CS

CS

CS



CS

Po W e

% %

W W

X X

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI

V Bruselu dne 11.11.2008
SEK(2008) 2713 v kone¢ném znéni

PRACOVNI DOKUMENT UTVARU KOMISE

Shrnuti posouzeni dopadi
Privodni dokument ke

SDELENI KOMISE RADE, EVROPSKEMU PARLAMENTU, EVROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNIMU VYBORU A VYBORU REGIONU

o vzacnych onemocnénich: vyzvy pro Evropu

{KOM(2008)679}
{SEK(2008)2712}

CS



CS

PRACOVNI DOKUMENT UTVARU KOMISE

Shrnuti posouzeni dopadii
Privodni dokument ke
SDELENI KOMISE RADE, EVROPSKEMU PARLAMENTU, EVROPSKEMU
HOSPODARSKEMU A SOCIALNIMU VYBORU A VYBORU REGIONU
o vzacnych onemocnénich: vyzvy pro Evropu

CS



1 UIVO.t ittt 4
2. Definice ProbIEMUL.........cccuiiiiiiiiee e et 4
2.1 Nedostatecné uznavani a viditelnost vzacnych onemocnéni ............ccceeeveeeveenirennnnnne. 4
2.2 Nedostatek politik v oblasti vzicnych onemocnéni v ¢lenskych statech..................... 4
2.3 Nedostatek uc¢inné zdravotni péce, vyzkumu a regulace v oblasti vzacnych
0NEeMOCNENT V EVIOPE.......uiiiiiiiiiiiiiiiieete ettt e 4
2.3.1  Nerovny ptistup k odborné zdravotni PéCi..........cccurmrirmiiirieniiieriienieeiieeie e eveeiens 4
2.3.2  ROZISIENY VYZKUM ..ooiiiiiiiiiiiiie et et 4
2.3.3  NedostateCny Pravid TAMEC ......ccveevieriierieeiiieeieeieesteeeteesseeeseesseeeseesssesseesssessseesseeans 4
2.4 SUDSIAIATIEA. ...ttt ettt ettt e st e et e sateebeesaeeenens 5
2.4. 1 OVEIENT POFEDNOSI ...eeviieiiieiiieiieeiie et eette et eeite ettt e ete et e ebeessaesbeesaseesseesssesnsaesseaans 5
242 OVEIEN PIINOSU..c..eiiiiiiiiieiieiieeieeet ettt ettt ettt ettt be e sere e b e seneesaeesaneenee e 5
3 CHLE ettt ettt st 5
3.1 Zlepsit uznavani a viditelnost vzacnych onemocneni...........cceeceeeviiniiiiiieniienieeneee 6
3.2 Podporovat politiky v oblasti vzacnych onemocnéni v ¢lenskych statech .................. 6
33 Rozvijet evropskou spolupraci, koordinaci a regulaci v oblasti vzacnych onemocnéni
...................................................................................................................................... 6
4. IMOZNOSET FESENI ...ttt ettt ettt et et e et e st e et e stee et e e st e enseenees 6
4.1 Zakladni MOZNOSE TESENT ....veruiieieiieieitieieete ettt sttt et sneeseeens 6
4.2 Sdéleni Komise a navrh doporuceni Rady ..........ccceevueriiniiiiniiniiiiiiiiccecee 6
4.3 Obnova formalniho programu pro vzacna onemoCnENi..........ccveeveerieerveerieesveenneennnns 6
5. ANALYZa dOPAAU....cueiiiiiiiie et 7
5.1 SOCIAINT AOPAAY ...vvieiieeiiieiie ettt ettt e s beebeeesbeesaeenne s 7
5.2 Dopad na Zivotni proStredi........oeeeeriieiieiiieeeeeee e 7
53 HOSPOdATSKE dOPady .....ccvvieiiieiiieiiecie ettt et 7
6. Porovnani mozZnosti FESENT ........eiiiiiiiiiiiiiiiiiieee e 8
6.1 Zlepsit uznavani a viditelnost vzacnych onemocneni...........cceeeveeeierieeniienieenieennnnn, 8
6.2 Podporovat politiky v oblasti vzacnych onemocnéni v €lenskych statech .................. 8
6.3 Rozvoj evropské spoluprace, koordinace a regulace v oblasti vzacnych onemocnéni 8
6.4 SRIMULT ..ttt sttt e sttt e st e e be e s aeeeabeesaeeeneens 9
7. Sledovani @ hOANOCENT ........ccuiiiiiiiiiieieeeee e 9
7.1 SDEL TAAJU. ...ttt 9
7.2 Postup projednavani ve vyborech a mechanismus monitorovani ..........c..ceceeeeevuennene 9



