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DOVODOVA SPRAVA

ZHRNUTIE

V zaujme rieSenia zavaznych spolocenskych problémov navrhuje Komisia strategickejsSiu
spolupracu medzi ¢lenskymi $tatmi EU (CS) v oblasti vyskumu a vyvoja. Jednym zo
spdsobov jej realizacie je nova koncepcia ,,spolo¢ného programovania“. Sucast'ou spoloéného
programovania je dobrovolna t¢ast CS na zaklade variabilného pomeru na vypracavani,
vyvoji arealizacii strategickych vyskumnych planov. Neurodegenerativne choroby (NCH),
a predovsetkym Alzheimerova choroba, boli navrhnuté ako pilotné projekty.

V sucasnosti trpi Alzheimerovou chorobou a suvisiacimi poruchami v Eurépe priblizne 7,3
milidnov 'udi, a ocakéva sa, Ze tento pocet sa do roku 2020 zdvojnasobi. Predpoklada sa, ze v
budicnosti bude Alzheimerova choroba Coraz viacSou zatazou pre systémy zdravotnej
starostlivosti vratane zariadeni pre neformalnu starostlivost a dlhodobu starostlivost’
v Eurdpe. V starnicej spoloCnosti sa v ramei vyskumu v oblasti NCH zmobilizuju vyznamne
finan¢né a l'udské zdroje, Jednak na trovni EU a jednak na trovni ramcového programu EU
pre vyskum a technicky vyvoj (RTD).

Napriek tomu v sucasnosti neexistuje ziadna u¢inna liecba, pomocou ktorej by bolo mozné
spomalit’ alebo zastavit’ zhorSovanie funkcie mozgu. Vzhl'adom na to, Ze je takmer nemozné
chorobu diagnostikovat’ v¢as, sa diagndza Casto ur¢i prili§ neskoro a lieCba na zmiernenie
vplyvov choroby je teda nad’alej obmedzena. Na uspesny boj proti NCH vo vSeobecnosti
a konkrétne proti Alzheimerovej chorobe je nevyhnutny cieleny vyskum v oblasti prevencie,
diagnozy a liecby. Koordinaciou vyskumu v Eurdpe by sa dosiahla pridana hodnota, lepSie
vysledky a vytvorili presnejSie diagnostické nastroje a ucinnejsie formy liecby.

V septembri a decembri 2008 Rada prijala zavery, v ktorych odporucila, aby sa v tejto oblasti
zaCala spolocna europska iniciativa prostrednictvom pristupu spolo¢ného programovania.
Vyzvala Komisiu, aby predlozila ndvrh odporti¢ania Rady s cielom zacat tato pilotna
iniciativu v roku 2009.

Tymto odporacanim sa clenské Staty vyzyvaju, aby pracovali na jednotnej predstave
o spdsoboch, ktorymi ndm moéze spolupraca a koordinéacia v oblasti vyskumu na eurdpske;j
urovni pomoct’ pochopit’ a diagnostikovat NCH (predovsetkym Alzheimerovu chorobu),
predchédzat’ ich vzniku a bojovat’ proti nim, ako aj vytvorit’ strategicky vyskumny plan
(SVP), pomocou ktorého sa vymedzia strednodobé az dlhodobé vyskumné potreby a ciele
vratane planu realizécie, ktorym sa stanovia priority, medzniky a ¢asové harmonogramy.
Moéze ist ovymenu informécii o vnutroStatnych programoch, vyskumnych Ccinnostiach
a systémoch zdravotnej starostlivosti, identifikaciu oblasti, ktorym by koordindcia priniesla
vyhody, spolocné vyzvy alebo spdjanie zdrojov, ulahcenie medziodborove;j
a medziodvetvove] mobility a odbornej pripravy a preskimanie spolocného vyuzivania
vyskumnej infrastruktiry a prepojenie vyskumnych stredisk.

Okrem toho sa tymto odporucanim sa Clenské Staty vyzyvaja, aby spolupracovali s Komisiou
s cielom preskimat vd’aka vyuzitiu moznosti existujucich néstrojov mozné iniciativy
Komisie zamerané na pomoc Clenskym $tatom pri vyvoji a realizacii spolo¢ného vyskumného
planu alebo na podporu spolo¢ného programovania v tejto oblasti.

1. SPOLOCNE PROGRAMOVANIE
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Hlavnymi nastrojmi na podporu spoluprace v oblasti vedy atechniky v Eurdpe boli
doneddvna nadnarodné kolaborativne vyskumné projekty a siete.

V roku 2008 Komisia navrhla pre rozsiahle spolo¢né verejné vyskumné iniciativy na
eurdpskej tirovni nova koncepciu, ktort pomenovala ,.spoloéné programovanie® '. Spoloéné
programovanie je vysledkom revidovanej lisabonskej stratégie. Ide o koncepciu, vd’aka ktorej
sa CS dobrovolne a na zaklade premenlivého usporiadania podiel’aju na vypractvani, vyvoji
a realizécii spolo¢nych SRA zalozenych na spolo¢nej predstave o sposobe riesenia hlavnych
spologenskych problémov, ktoré jednotlivé CS nedokazu vyriesit' samy.

V septembri 2008 Rada rozpoznala vyzvy, aké v kontexte starnicej eurdpskej populacie
predstavuji NCH, ako aj potrebu pochopit’ a ur€it’ zdkladné spustacie mechanizmy tychto
choréb (predovsetkym Alzheimerovej choroby), ako aj zabranit’ ich vzniku a bojovat’ proti
nim. V zaveroch Rady sa odporuca, aby sa zafala europska iniciativa, v rdmci ktorej sa spoja
CS, Komisia a d’aldie z(castnené strany s cielom znizit vyskyt NCH (predovietkym
Alzheimerovej choroby)’.

