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NOUKOGU SOOVITUS,
8. juuni 2009,

tegevuse kohta haruldaste haiguste valdkonnas

(2009/C 151/02)

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle
artikli 152 1ike 4 teist 16iku,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut,
vottes arvesse Euroopa Parlamendi arvamust, (1)

vOttes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arva-
must, (%)

ning arvestades jargmist:

(1) Haruldased haigused on ohuks ELi kodanike tervisele,
kuna tegemist on eluohtlike voi puudeid pdhjustavate
krooniliste haigustega, mis esinevad harva ja on viga
keerukad. Vaatamata oma harvaesinevusele on neid
palju erinevaid tiitipe, mistdttu nad mojutavad miljoneid
inimesi.

(2)  Universaalsuse, kvaliteetse ravi kittesaadavuse, vordsuse
ja solidaarsuse pohimotted ja {iildised védrtused, mis
kiideti heaks ndukogu 2. juuni 2006. aasta jareldustes
ELi tervishoiusiisteemide thiste vaartuste ja pdhimdtete
kohta, on haruldasi haigusi pddevatele inimestele tilimalt
tahtsad.

(3)  Haruldasi haigusi, sealhulgas geneetilisi haigusi kisitlev
tthenduse tegevusprogramm vdeti vastu ajavahemikuks
1. jaanuar 1999 kuni 31. detsember 2003. (*) Kdnealuses
programmis mddratleti haruldase haigusena haigust, mis
esineb ELis kuni viiel inimesel kiimnest tuhandest. Uhen-
duse teise terviseprogrammi (*) vahendeid kasutades
tootatakse vilja kaasajastatud teaduslikul analiiisil
pohinev tipsem mdédratlus, vottes arvesse nii haiguste
esinemissagedust kui esmashaigestumust.

(") 23. aprilli 2009. aasta digusloomega seotud resolutsioon (Euroopa
Liidu Teatajas seni avaldamata).

(%) 25. veebruaril 2009. aasta arvamus (Euroopa Liidu Teatajas seni aval-
damata).

(}) Euroopa Parlamendi ja noukogu 29. aprilli 1999. aasta otsus nr
1295/1999/EU, mlllega voetakse vastu tthenduse tegevusprogramm
haruldaste haiguste kohta rahvatervise valdkonnas (1999-2003)
(EUT L 155, 22.6.1999, 1k 1). Otsus tunnistati kehtetuks otsusega
nr 1786/2002/EU (ELT L 271, 9.10.2002, Ik 1).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2007. aasta otsus nr
1350/2007/EU, millega kehtestatakse ithenduse teine tervisevald-
konna tegevusprogramm (2008-2013) (ELT L 301, 20.11.2007,
Ik 3).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 16. detsembri
1999. aasta méiruses (EU) nr 141/2000 harva kasutata-
vate ravimite kohta (°) sitestatakse, et ravim nimetatakse
harva kasutatavaks ravimiks siis, kui see on kavandatud
taotluse esitamise ajal ithenduses mitte rohkemat kui viit
inimest kiimnest tuhandest mdjutava eluohtliku véi
jaavalt invaliidistava haigusseisundi diagnoosimiseks,
viltimiseks voi raviks.

Ténapdeval esineb hinnanguliselt 5000 kuni 8 000
erinevat haruldast haigust, mis mojutavad 6-8 % elanik-
konnast nende eluea jooksul. Teisisdnu, kuigi haruldasi
haigusi iseloomustab neist igaithe madal esinemissagedus,
mdjutavad  haruldased  haigused  ELis  kokku
27-36 miljonit inimest. Enamik inimesi kannatavad
veelgi harvemini esinevate haiguste all, mis esinevad
vaid ithel inimesel 100 000 st vdi veelgi harvem. Sellised
patsiendid on eriti eraldatud ja haavatavad.

Viahese esinemissageduse, eripdra ja suure hulga moju-
tatud inimeste tttu on haruldaste haiguste puhul vaja
konkreetsetel ja tihendatud joupingutustel pdohinevat
iildist lahenemisviisi, et ennetada méarkimisvaarset haiges-
tumust voi valditavat enneaegset suremust ning paran-
dada haigestunud isikute elukvaliteeti ja sotsiaal-majan-
duslikke viljavaateid.

Haruldased haigused olid tthenduse teadus- ja arenduste-
gevuse kuuenda raamprogrammi (°) prioriteediks ja on
seda jitkuvalt ka teadus- ja arendustegevuse seitsmendas
raamprogrammis, (7) kuna haruldaste haiguste uute diag-
nostikameetodite ja ravi vilja tootamiseks ning neid
haigusi kisitlevate epidemioloogiliste uuringute tegemi-
seks on vaja mitme riigi osalust, et suurendada iga
uuringu puhul patsientide arvu.