CS

1. Uvop

Vzacna onemocnéni jsou velmi slozitd, zivot ohrozujici nebo chronicky invalidizujici onemocnéni
s nizkou prevalenci. Ve vétSiné piipadi jsou to genetickd onemocnéni, muze vsak jit také o vzacné
druhy rakovin, autoimunni onemocnéni, vrozené malformace, toxicka a infekéni onemocnéni. Tato
onemocnéni vyzaduji globalni piistup na zaklad¢ zvlastniho a spojeného usili za icelem prevence
vysoké nemocnosti nebo odvratitelné pred¢asné umrtnosti a zvySeni kvality Zivota nebo socialné-
ekonomickych moznosti postizenych osob.

Soucasna definice prevalence vzacnych onemocnéni je nevySe 5 postizenych osob na 10 000
obyvatel Evropské unie. I kdyZ se tato mira prevalence zda nizka, predstavuje ptiblizné 246 000
osob na kazdé onemocnéni v EU s 27 ¢lenskymi staty. Podle soucasnych védeckych poznatki
existuje 5 000 az 8 000 riznych vzacnych onemocnéni, kterd postihuji v urcitém obdobi zZivota az
6 % celkové populace EU. Jinymi slovy 29 az 36 milionti lidi v Evropské unii s 27 ¢lenskymi staty
je nebo bude postizeno n¢jakym vzacnym onemocnénim.

2. DEFINICE PROBLEMU
2.1. Nedostate¢né uznavani a viditelnost vzacnych onemocnéni

I kdyz vzacna onemocnéni vyrazné pfispivaji k nemocnosti a imrtnosti, nejsou vétSinou kvili

nedostatku kédovacich a klasifikacnich systému viditelnd v informacnich systémech zdravotni péce.

V disledku nedostatku formalni identifikace ve zdravotnich systémech vznikaji 1¢kaiské a financni

piekazky branici v léCbé neuznaného onemocnéni, na které tudiz neni dostatek financnich

prostiedki ani zdroju, ¢imz se vytvaii kruh, ktery zachovava soucasnou neucinnost. Navic chybné

stanoveni diagnozy a jeji nestanoveni jsou hlavnimi piekazkami pro zlepSeni kvality zivota tisict

pacienti trpicich vzacnymi onemocnénimi.

2.2, Nedostatek politik v oblasti vzacnych onemocnéni v ¢lenskych statech

V ¢lenskych statech dochézi k tiisténi omezenych prosttedk dostupnych pro vzacna onemocnéni,

a proto je nezbytny zvlastni plan, jak soustfedit a ucinné vyuzit tyto prostiedky, které by se jinak

dostaly pod prah uc¢innosti. Nedostatek zvlastnich zdravotnich opatfeni zamétenych na vzacné

onemocnéni a omezené odborné znalosti se odrazeji v opozdéném stanoveni diagndzy a v obtizném

ptistupu k péci.

2.3. Nedostatek 1ucinné zdravotni péce, vyzkumu a regulace v oblasti vzicnych
onemocnéni v Evropé

2.3.1.  Nerovny pristup k odborné zdravotni péci

Je nedostatek referencnich siti a dostupné péce, prostiedki 1 odbornych znalosti, jeZ jsou nékdy
dostupné pouze v jiném ¢lenském state.