V decembri 2008 Rada prijala zavery, v ktorych rozpoznala nevyhnutnost’ pilotnej iniciativy
spolo¢ného programovania v oblasti NCH (predovSetkym Alzheimerovej choroby) a vyzvala
Komisiu, aby predlozila navrh odporucania Rady s cielom o najskorSej pripravy na tato
pilotni iniciativu v roku 2009°.

Prostrednictvom c¢innosti neformdlnej pracovnej skupiny zriadenej pocas franctizskeho
predsednictva sa zacali rokovania CS o tom, ako &o najlepsie vyvinat pilotnu iniciativu
spolo¢ného programovania v oblasti NCH a Alzheimerovej choroby. Vysledkom tychto
rokovani bolo vyhlasenie o zamere v decembri 2008, na ktorom sa dohodlo desat’ CS a jedna
krajina pridruZzena k 7. rimcovému programu (RP7).

Vo vyhlaseni sa zdoraziuje, ze tieto krajiny su ochotné dany problém riesit’, ¢im sa v tejto
oblasti vytvara zaklad spolo¢nej predstavy a nacrtavaji sa oblasti vyskumu, v ktorych by
Eur6pa mohla byt prinosom, a zaroven opisuje predbezna Struktura riadenia. Po predlozeni
vyhlasenia skupine na vysokej urovni pre spolo¢né programovanie (GPC) sa predstavitelia
z 20 krajin v sucasnosti podiel'aji na priprave referenéného rdmca pre Struktaru riadenia pre
tuto pilotnu iniciativu.

Dévody spolo¢ného programovania

Clenské §taty pocas francuzskeho predsednictva v roku 2008 oznagili predovietkym NCH
a Alzheimerovu chorobu za oblast’, ktora kladie na spolo¢nost’ vel'ké poziadavky, a v ktorej
by spolo¢nd iniciativa na zdklade spolo¢ného programovania bola vyznamnym prinosom v
porovnani so sucasnymi rozdrobenymi cCinnostami vramci Europskeho vyskumného
priestoru.

Existuje skuto¢na a naliechava potreba spojit’ a koordinovat® ¢innosti v oblasti zakladného,
klinického a socidlneho vyskumu v tejto oblasti v Europe. Vzhl'adom na to, Ze vécSina
vyskumnej Cinnosti v oblasti NCH sa stale nachadza v predklinickej faze, zohrava verejne
financovany vyskum vyznamnu ulohu pri ziskavani novych poznatkov v takych oblastiach,

! KOM(2008) 468.
http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/08/st13/st13668.en08.pdf
http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/08/st16/st16775.en08.pdf
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ako je vyskum biomarkérov, vypractivanie novych kritérii a metdd prevencie a diagnézy, ako
aj testovanie novych terapii v rozsiahlych klinickych skuSkach. Takymto sposobom sa zvysi
pravdepodobnost’, ze Eurdpa pochopi a odhali zdkladné mechanizmy, ktoré spustaji NCH
(predovsetkym Alzheimerovu chorobu) a bude predchadzat’ ich vzniku a bojovat’ proti nim,
ako aj to, ze sa v Europe zabezpeci lepsia starostlivost’ o 'udi postihnutych tymito chorobami.
Tym by sa zas znizila financné zat'az sposobena velkym poctom postihnutych osob.
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2. BOJ PROTI NEURODEGENERATIVNYM CHOROBAM, PREDOVSETKYM
PROTI ALZHEIMEROVEJ CHOROBE

Hlavny problém v oblasti verejného zdravia v Europe

NCH su dedi¢né alebo sporadické stavy, ktorych typickym znakom je progresivna dysfunkcia
nervového systému, Casto sprevadzana atrofiou postihnutého centralneho alebo periferalneho
nervového systému. Tieto ochorenia tvoria heterogénnu skupinu vekovo podmienenych
chronickych chorob réznych etioldgii.

Alzheimerova choroba je najcastejSou NCH s vyskytom priblizne 50 — 70 % z celkového
poétu demencii. Po nej nasleduje Parkinsonova choroba®. V roku 2006 bolo v 27 &lenskych
Statoch 7,3 miliénov Eurdpanov postihnutych demenciami’. Alzheimerova choroba je §tvrtou
najcastejSou pri¢inou chorobnosti v krajinach s vysokymi prijmami.

Spolu s predlzovanim priemernej dizky Zivota v Eurdpe sa bude tento podet vyrazne zvysovat’
a v sucasnych progndézach sa hovori o zdvojnasobeni poc¢tu postihnutych osob kazdych
dvadsat’ rokov v EU-27°.

Obyvatel'stvo v Eurépe naozaj starne, pricom osoby starSie ako 80 rokov su vo vacSine
eurdpskych krajin najrychlejSie sa rozrastajicimi skupinami obyvatel'stva. 70 % pacientov
s diagnostikovanou Alzheimerovou chorobou ma minimalne 75 rokov. Ocakava sa preto, ze
demencia bude v nadchadzajicich desatrociach jednym z hlavnych problémov pre systémy
zdravotnej starostlivosti vratane zariadeni neformalnej a dlhodobej starostlivosti.

Alzheimerova choroba a suvisiace poruchy st neliecitelnymi chorobami, l'udia vS§ak moézu zit
aich stav sa moze postupne zhorSovat’ poc€as obdobia 7 az 12 rokov od ur¢enia diagnézy.
Tato porucha sa prejavuje postupnym upadkom funkcii v mnohych oblastiach vratane pamite,
logického myslenia, komunikacie a zru¢nosti nevyhnutnych na vykondvanie kazdodennych
¢innosti.

Alzheimerova choroba ma na samotnych pacientov znicujici vplyv. Rovnako predstavuje
enormnu zataz pre rodinnych prislusnikov pacientov. Rodinni prislusnici zabezpecujuci
opateru su Casto sami stari a slabi a vo vel'kej miere trpia depresiami, fyzickymi ochoreniami
a znizenou kvalitou zivota. V dosledku toho je Alzheimerova choroba pre spolo¢nost’ ako
celok extrémne nakladnou chorobou: podla ro¢enky Demencia v Eurdpe (2008) sa celkové
priame naklady a néklady na neformalnu starostlivost’ stivisiace s Alzheimerovou chorobou
a d’alsimi demenciami v roku 2005 pohybovali vo vyske 130 miliard EUR pre EU-27, pri¢om
56 % nakladov bolo vynalozenych na neformalnu starostlivost”.