Komisjon mdiratles oma 23. oktoobri 2007. aasta valges
raamatus ,Uheskoos tervise nimel: ELi strateegiline ldhe-
nemine aastateks 2008-2013", millega tootatakse vilja
ELi tervisestrateegiat, haruldased haigused esmatihtsa
valdkonnana.

() EUT L 18, 22.1.2000, Ik 1.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. juuni 2002. aasta otsus nr
1513/2002/EU, mis k351tleb Euroopa Uhenduse teadusuuringute,
tehnoloogiaarenduse ja tutvustamistegevuse kuuendat raamprogram-
mi, mille eesmirk on toetada Euroopa teadusruumi loomist ja inno-
vatsiooni (2002-2006) (EUT L 232, 29.8.2002, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2006. aasta otsus nr
1982/2006/EU, mis kisitleb Euroopa Uhenduse teadusuuringute,
tehnoloogiaarenduse ja tutvustamistegevuse seitsmendat raamprog-
rammi (2007-2013) (ELT L 412, 30.12.2006, Ik 1).
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(10)

(11)

(14)

Selleks et parandada haruldasi haigusi kisitlevate riiklike,
piirkondlike ja kohalike algatuste koordineerimist ja
tihtsust ning teaduskeskuste vahelist koostood, voiks
haruldaste haiguste valdkonnas voetavad asjaomased
riiklikud meetmed integreerida haruldaste haiguste kava-
desse vOi strateegiatesse.

Vastavalt Orphaneti andmebaasile on tuhandetest teada-
olevatest haruldastest haigustest, mida on vdimalik kliini-
liselt kindlaks teha, vaid 250-1 kood rahvusvahelises
haiguste klassifikatsioonis (10. versioon). Kdigi haruldaste
haiguste asjakohane klassifitseerimine ja kodeerimine on
vajalik, et muuta nad riiklikes tervisesiisteemides piisavalt
nahtavaks ja tunnustatavaks.

Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) kiivitas 2007.
aastal rahvusvahelise haiguste klassifikatsiooni 10.
versiooni libivaatamise, et votta 2014. aasta Maailma
Terviseassambleel vastu konealuse klassifikatsiooni 11.
versioon. WHO madaras ELi haruldaste haiguste tookonna
eesistuja haruldaste haiguste temaatilise nduanderiihma
eesistujaks, et sellele ldbivaatamisprotsessile kaasa aidata,
esitades ettepanekuid haruldaste haiguste kodeerimise ja
klassifitseerimise kohta.

Haruldaste haiguste thtse klassifikatsiooni rakendamine
koigis litkmesriikides suurendaks oluliselt ELi panust
selles temaatilises nduanderithmas ning lihtsustaks ithen-
duse tasandil koost6od haruldaste haiguste valdkonnas.

Juulis 2004 loodi tervishoiuteenuste ja arstiabi kdrgetase-
meline komisjoni to6rithm, et tuua kokku eksperdid
koigist litkmesriikidest, tootamaks riikide tervisesiistee-
mide vahelise koost66 praktiliste kiisimuste kallal ELis.
Konealuse korgetasemelise toorithma iiks toorithmadest
keskendub haruldaste haiguste Euroopa tugikeskuste
vorgustikele. Moned kriteeriumid ja pohimétted seoses
Euroopa tugikeskuste vorgustikega on vilja tootatud,
kaasa arvatud nende roll vditluses haruldaste haigustega.
Euroopa tugikeskuste vorgustikud voiksid ihtlasi olla ka
uurimis- ja teadmiskeskused, kus ravitakse patsiente teis-
test liikmesriikidest ja mis tagavad vajadusel jarelravi
kittesaadavuse.

Lisandvaartus, mida Euroopa tugikeskuste vorgustikud
tthendusele annavad, on eriti suur haruldaste haiguste
puhul, sest nende vihese esinemise tdttu on iihe riigi
piires patsientide arv viike ja asjaomase valdkonna
ekspertteadmised piiratud. Ekspertteadmiste koondamine
Euroopa tasandil on seega ilitihtis, et tagada haruldasi
haiguste pddevatele patsientidele vdrdne juurdepais
tipsele teabele, asjakohasele ja oOigeaegsele diagnoosile
ning kvaliteetsele ravile.

