ПОЯСНЮВАЛЬНА ЗАПИСКА
до проекту
обласної програми „Забезпечення жителів області, які страждають на рідкісні (орфанні) захворювання, лікарськими засобами та відповідними харчовими продуктами для спеціального дієтичного споживання на 2016-2020 роки” 
У 1983 році був введений термін „орфанні хвороби”, що охоплює рідкісні захворювання, частота яких не перевищує п’яти випадків на 10 тис. осіб. У США такою недугою визнають захворювання, на яке хворіє одна людина з 1.500, в Японії — одна з 2.500, у Росії — 10 з 100.000.
За даними Європейського комітету експертів з рідкісних захворювань EUCERD, кількість цих хвороб досягає 8 тисяч. Встановлено, що 80 відсотків рідкісних захворювань обумовлені генетичними причинами. До таких захворювань належать спадкові порушення обміну речовин, рідкісні форми онкологічних та онкогематологічних захворювань, рідкісні інфекційні ураження, аутоімунні процеси тощо. За даними Європейського альянсу організацій хворих рідкісними захворюваннями EURORDIS, дві третини рідкісних захворювань проявляються у ранньому дитячому віці, в 65 відсотках випадків мають важкий інвалідизуючий плин, а в 50 відсотках - погіршений прогноз для життя.
Кількість рідкісних хвороб постійно збільшується – у світі щотижня описується 5 нових патологічних станів. Це пов'язано як з поліпшенням діагностики, так і з погіршенням екології на планеті, спричиненим життєдіяльністю людини.  
На жаль, на сьогодні вітчизняна медицина переважно спрямована на розповсюджені і соціально значимі захворювання, а комплексного підходу до проблеми рідкісних захворювань взагалі не існує: їх діагностика часто ускладнена і несвоєчасна; лікування нерідко є неефективним через відсутність необхідних ліків (методів лікування); якість життя більшості хворих залишається низькою. 
[bookmark: o50]Слід зауважити, що Законом України „Основи законодавства України про  охорону здоров'я” проголошені права кожного громадянина України на охорону здоров'я (стаття 6). Зокрема, цим Законом держава:
визнає право кожного громадянина на безоплатне отримання у державних та комунальних  закладах  охорони  здоров'я  медичної допомоги (стаття 8);
гарантує безплатне надання медичної допомоги особам, які перебувають у важкому матеріальному становищі, загрозливому  для  їх  життя  і здоров'я, та соціальне обслуговування  (стаття 25);
[bookmark: o72][bookmark: o74]зобов’язується здійснювати комплекс заходів, спрямованих на усунення факторів, що шкідливо впливають на генетичний апарат людини, створювати систему державного генетичного моніторингу, організовувати  медико-генетичну допомогу населенню для профілактики спадкових захворювань (стаття 29).
З урахуванням вітчизняного досвіду з діагностування і лікування рідкісних хвороб, що накопичувався з 1965 року, можна сформулювати ряд загальних медичних та соціальних проблем, основними з яких в теперішній час є:
обмеженість доступу хворих з рідкісними паталогіями до ефективного лікування і комплексної реабілітації; 
недостатня чисельність висококваліфікованих спеціалістів з рідкісних захворювань та відсутність системи їх професійної підготовки і підвищення кваліфікації;
відсутність достовірних методів діагностування більшості рідкісних захворювань через відсутність сучасної технічної бази і недостатній рівень кваліфікації лікарів первинної ланки  системи охорони здоров’я; 
відсутність реєстрації хворих на рідкісні захворюваня на загальнодержавному  та обласному рівнях;
важкі соціальні наслідки для сімей цієї категорії хворих та суспільства в цілому у зв’язку із тривалим, дороговартісним лікуванням рідкісних захворювань, відсутність умов для підтримання якості життя таких хворих на належному рівні;
відсутність цільового фінансового забезпечення медичної допомоги хворим з рідкісними захворюваннями. 
В даний час постановою Кабінету Міністрів України від 31 березня 2015 року „Про затвердження Порядку забезпечення громадян, які страждають на рідкісні (орфанні) захворювання, лікарськими засобами та відповідними харчовими продуктами для спеціального дієтичного споживання” затверджено порядок забезпечення громадян, які страждають на рідкісні (орфанні) захворювання, лікарськими засобами та відповідними харчовими продуктами для спеціального дієтичного споживання. Наказом Міністерства охорони здоров’я України від 27.10.2014 №778 затвердженно перелік рідкісних (орфанних) захворювань. Дані нормативно-розпорядчі документи зобов’язують обласні адміністрації, у шестимісячний строк, розробити та затвердити заходи щодо забезпечення громадян, які страждають на рідкісні (орфанні) захворювання, лікарськими засобами та відповідними харчовими продуктами для спеціального дієтичного споживання, що закуповуються за рахунок коштів місцевого бюджету.
Метою цих документів є визначення пріоритетів державної політики в галузі охорони здоров'я в частині забезпечення конституційних прав і державних гарантій дітям з рідкісними захворюваннями, шляхи вирішення проблем рідкісних захворювань, формування статусу хворих з рідкісними захворюваннями, ведення обліку лікарських засобів та харчових продуктів згідно з реєстром громадян, які страждають на рідкісні (орфанні) захворювання, у визначеному Міністерством порядку, розвиток галузі з урахуванням стратегічного курсу України на інтеграцію до європейських інституцій. 
Таким чином, наведений аналіз стану системи охорони здоров’я України переконливо свідчить про необхідність надання медичної допомоги хворим з рідкісними захворюваннями та їх фінансовим забезпеченням за рахунок бюджетних коштів. 
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