Potreba rozsiahlej vyskumnej ¢innosti

Priciny ACH a suvisiacich porich nie su dobre zmapované, ich vysledkom vSak su
Strukturalne a chemické zmeny v mozgu, ktoré veda k odumretiu mozgového tkaniva.

M. Flint Beal, Anthony E. Lang, Albert C. Ludolph. Neurodegenerative diseases: neurobiology,
pathogenesis and therapeutics, Cambridge University Press 2005.
http://ec.europa.eu/health/ph_information/dissemination/echi/docs/dementia2 en.pdf

Alzheimerova choroba: vedecké, lekarske a socialne dosledky, syntéza a odporii€ania, INSERM, 2007.
Alzheimer Europe (2008) Dementia in Europe Yearbook 2008.
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V sucasnosti nie je k dispozicii ziadna lieCba, ktora by dokazala spomalit’ alebo zastavit
odumieranie mozgovych buniek®. Dostupné terapie st stale velmi obmedzené a va&sinou ide
skor o odstraiiovanie symptomov ako o liecbu. Napriek tomu, ze naSe poznatky tykajice sa
mechanizmov tejto choroby sa pocas poslednych niekol’kych rokov vyrazne zlepsili, eSte si
nedokazeme utvorit komplexny obraz a stidle neexistuju ziadne terapie, ktoré by dokazali
spomalit’ alebo obmedzit’ postup tejto choroby.

Okrem toho k diagnoéze zvycajne dochadza prili§ neskoro, kedy uz nie je mozné zabezpecit
optimalne vyuzitie sposobov liecby, ktoré su v sti€asnosti dostupné. Aj ked’ boli pozorované
niektoré genetické, behavioralne, kardiovaskuldrne a nutriné rizikové faktory, stile je
nevyhnutné uskuto¢nit’ dlhodobé stadie prevencie, aby sa zistili, ¢i je mozné znizit' vyskyt
ACH. NavySe je nevyhnutné, aby sa dokladne preskimalo mozné prepojenie medzi
environmentalnymi stresormi a NCH vratane ACH.

Hlavnym dévodom obav je podla dostupnych epidemiologickych tudajov to, ze v EU nad’alej
dochadza k nedostatoénej diagndze Alzheimerovej choroby’. V sucasnosti sa diagnéza pocas
trvania choroby formalne uréi len v pripade priblizne tretiny ludi postihnutych touto
chorobou. Po uréeni diagnézy je Casto uz prili§ neskoro na to, aby sa pacienti mohli
rozhodnut. Boj proti NCH (predovsetkym Alzheimerovej chorobe) preto nie je mozné vyhrat’,
kym nezmobilizujeme vyskumné c¢innosti tykajice sa celého spektra — od prevencie cez
diagnozu az po lieCbu. Medzi priority v oblasti budiiceho vyskumu by mali patrit: prevencia,
biomarkéry vratane genetickej nachylnosti, technolégie zobrazovania, metody vcasnej
diagnozy na zaklade multidisciplinarneho pristupu, Standardizacia diagnostickych kritérii
a diagnostickych néastrojov, rozsiahle databazy, ktoré¢ by bolo mozné vyuzit' v pripade
populaénych Stadii, lieCebné stratégie a klinické skuSky novych chemikalii, biologickych
latok, ockovacich latok alebo novych technologii.

Oblast’ s rasticou prioritou pre financovanie vyskumu v Eurépe
Sucasné opatrenia v ¢lenskych Statoch

Alzheimerova choroba a suvisiace poruchy su spoloénym problémom vsetkych clenskych
Statov, pretoze percento vyskytu demencie sa v jednotlivych krajinach pohybuje priblizne na
rovnakej urovni. Takisto predstavujii osobitny problém z hl'adiska spdsobu poskytovania
zdravotnej starostlivosti v sucasnosti. Pontkané sluzby casto nezodpovedajii stcasnym
potrebam a neexistuju ani dostatocné kapacity, kontinuita a znalosti.

Vzhl'adom na predpokladany zvyseny vyskyt NCH (predovsetkym Alzheimerovej choroby), s
ktorym sa zo strednodobého a z dlhodobého hladiska budi musiet vyrovnat systémy
zdravotnej starostlivosti v Eurdpe, vicsina eurdpskych krajin rozpoznala potrebu osobitnych
komplexnych stratégii na rieSenie problematiky Alzheimerovej choroby a suvisiacich poruch.
V mnohych krajinach sa Alzheimerova choroba stava jednou znovych priorit v oblasti
vyskumu.

Niektoré krajiny v tejto suvislosti prijali alebo prijimaji narodné plany. V roku 2008
Franctzsko oznac¢ilo NCH (predovSetkym Alzheimerovu chorobu) za prioritu a schvélilo v

2009 Alzheimer’s disease facts and figures, US Alzheimer’s Association,
http://www.alz.org/national/documents/report_alzfactsfigures2009.pdf

Moise, P., Schwarzinger, M., Um M-Y (2004) Dementia Care in 9 OECD Countries: A comparative
analysis, OECD Health Working Papers No 13, OECD, Paris.
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tejto oblasti narodny plan s rozpoétom 1,6 miliardy EUR'’. V Anglicku sa v roku 2008 za¢ala
narodna stratégia proti demencii, iniciativa pre celozivotné zdravie a pohodu (Lifelong Health
and Well Being Initiative)'', na ktora sa po¢as prvych dvoch rokov vy&lenilo 150 miliénov
libier, a jeho Rada pre lekarsky vyskum vypracovala strategické hodnotenie neurodegeneracie
(Strategic Review of Neurodegeneration)'?, pricom v Skotsku sa takisto v roku 2008 zalala
iniciativa Demencia ako narodna priorita (Dementia as National Priority)"’. Norsko prijalo
narodny plan proti demencii do roku 2015' s piatimi hlavnymi stratégiami na rieSenie
buducich problémov v oblasti starostlivosti. V roku 2008 bola v€asna diagnéza NCH vratane
Alzheimerovej choroby oznacend za jednu zo Siestich prioritnych oblasti nemeckého
Spolkového ministerstva §kolstva a vyskumu (BMBF)". Okrem toho sa v Bonne zriadilo
nemecké Helmholtzovo centrum pre neurodegenerativne choroby (DZNE) s ro¢nym
rozpoctom 50 milionov EUR.