(15)

17)

(18)

(19)

(20)

(1)

Detsembris 2006 esitas Euroopa Liidu haruldaste
haiguste tookonna iiks eksperdiriihm tervishoiuteenuste
ja arstiabi korgetasemelisele tooriihmale aruande ,Panus
poliitika kujundamisse: Euroopa tervishoiu- ja meditsiini-
teenuste alase koost66 suunas haruldaste haiguste vald-
konnas”. Eksperdirithma aruandes rohutatakse muu
hulgas ekspertkeskuste ning nende iilesannete kindlaks-
médramise tdhtsust. Samuti on kokku lepitud, et pdhi-
motteliselt ja vdimaluse korral peaksid riikide vahel
liitkuma pigem ekspertteadmised kui patsiendid. Moned
nimetatud aruandes soovitatud meetmed sisalduvad kaes-
olevas soovituses.

Koostdo ja teadmiste jagamine ekspertkeskuste vahel on
osutunud vdga tohusaks viisiks haruldaste haigustega
tegelemisel Euroopas.

Ekspertkeskused voiksid ravi osas jirgida multidistsipli-
naarset lahenemisviisi, et votta arvesse haruldaste haigus-
tega kaasnevaid keerukaid ja erinevaid haigusseisundeid.

Haruldaste haiguste eripira tdttu — piiratud arv patsiente
ning vastavate teadmiste ja ekspertteadmiste nappus —
voivad tthenduse tasandil vdetud meetmed anda nende
puhul mirkimisvaarset lisandvédrtust. Seda lisandvédrtust
on voimalik saavutada eelkdige riigisiseste eksperttead-
miste kogumise kaudu haruldaste haiguste kohta kdigist
litkmesriikidest.

Vidga oluline on tagada, et liikmesriigid osaleksid aktiiv-
selt mdne komisjoni 11. novembri 2008. aasta teatises
,2Haruldased haigused: Euroopa ees seisvad viljakutsed”
kavandatud tihise vahendi viljatootamisel, eelkdige seoses
diagnostika ja arstiabiga ning Euroopa suunistega elanik-
konna soeluuringute kohta. Sama vdiks rakendada ka
seoses haruldaste haiguste ravimite terapeutilise lisand-
vddrtuse hindamisaruannetega, mis voiksid aidata kiiren-
dada hinnalabiraakimisi riiklikul tasandil ning kiirendada
seega haruldaste haiguste ravimite kittesaadavust harul-
dasi haigusi pddevatele patsientidele.

WHO miiratles, et patsientide vdimestamine on tervise
eeltingimus ning kutsus iiles rakendama proaktiivset part-
nerlust ning patsientide eneseabi strateegiat krooniliselt
haigete tervise tulemi ja elukvaliteedi parandamiseks. (1)
Siinkohal on séltumatute patsiendirithmade roll viga
oluline nii seoses haigete inimeste otsetoetamise kui ka
tihistooga, mida need rithmad teevad haruldasi haigusi
podevate patsientide kogukonna kui terviku ja tulevaste
polvkondade tingimuste parandamiseks.

Liikmesriigid peaksid seadma eesmargiks patsientide ja
patsientide esindajate kaasamise poliitikakujundamise
protsessi ja piiidma edendada patsiendirithmade tegevusi.

(") http://www.euro.who.int/Document/E88086.pdf


http://www.euro.who.int/Document/E88086.pdf

3.7.2009

Euroopa Liidu Teataja

C 151/9

(22)  Teadusuuringute ja tervishoiu infrastruktuuri arenda-

miseks haruldaste haiguste valdkonnas on vaja pikaajalisi
projekte ning seega asjakohast rahastamist, et tagada
nende jatkusuutlikkus pikaajalises perspektiivis. Pingu-
tused selles suunas suurendaksid eelkdige siinergiat
projektidega, mis tootatakse vilja tthenduse teise tervise-
programmi, teadus- ja arendustegevuse seitsmenda raam-
programmi ja nende jirelprogrammide raames,

SOOVITAB LIKMESRIIKIDEL JARGMIST:

