€ivsi sve relevantne subjekte drustva.
Uvazavajuci tezak finansijski polozaj svih nivoa vlasti u Federaciji BiH, implementacija
Programa dijelom bi se provodila na teret postojecih finansijskih sredstava u okviru
Federalnog, odnosno kantonalnih ministarstava zdravstva, te zavoda zdravstvenog
osiguranja i zavoda za javno zdravstvo.

Kada je u pitanju Federacija BiH, na godiSnjem nivou, Vlada Federacije BiH donosi
odluke o izdvajanju sredstava za federalni fond solidarnosti, odnosno odluke o
specificnim transferima za Federalno ministarstvo zdravstva. Imajuci to u vidu, u svakom
slu¢aju, navedene odluke moraju biti usaglasene sa objektivnim finansijskim
mogucénostima Federacije BiH, o ¢emu c¢e prethodnu saglasnost dati nadlezno
Federalno ministarstvo finansija; to ¢e se u konacnici odraziti i na stepen provedbe
planiranih aktivnosti u ovom Programu.

Osim navedenog, valja ista¢i da se za provedbu ovog Programa mogu osigurati
odredena finansijska sredstva kroz razlicite projekte, EU fondove ili donacije, medutim,
da bi ovakva vrsta podrSke Federaciji BiH bila omoguéena, potrebno je da eventualni
partneri jasno vide opredjeljenje Vlade Federacije BiH za djelovanje u ovoj oblasti.
Usvajanjem Programa od strane Vlade Federacije BiH i to se omogucava.
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