Vo Svédsku sa v roku 2005 vytvorila siet Swedish Brain Power ako narodny projekt
spoluprace medzi Siestimi zakladateI'mi s rozpoctom 100 milionov SEK na obdobie piatich
rokov. Ciel'om tejto siete je zlepsit' v pripade pacientov postihnutych NCH vc¢asnu diagnozu,
liegbu a starostlivost'®. V frsku sa na vyskum ochoreni stvisiacich s vekom a starostlivosti

vynaklada takmer 100 miliénov EUR".

V Holandsku'® a Taliansku sa dlhodobo financuji rozsiahle kohortové $tadie v tejto oblasti,
¢im sa ziskalo velké mnozstvo vyskumné tdaje. V Taliansku sa Alzheimerova choroba stala
vyskumnou prioritou ministerstva zdravotnictva'®. V Spanielsku sa zriadilo niekolko
konsoligloovanych narodnych sieti zameranych na biomedicinsky vyskum NCH a duSevného
zdravia™.

Sucasné opatrenia na urovni Eurdpskej tinie

Dalsim prinosom pre vyskum v oblasti NCH (predov$etkym Alzheimerovej choroby) je
zvySeny zaujem o tito problematiku na eurdpskej urovni. V ramci 6. rdimcového programu
pre vyskum atechnicky vyvoj (6. RP) sa vyclenilo 136 milionov EUR na celkovo 28
kolaborativnych vyskumnych projektov zameranych na tito oblast. Z tejto sumy bolo
40 mili()znlov EUR urcenych konkrétne na translacni koncepciu vyskumu Alzheimerovej
choroby”.

6. RP takisto predstavuje prostriedok na rieSenie nejednotnosti a koordinacie narodnych
vyskumnych c¢innosti v oblasti NCH vratane Alzheimerovej choroby, ato na zaklade

Alzheimer Plan 2008-2012, http://www.plan-alzheimer.gouv.fr/

Living well with dementia: a National Dementia Strategy, UK Department of Health, 2008
http://www.dh.gov.uk/en/SocialCare/Deliveringadultsocialcare/Olderpeople/National DementiaStrategy/
DH 083355

http://www.mrc.ac.uk/Utilities/Documentrecord/index.htm?d=MRC004898
http://www.scotland.gov.uk/Topics/Health/health/mental-health/servicespolicy/DFMH/dementia
http://www.regjeringen.no/upload/HOD/Dokumenter%20KTA/DementiaPlan2015.pdf

13 http://www.bmbf.de/en/10849.php

http://www.swedishbrainpower.se/eng/about_us.htm

http://www.hrb.ie/, http://www.tcd.ie/Neuroscience

http://www.minocw.nl/english/index.html

http://www.ministerosalute.it

http://www.isciii.es/htdocs/index.jsp
ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/lifescihealth/docs/major_catalogue complet.pdf
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projektov ERA-AGE* a NEURON® v ramci ERA-NET. V ramci projektu NEURON, do
ktorého sa zapojilo 12 ¢lenskych $tatov, bola uverejnend prva spolo¢nd vyzva na predkladanie
navrhov v roku 2008. V stcasnosti sa podporuje 12 projektov s celkovym rozpoctom
10 miliénov EUR*.

Stucastou tematického okruhu ,,Zdravie® vramci 7. RP (2007 — 2013) je zintenzivnenie
¢innosti v tejto oblasti s osobitnym dorazom na vyskum mozgu a ,,optimalizéciu poskytovania
zdravotnej starostlivosti eurdpskym obc¢anom®. V sGcasnosti je na vyskum v oblasti
neurodegeneracie vyclenend jedna tretina dostupnych finanénych prostriedkov urc¢enych na
vyskum mozgu v obdobi rokov 2008 — 2009. V tejto oblasti sa podporuje 24 vyskumnych
projektov zaloZenych na spolupraci v celkovej sume 94 milionov EUR, zktorych je 24
miliénov EUR vyélenenych na Alzheimerovu chorobu a stvisiace poruchy. Dalsich
8 milionov EUR je vyclenenych na vyskum zaloZeny na spolupréci, ktory sa zameriava na
rozne aspekty organizacie, zabezpeCovania a kvality dlhodobej starostlivosti o starSich I'udi
v Europe.

V bielej knihe ,,Spolo¢ne za zdravie: strategicky pristup EU na obdobie 2008 — 2013*,

ktorou sa rozvija stratégia zdravia EU, sa lepSie pochopenie NCH, ako je Alzheimerova
choroba, uvadza ako vyznamna potreba, ktoru je nevyhnutné rieSit’ v kontexte starnutia
obyvatel'stva. V ramci programu verejného zdravia (2003 — 2008) sa zalali opatrenia EU
v oblasti informacii o Alzheimerovej chorobe a stvisiacich poruchach.

Projekt EuroCoDe (Eurdpska spolupraca proti demencii)®® (2006 — 2008) podporovany
v rdmci programu verejného zdravia (2003 — 2008) a koordinovany organizaciou Alzheimer
Europe, sa zameriava na: i) vyvoj novych konsenzualnych udajov o vyskyte demencie, ii)
vypracovanie usmerneni tykajucich sa diagnézy, lieCby ainych ako farmakologickych
zéasahov, iii) vytvorenie stratégii prevencie, iv) analyzu socidlno-ekonomickych nakladov
stivisiacich s Alzheimerovou chorobou a vytvorenie zoznamu systémov socialnej podpory.