I. PLAANID JA STRATEEGIAD HARULDASTE HAIGUSTE
VALDKONNAS

1. Koostada ja viia ellu haruldaste haiguste kavasid voi stra-
teegiaid asjakohasel tasandil, voi kaaluda haruldaste haiguste
suhtes asjakohaste meetmete vOtmist teistes rahvatervise
strateegiates, eesmirgiga tagada haruldasi haigusi pddevate
patsientide juurdepdis kvaliteetsetele tervishoiuteenustele,
kaasa arvatud diagnostika, ravi ja toimetuleku toetamine
ja, kui see on voimalik, juurdepdds tohusatele haruldaste
haiguste ravimitele, eelkdige:

a) tootada vilja ja votta vastu nii kiiresti kui vdimalik,
soovitavalt hiljemalt 2013. aasta 16puks, kava voi stra-
teegia, mille eesmirk on haruldaste haiguste valdkonnas
asjakohaste tegevuste juhtimine ja korraldamine tervis-
hoiu- ja sotsiaalsiisteemi raames;

b) votta meetmed, et integreerida tervikliku ldhenemisviisi
saavutamiseks praegused ja tulevased algatused koha-
likul, piirkondlikul ja riiklikul tasandil oma kavadesse
vOi strateegiatesse;

¢) maddratleda haruldaste haiguste kavas voi strateegias
piiratud arv prioriteetseid tegevusi, mddrata kindlaks
nende eesmirgid ja jdrelevalvemehhanismid;

d) votta arvesse kdimasoleva  haruldaste  haiguste
riiklike ~ kavade viljatootamise  Euroopa  projekti
(EUROPLAN), mida rahastatakse ithenduse rahvatervise
valdkonna esimesest tegevusprogrammist ajavahemikul
2008-2011, raames arendatavaid suuniseid ja soovitusi,
mida saaksid kasutada asjaomased ametiasutused riiklike
kavade viljatootamiseks riiklikul tasandil. (*)

II. HARULDASTE HAIGUSTE ASJAKOHANE
MAARATLEMINE, KODEERIMINE JA NIMESTIKU
KOOSTAMINE

2. kasutada iihenduse tasandil poliitika kujundamiseks iihist
haruldase haiguse maéiratlust, mille kohaselt loetakse harul-
daseks haiguseks haigust, mis esineb kuni viiel inimesel
10 000 st;

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu otsus 1786/2002/EU, 23. september

2002, millega voetakse vastu ithenduse tegevusprogramm rahvater-
vise valdkonnas (aastateks 2003-2008) (EUT L 271, 9.10.2002,
Ik 1).

3.

piiida tagada haruldaste haiguste asjakohane kodeerimine
ja jalgitavus koikides terviseinfosiisteemides, hdlbustades
haiguse piisavat tunnustamist riiklikus tervishoiusiisteemis
ja hivitisstisteemides, tuginedes rahvusvahelisele haiguste
klassifikatsioonile, austades samal ajal riiklikke menetlusi;

. toetada aktiivselt ELi haruldaste haiguste kergesti juurdepai-

setava ja diinaamilise nimestiku viljatootamist, mis pohineb
Orphaneti vorgustikul ja muudel haruldasi haigusi kasitlevas
komisjoni teatises nimetatud olemasolevatel vorgustikel;

5.) kaaluda koigil asjakohastel tasanditel, sealhulgas iithenduse

10.

IV. EKSPERTKESKUSED JA

11.

12.

tasandil, tihest kiiljest spetsiaalsete haiguste teabevorgustike,
ja teisest kiiljest epidemioloogilistel eesmarkidel registrite ja
andmebaaside toetamist, arvestades samal ajal sdltumatut
haldamist;

[I. HARULDASTE HAIGUSTE UURIMINE

. selgitada vilja kdimasolevad teadusuuringud ja teadustege-

vuse ressursid riiklikes ja tihenduse raamistikes, et teha
kindlaks teadusuuringute hetkeseis ja hinnata teadusmaas-
tikku haruldaste haiguste valdkonnas ning parandada asja-
omaste piirkondliku, riikliku ja tihenduse tasandi program-
mide kooskola;

. madratleda vajadused ja prioriteedid alus-, kliiniliste, siirde-

ja sotsiaaluuringute tegemiseks haruldaste haiguste vald-
konnas ning nende edendamise viisid ja edendada interdist-
siplinaarseid koostooalaseid ldhenemisviise, mida tdienda-
valt kisitleda riiklike ja tthenduse programmide kaudu;

. edendada riigi teadlaste osalemist haruldaste haiguste uuri-

misprojektides, mida rahastatakse kdigil asjakohastel tasan-
ditel, sealhulgas tthenduse tasandil;

. lisada oma kavadesse ja strateegiatesse sitted, mille eesmirk

on teadusuuringute edendamine haruldaste haiguste vald-
konnas;

holbustada koos komisjoniga uurimiskoost66 arendamist
haruldaste haiguste teadusuuringutes aktiivsete kolmandate
rilkidega ning uldisemalt seoses teabevahetuse ja ekspert-
teadmiste jagamisega;

HARULDASTE HAIGUSTE
EUROOPA TUGIKESKUSTE VORGUSTIKUD

selgitada vilja asjakohased ekspertkeskused kogu riigi terri-
tooriumil 2013. aasta I8puks ja kaaluda nende loomise
toetamist;

edendada ekspertkeskuste osalemist Euroopa tugikeskuste
vorgustikus, austades riiklikku padevust ja eeskirju seoses
neile lubade andmise voi nende tunnustamisega;
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13. luua haruldasi haigusi pddevatele patsientidele ravivoima- daste haiguste ravimite kittesaadavust haruldasi haigusi

14.