V réamci projektu EuroCoDe organizacia Alzheimer Europe uverejnila v rokoch 2006, 2007
a 2008 rotenky Demencia v Eurépe?’, ktoré poskytuju celkovy prehlad o sucasnej situacii
v oblasti Alzheimerovej choroby a d’alSich demencii v Europskej tnii.

Europsky pakt duSevného zdravia a pohody, ktory bol prijaty v roku 2008, sa zameriava na

Styri prioritné témy, ktorymi st prevencia samovrazd a depresie, dusevné zdravie mladeze

a v Skolskom prostredi, dusevné zdravie v pracovnom prostredi a duSevné zdravie starSich
128

0sOb™".

EU takisto podporuje Eurépske konzorcium pre Alzheimerovu chorobu (EADC)*, ktoré
predstavuje siet’ eurdpskych centier excelentnosti posobiacich v oblasti Alzheimerovej
choroby. Prostrednictvom tychto centier sa rozSiruji zékladné vedecké poznatky o
primarnych a sekundarnych symptomoch Alzheimerovej choroby a vyvijaju spdsoby ich
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25
26
27
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http://era-age.group.shef.ac.uk

http://www.neuron-eranet.eu

http://www.neuron-eranet.eu/ _media/newsLetter January09.pdf

KOM(2007) 630 - http://ec.europa.cu/health/ph_overview/strategy/health strategy en.htm
http://ec.europa.eu/health/ph_projects/2005/actionl/actionl 2005 10 en.htm
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http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/mental/docs/pact_en.pdf
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prevencie, spomalenia alebo zmierfiovania, a to prostrednictvom ul'ah¢ovania celoeurdpskeho
vyskumu.

V nadvéznosti na priority ustanovené v stratégii zdravia EU a zaveroch Rady o stratégiach
v oblasti verejného zdravia na boj proti NCH stvisiacich so starnutim obyvatel'stva
(predovsetkym proti Alzheimerovej chorobe), ktoré v decembri 2008 prijali ministri
zdravotnictva, by sa ozndmenie Komisie o eurdpskej iniciative v oblasti Alzheimerovej
choroby a inych demencii malo prijat’ v jali 2009. Komisia v iom uvedie, Ze vzhl'adom na
starnutie eurdpskeho obyvatelstva tieto choroby predstavuju prioritu z hladiska prijimania
opatreni, a zohl'adni spdsob, akym zvysenie vyskytu tychto chorob méze vplyvat’ na financnu
udrzatel'nost’ zdravotnych systémov a systémov socidlnej ochrany.

Vyhody lepSej koordinacie

Ak v Eurdpe bude aj nad’alej pokracovat’ demograficky vyvoj a nezavedu sa ziadne metddy
prevencie, bude znizovanie zataze NCH (predovsetkym Alzheimerovej choroby) pre Eurdpu
nezanedbatelnym spoloc¢enskym problémom, ked’Ze 16 % obyvatel'stva je vo veku minimalne
65 rokov, pricom sa o¢akava, ze tento podiel sa v nadchadzajucich 25 rokoch zdvojnasobi.

Vyskum mozgu je predmetom rozsiahlych vyskumnych ¢innosti na drovni jednotlivych
Clenskych Statov, ako aj na eurdpskej urovni. V roku 2005 sa na vyskum mozgu v Eurdpe
vynalozila celkova suma priblizne 4,1 miliardy EUR. Z toho 855 milionov EUR pochadzalo
z verejného sektora, priom z ramcového programu EU sa vy¢lenili sumy 94 miliénov EUR
a 105 milionov EUR osobitne na vyskum v oblasti NCH.

Celkova situacia v oblasti podpory vyskumu NCH v Eurépe je vSak zlozitd, predovSetkym
kvoli roznorodosti systémov financovania, politik vyskumu a organizacnych Struktar
v Clenskych $tatoch, ako aj velkym rozdielom v oblasti vydavkov na vyskum NCH zo strany
roznych organizacii a krajin. Koordinacia narodnych vyskumnych ¢innosti v tejto oblasti na
eurdpskej urovni stile ani zd’aleka nedosahuje pozadovani troven. KIi¢ovymi pri¢inami
tohto stavu su:

— prekazky medzi odbormi a oblastami vyskumu a rozdrobenost vyskumnych c¢innosti.
Poznatky nevyhnutné na lepSie pochopenie dané¢ho problému a moznych rieSeni
nepochadzaju len zo Sirokého a r6znorodého spektra odborov a zainteresovanych stran, ale
aj z rdznych eurdpskych krajin.

— hlavnou slabinou je nedostato¢né prepojenie medzi zédkladnym vyskumom, klinickym
vyskumom a vyskumom v oblasti verejného zdravia a socidlnym vyskumom, ¢o znamena,
ze len niektoré zo stcasnych alebo nadobudnutych zakladnych poznatkov sa uplatiiuju
v sucasnej klinickej praxi a organizacii a poskytovani starostlivosti.

— sposob realizacie tychto ¢innosti, predovSetkym na narodnej Grovni, ktorym sa prehlbuje
rozdrobenost’ a obmedzuje vymenu sucasnych osvedCenych postupov v ramci celej EU
v oblasti diagnodzy, lieCby a prevencie.

Napriek velkému objemu finanénych zdrojov a Sirokému rozsahu iniciativ zo strany
jednotlivych ¢lenskych Stdtov sa preto v ramci sucasnych Cinnosti neuplatiiuju vyhody
sudrznej a koordinovanej koncepcie.

Koncepcie na makrourovni st sposobom, ktorym je mozné odstranit’ nedostatky v ramci
naSho poznania anaSich opatreni. Ide napriklad o urCenie osvedCenych postupov pocas
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vCasnej diagndézy Alzheimerovej choroby a suvisiacich poruch a vyuzitie existujucich
lieCebnych zakrokov, o je mozné dosiahnut’ najlepSie prostrednictvom vymeny poznatkov
a spolo¢ného usilia. Zasadni ulohu v ramci tychto ¢innosti budi samozrejme zohravat
koordinované databdzy s genomickymi informéaciami, banky so vzorkami a tkanivami.

Na rozvoj a overenie novych metdd prevencie a terapii a na posudenie u¢innosti suc¢asnych
terapii budi nevyhnutné rozsiahle klinické Stadie, ktoré by sa mali prirodzene uskutoc¢nit
v prostredi medzindrodnej spoluprace, pretoze predpokladom dosiahnutia zmysluplnych
vysledkov je vel'mi vel’ky pocet pacientov s (viac-menej) rozdielnymi genetickymi profilmi.

Ak chceme v plnej miere pochopit’ vyznam a prinos genetiky, vyzivy, spravania a d’al§ich
rizikovych faktorov v rdmci rozvoja tychto chordb, ako aj mozny vyznam stratégii prevencie,
bude takisto nevyhnutné, aby sa vytvarali a integrovali rozsiahle populacné kohorty, databazy
aregistre. Pochopenim a vyuzitim europskej réznorodosti suvisiacej s tymito rizikovymi
faktormi by sme mohli dosiahnut’ konkuren¢ni vyhodu z hl'adiska lepsieho pochopenia tejto
choroby.

Na zavedenie osvedcenych postupov a dosiahnutie optimalnej klinickej starostlivosti v celej
Eurépe bude nevyhnutné, aby sa uskutocnila Standardizécia diagnostickych kritérii
a hodnotiacich nastrojov vo vsetkych ¢lenskych statoch.

Spolo¢nym postupom sa priblizime k rieSeniu lekarskych a spolocenskych vyziev, ktoré¢ su
spojené s tymito ochoreniami, a to tym, Ze na zaklade takéhoto postupu bude mozné
zhromazdit' kritické mnoZstvo zruCnosti, poznatkov a financnych zdrojov a ulahéit
prepojenost’ medzi jednotlivymi odbormi.

Osobitné opatrenia v ramci spolo¢ného programovania v tejto politicky a socialny vysoko
narocnej oblasti by profitovali z existujucich Struktar a programov, pricom by sa zabranilo
zbytoc¢nej duplicite prace, Usilia a zdrojov, a to v prospech vietkych eurépskych ob&anov. EU
by tak ziskala aj pomoc pri priprave sudrznej koncepcie v rdmci medzinarodnej spoluprace
s tretimi krajinami s porovnatelnym demografickym profilom a podobnymi problémami,
predovsetkym s krajinami pridruzenymi k 7. rimcovému programu, a to na zaklade takych
iniciativ, ako je Eurdpska iniciativa pre Staidium Alzheimerovej choroby neurozobrazovacou
metddou (European Alzheimer’s Disease Neuroimaging Initiative), ktorti podporuje Néarodny
tirad zdravia USA™.

Tymto odporucanim sa ¢lenské Staty takisto vyzyvaji k tomu, aby spolupracovali s Komisiou
s cielom preskumat’ mozné iniciativy Komisie na pomoc ¢lenskym §tatom v oblasti vyvoja
a realizécie spolo¢ného vyskumného planu.

Komisia mdze uskutocnit’ akékol'vek d’alSie iniciativy na podporu spolo¢ného programovania
v tejto oblasti, ako napriklad zabezpecenie opatreni ad hoc a dodatocnych opatreni na podporu
takejto pilotnej iniciativy spolo¢ného programovania. Sucastou tychto opatreni moze byt
podpora Struktiry riadenia a zriadenia strategickych vyskumnych planov, poskytovanie
udajov a informdcii a analyzy, pokial ide o stav v tejto oblasti v Clenskych Statoch a na
europskej urovni, ako aj prekladanie vyro¢nych sprav o pokroku dosiahnutom v ramci tejto
iniciativy. Komisia moze tiez preskimat mozné formy konzultacii a spoluprace v tejto
zalezitosti s vedeckymi vyspelymi skupinami na medzindrodnej Grovni.

30 http://www.adni-info.org/index.php?option=com_frontpage&Itemid=1
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3. PRAVNE PRVKY NAVRHU
Zhrnutie navrhovanych opatreni

V tomto navrhu sa ¢lenské Staty vyzyvaji, aby prijali spolo¢nti koncepciu na eurdpskej urovni
prostrednictvom spolo¢ného programovania v oblasti vyskumu NCH (predovSetkym
Alzheimerovej choroby).

V ramci spolo¢ného programovania sa od ¢lenskych Statov pozaduje, aby spolo¢ne pracovali
na urceni spoloc¢nej predstavy o potrebach a moznostiach vyskumu v tejto oblasti a na tomto
zéklade pripravili strategicky vyskumny plén ustanovujuci priority, milniky a harmonogramy
vratane planu realizdcie s popisom opatreni, nastrojov a zdrojov potrebnych na realizaciu
strategického vyskumného planu a dosiahnutie jednotnej predstavy. Je nevyhnutné, aby sa na
tieto ucely vytvorila Struktira riadenia, a od Clenskych Statov sa vyzaduje, aby urcili jej
mandat. Okrem toho sa v navrhu sa clenské Staty vyzyvaji, aby spolupracovali s Komisiou
s cielom preskumat’ mozné iniciativy Komisie na podporu ¢lenskych $tatov v oblasti vyvoja
arealizicie strategick¢ého vyskumného pldnu. Komisia modze prijatt akékol'vek dalSie
iniciativy na podporu spolo¢ného programovania v tejto oblasti.