15.

16.

V. EKSPERTTEADMISTE

17.

lused riigi voi vajadusel valisriigi asjaomaste ekspertide
vahelise koosto6 loomise ning tervishoiutdotajate ja
ekspertteadmiste vahetamise kaudu;

toetada info- ja kommunikatsioonitehnoloogiate, nditeks
telemeditsiini kasutamist, kui see on vajalik tagamaks kaug-
juurdepéisu konkreetsele tervishoiuteenusele;

lisada oma kavadesse vOi strateegiatesse vajalikud tingi-
mused ekspertteadmiste ja teadmiste levitamiseks ja litkuvu-

seks, et holbustada patsientide ravi nende kodukoha
lahedal;

soodustada, et ekspertkeskused ldheneksid haruldaste

haiguste ravile multidistsiplinaarselt;

KOONDAMINE HARULDASTE
HAIGUSTE KOHTA EUROOPA TASANDIL

koondada riigisiseseid ekspertteadmisi haruldaste haiguste
kohta ning toetada nende vahetamist Euroopa partneritega,
et aidata kaasa jargmistele tegevustele:

a) parimate tavade vahetamine nii diagnostikavahendite ja
ravi kui ka hariduse ja sotsiaalhoolduse kohta haruldaste
haiguste valdkonnas;

b) koigi tervishoiutootajate asjakohane haridus ja koolitus,
et teadvustada neile haruldaste haiguste olemasolu ja
nende raviks olemasolevaid vahendeid;

¢) arstidppe arendamine haruldaste haiguste diagnoosimise
ja raviga seotud valdkondades, nagu geneetika, immuno-
loogia, neuroloogia, onkoloogia voi pediaatria;

d) Euroopa suuniste koostamine diagnostiliste testide ja
elanikkonna  sdeluuringute kohta, austades samas
riiklikke otsuseid ja padevust;

e) lilkmesriikide hindamisaruannete jagamine haruldaste
haiguste ravimite terapeutilise voi kliinilise lisandvaar-
tuse kohta iithenduse tasandil, mis koondab asjaomaseid
Euroopa teadmisi ja ekspertteadmisi, et kiirendada harul-

18.

19.

20.

pddevatele patsientidele;

VI. PATSIENDIORGANISATSIOONIDE VOIMESTAMINE

konsulteerida patsientide ja patsientide esindajatega seoses
poliitikatega haruldaste haigustega seotud valdkonnas ja
lihtsustada patsientide juurdepddsu ajakohastatud teabele
haruldaste haiguste kohta;

edendada patsiendiorganisatsioonide tegevust, nagu teadlik-
kuse ja suutlikkuse suurendamine ning koolitus, teabe ja
parimate tavade vahetus, vorgustikes osalemine ja viga eral-
datud patsientide abistamine;

VII. JATKUSUUTLIKKUS

piiiida koos komisjoniga tagada asjakohaste rahastamise ja
koostoomehhanismide kaudu haruldaste haigustega seotud
teabe, teadusuuringute ja tervishoiu valdkonnas vilja
tootatud infrastruktuuride pikaajaline jatkusuutlikkus,

NING KUTSUB KOMISJONI ULES:

1.

Esitama hiljemalt 2013. aasta 10puks selleks, et oleks
voimalik esitada ettepanekuid voimaliku edaspidise thenduse
tervisevaldkonna tegevusprogrammi kohta, Euroopa Parla-
mendile, ndukogule, Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomiteele
ning Regioonide Komiteele liikmesriikidest saadud teabe
pohjal rakendusaruande kiesoleva soovituse kohta, kus
tuleks hinnata kavandatud meetmete tohusa toimimise
ulatust ning kaaluda tdiendavate meetmete votmise vajadust,
et parandada haruldasi haigusi pddevate patsientide ja nende
perede elukvaliteeti;

teavitama ndukogu korrapdraselt haruldasi haigusi kasitleva
komisjoni teatise jarelmeetmetest.

Luxembourg, 8. juuni 2009

Néukogu nimel
eesistuja
Petr SIMERKA