Pravny zaklad
Pravny zéklad tvori ¢lanok 165 Zmluvy o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva.
Zasada subsidiarity

Navrh je v sulade so zdsadou subsidiarity, ked’Ze ciele ndvrhu nie je mozné uspokojivo
dosiahnut’ na urovni ¢lenskych Statov, ale z dovodov ich rozsahu a désledkov ich mozno
lepSie dosiahnut’ na urovni Spolocenstva. Prinosom rieSenia takejto vyskumnej problematiky
vramci spoloéného eurdpskeho usilia prostrednictvom spoloéného programovania je
predovsetkym skutocnost’, Ze spoloénym postupom je mozné zhromazdit’ kritické mnozstvo
poznatkov a finanénych zdrojov, I'ah$ie spojit vzajomne sa dopliiiajiice odborné znalosti
a zabranit nezmyselnej duplicite Usilia. Opatreniami na Urovni SpoloCenstva by sa
postupovalo proti sucasnej nejednotnosti a nevyvazenosti, ako aj zabezpecilo lepSie vyuzitie
coraz vzacnejSich zdrojov, pricom by sa zachovalo vedice postavenie Clenskych Statov pri
riadeni tohto procesu. Suibor odporacani na urovni Spolo¢enstva preto pontika moznost’ riesit
takéto spolocenské problémy ti¢innej$im a koordinovanej$im sposobom.

Zasada proporcionality

Tento navrh je v sulade so zdsadou proporcionality, pretoZze sa nim nenahradzuji sucasné
opatrenia ¢lenskych Statov v oblasti boja proti NCH vratane Alzheimerovej choroby, ale skor
sa doplnaju a zefektiviiuju. Tymto navrhom sa rozhodnutie o sposobe uplatnenie odportéani
ponechéva na ¢lenskych Statoch.

Na druhej strane si rozsah problému, ktorému musia eurdpske ndrody celit, ako aj ich
demograficky vyvoj, spolo¢ne vyzaduji o tol’ko viac prostriedkov a zdrojov, ze zvoleny
spolocny postup bude jedinym moznym spdsobom dosiahnutia vysledkov potrebnych na
zachovanie systémov socidlneho zabezpeCenia ana ochranu pohody velkych skupin
obyvatel'stva.

Vyber nastroja
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Odporucanie Rady
4. Vplyv névrhu na rozpocet

Tento navrh nema vplyv na rozpocet Spolocenstva.

12
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2009/0113 (CNS)
Navrh
ODPORUCANIE RADY

o opatreniach na boj proti neurodegenerativhym chorobam, predovsetkym
Alzheimerovej chorobe, prostrednictvom spolo¢ného programovania vyskumnych
¢innosti

RADA EUROPSKEJ UNIE,
so zretel'om na Zmluvu o zaloZzeni Eurdépskeho spolocenstva, a najmé na jej ¢lanok 165,

so zretelom na navrh Komisie® 1,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho parlamentu™,
. , . e , 33
so zretel'om na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru™,

so zretelom na stanovisko Vyboru regionov>*,
ked’ze:

(1) V ¢lanku 152 zmluvy sa ustanovuje, Ze opatrenia Spolodenstva, ktoré doplnaju
vnutroStatne politiky, sa zameriavaju na zlepSenie verejného zdravia, prevenciu
I'udskych chorob a ochoreni a odstraiiovanie zdrojov nebezpecenstva pre zdravie l'udi.

(2) Pocet T'udi postihnutych Alzheimerovou chorobou a stvisiacimi poruchami sa
v Europe odhaduje na 7,3 miliéna. V sucasnosti neexistuje ziadna uc¢inna liecba
Alzheimerovej choroby, ktord by dokdzala spomalit’ alebo zastavit postup tejto
choroby, a dostupné terapie su stdle vel'mi obmedzené. Alzheimerova choroba
predstavuje priblizne 50 — 70 % vSetkych pripadov demencie, ¢im je jednou
z hlavnych pric¢in vzniku zdravotného postihnutia starSich l'udi.

3) Ocakava sa, Ze tieto udaje sa do roku 2020 vyrazne zvysia, a to v dosledku dlhsej
priemernej dizky Zivota aklesajuceho pomeru medzi ekonomicky ¢&innym
obyvatel'stvom a obyvatel'stvom v dochodkovom veku. Tym sa zvysi zétaz pre
pacientov, ich rodiny a opatrovnikov avznikni vazne problémy pre systémy
zdravotnej starostlivosti ¢lenskych Statov z hl'adiska ndkladov a organizacie.

3 U.v.EU C,s.
32 U.v.EU C,s.
33 Nepovinna konzultacia, U.v.EUG,s.
34 Nepovinna konzultacia, U.v.EUG,s.
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(4)

()

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

Clenské $taty preto rozpoznali, Ze je potrebné prijat’ osobitné narodné plany a stratégie
na boj proti Alzheimerovej chorobe a suvisiacim poruchdm s cielom zmiernit’ zat'az
pre spolo¢nost’ vo vSeobecnosti a pre systémy zdravotnej starostlivosti.

Je vSak Coraz zrejmejSie, Ze vplyv neurodegenerativnych chordb na obyvatel'stvo
v Europe je taky rozsiahly, ze jednotlivé clenské Staty ho nedokazu zvladnut' samy.
Pre cClenské Staty by preto bola koordinidcia opatreni na vyvoj silnejSej,
koordinovanejsej a ucinnejsej reakcie na eurdpskej urovni vyhodou.

Rada pre konkurencieschopnost’ 2. decembra 2008 uznala neurodegenerativne choroby
za oblast, vktorej by spolo¢né programovanie bolo vyznamnym prinosom
v porovnani so sucasnymi rozdrobenymi c¢innostami clenskych S$tatov v oblasti
vyskumu. Preto prijala zdvery, v ktorych uznala potrebu zacat' pilotnu iniciativu
spolocného programovania boja proti tymto chorobdm, predovSetkym proti
Alzheimerovej chorobe, a vyzvala Komisiu, aby predlozila navrh odporucania Rady.

Spoloénym programovanim v oblasti vyskumu neurodegenerativnych choréb by sa
podporilo zhromazd’'ovanie zru¢nosti, poznatkov a zdrojov s cielom zlepsit’ vyskum
prevencie, diagnézy a liecby, ako aj odstranit zdtaz, ktorti neurodegenerativne
choroby sp6sobuju pacientom a spolo¢nosti.

Na zabezpecenie UucCinnosti spolo¢ného tsilia Clenskych S§tatov v boji proti
neurodegenerativnym chorobam je potrebné, aby clenské Staty vyvinuli strategicky
vyskumny plan, ktory by bol zalozeny na spolo¢nom pristupe, pokial’ ide o prevenciu,
diagnézu a lieCbu neurodegenerativnych chorob.

Na zabezpecenie ucinného riadenia roznych spolo¢nych opatreni, ktoré sa maju prijat,
je nevyhnutné, aby Clenské Staty zriadili spolo¢nu Struktiru riadenia, ktora by mala
mandat vytvarat’ spolocné podmienky, pravidld a postupy spoluprace a koordinacie,
ako aj monitorovat’ realizaciu strategického vyskumného planu.

Na dosiahnutie cielov tohto odporacania je nevyhnutné, aby cClenské Staty
spolupracovali s Komisiou pri skimani moznych iniciativ Komisie zameranych na
podporu clenskych Statov v oblasti vyvoja arealizacie strategického vyskumného
planu.

Komisia by mala ul'ahCovat’ cely proces prijatim dopliiujucich opatreni na podporu
realizacie tejto pilotnej iniciativy spolocného programovania a mala by pravidelne
informovat’ Radu o dosiahnutom pokroku v ramci tejto iniciativy. Okrem toho by
Komisia mala dalej skiimat’ sposoby, ktorymi sa dd co najlepSie prispiet
k strategickému vyskumnému programu ajeho planu realizdcie prostrednictvom
finanénych ndstrojov Spolo€enstva, ato vyuZitim synergie a komplementarity
s nastrojmi a opatreniami ¢lenskych Statov a d’alSich zainteresovanych stran,

TYMTO VYZYVA CLENSKE STATY NA:

1.

vyvoj spolo¢nej predstavy o sposoboch, ako je spolupracou a koordinaciou v oblasti
vyskumu na eurdpskej urovni mozné zlepSit prevenciu, diagndézu a lieCbu
neurodegenerativnych chordb, predovsetkym Alzheimerovej choroby,

vyvoj strategického vyskumného planu ustanovujiceho strednodobé az dlhodobé
potreby aciele vyskumu v oblasti neurodegenerativnych chordb, predovsetkym
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2.1.

Alzheimerovej choroby. Sucastou tohto strategického vyskumného planu by mal byt
plan realizacie ustanovujuci priority a casovy harmonogram a Specifikujici ¢innosti,
nastroje a zdroje nevyhnutné na jeho realizaciu.

Cinnosti, ktoré by sa mali uskuto¢nit’ ako sucast’ planu realizacie:

(a) urCenie avymena informacii o prisluSnych narodnych programoch

a vyskumnych ¢innostiach,

(b)  posilnenie kapacit pre spolocné prognostické cinnosti a vyhodnotenie

technologii na tUrovni zékladného alekarskeho vyskumu a vyskumu
zdravotnych a socialnych sluzieb,

(c) uréenie oblasti alebo vyskumnych ¢innosti, ktoré by mali prospech

z koordinacie alebo spoloénych vyziev na predkladanie néavrhov alebo
zhromazd’ovanie zdrojov v oblastiach, ako je vyvoj novych stratégii prevencie
a lieCby, novych zobrazovacich technologii a biomarkérov,

(d)  vymena informacnych zdrojov a osvedCenych postupov v oblastiach, ako je

porovnanie systémov zdravotnej starostlivosti, vratane prostredi dlhodobej
starostlivosti a neforméalnej starostlivosti,

(e) ak je to vhodné, spolo¢né vyuzivanie existujucich vyskumnych infrastruktar

alebo vyvoj novych infrastruktur v oblastiach, ako st koordinované registre,
biobanky s krvnymi vzorkami a tkanivami alebo vyvoj zvieracich modelov na
Stadium tychto chordb,

) zriadenie sietovych centier uréenych na vyskum neurodegenerativnych chorob

v oblastiach, ako su klinické skusky, Standardizacia diagnostickych kritérii
a diagnostickych nastrojov,

vytvorenie spolo¢nej Struktiry riadenia v oblasti neurodegenerativnych chorob,
predovsetkym Alzheimerovej choroby, s mandidtom na vytvorenie spolo¢nych
podmienok, pravidiel a postupov spoluprace a koordindcie, ako aj monitorovanie
realizacie strategického vyskumného planu,

spolupraca s Komisiou s cielom preskimat mozné iniciativy Komisie na pomoc
¢lenskym Statom v oblasti vyvoja a realizacie spolo¢ného vyskumného planu.

TYMTO VYZYVA KOMISIU NA:

1.

zabezpecCenie ad hoc a dopliujucich opatreni na podporu pilotnej iniciativy
spolo¢ného programovania. Medzi tieto opatrenia by mala patrit’ podpora Struktary
riadenia a vypracovanie strategického vyskumného plénu, poskytovanie udajov,
informacii a analyz o suasnom stave v tejto oblasti na trovni jednotlivych ¢lenskych
Statov a na eurdpskej urovni,

preskimanie moznosti, ako €o najlepsie prispiet’ dopliiujicimi opatreniami k plneniu

strategickému  vyskumnému pldnu ajeho planu realizdcie prostrednictvom
finan¢nych nastrojov Spolocenstva,
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3. preskimanie moznych foriem konzultacii a spoluprace
s vedeckymi vyspelymi skupinami na medzinarodnej trovni.

V Bruseli [...]

Za Radu
predseda

16
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zalezitosti
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