2.3.2.  Roztristény vyzkum

Vyzkum a moznosti diagnézy a 1écby vzacnych onemocnéni jsou velmi tizce propojeny. Proto je
dalsi vyzkum vzacnych onemocnéni sice potfebny, ale brdni mu nelc¢innost a roztfiSténost
omezenych zdroju, které jsou k dispozici.

2.3.3.  Nedostatecny prdavni ramec

Soucasny pravni ramec EU je vzacnym onemocnénim malo uzptsoben. Pfislusné existujici pravni
pfedpisy Spolecenstvi, naptiklad piedpisy tykajici se klinickych hodnoceni a registrace 1é¢ivych
ptipravki, jsou-li uplathovany v pfipadé¢ vzacnych onemocnéni, se ukazuji jako nevhodné
a nedostatecné.
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2.4. Subsidiarita

V oblasti vefejného zdravi pravdépodobné neexistuje zadny jiny aspekt, kde 1ze 27 vnitrostatnich
piistupll povazovat za tak neucinné a neefektivni, jako je tomu v pfipadé vzacnych onemocnéni.
Niz$i pocet pacientil trpicich témito onemocnénimi a potfeba mobilizovat zdroje znamenaji, Ze
rozsah a povaha uc¢inné akce vyZzaduji opatfeni na evropské urovni v souladu s Clankem 152
Smlouvy o zalozeni Evropského spolecenstvi.

Existence zvlastniho centra pro kazdé onemocnéni v kazdém c¢lenském staté neni moznd, nebot’ by
to vyzadovalo velké mnozstvi zdroji. Myslenka spociva v tom, Ze spiSe nez pacienti by se mély
piesouvat odborné znalosti — i kdyz pacienti by rovnéz méli mit moznost v piipadé potieby cestovat
do danych center.

2.4.1.  Ovéreni potrebnosti

Clenskym statéim nalezi hlavni odpovédnost za ochranu a zlepSovani zdravi jejich ob&anii. Soudasti
této odpovédnosti je rozhodovat o organizaci a poskytovani zdravotnich sluzeb a I¢kaiské péce
pacientim trpicim vzacnym onemocnénim. AvsSak zdkladni cile EU, pokud jde o volny pohyb
pacientli, adekvatni uznavani onemocnéni a rovny piistup k bezpecnym a a¢innym pitipravkiim pro
vzacna onemocnéni ¢i kooperativni vyzkum vzacnych onemocnéni, maji v oblasti zdravi nutné
evropsky rozmer.

Hlavnim divodem, pro¢ pfijmout kroky v oblasti vzacnych onemocnéni nyni, je soucasné
probihajici revize Mezinarodni klasifikace nemoci (ICD). Cilem nové Mezinarodni klasifikace
nemoci (ICD-11) je zahrnout také vzacna onemocnéni, a ma-li se tak stat skute¢né z evropské
perspektivy, je potfebné ustfedni koordinacni misto.

2.4.2.  Ovéreni prinosu

EU mitize zvysit pfinos prostiednictvim celé Skaly Cinnosti. Patii sem usili o dosazeni kritického
mnozstvi nebo uspor z rozsahu — naptiklad sdileni informaci o vzacnych onemocnénich, kde je
v jednotlivych Clenskych statech postizen jen maly pocet lidi —nebo provadéni viceoborového
kooperativniho vyzkumu, coz se ukazuje jako nejucinnéjsi cesta k lepSimu porozuméni témto
onemocnénim a k vyvoji preventivnich, diagnostickych a terapeutickych metod. Ptiklady zfejmé
pfidané hodnoty lze pozorovat v téchto Ctyfech oblastech:

e snizovani nerovnosti v oblasti zdravi v EU,

e vytvafeni soudrzného ramce pro identifikaci vzacnych onemocnéni a celoevropské sdileni
informaci,

e pfidand hodnota nového pfistupu EU k vzacnym onemocnénim, zlepSovani informaci,
identifikace a znalosti o vzacnych onemocnénich s cilem vytvofit pevny zaklad pro diagnostiku
a péci o pacienty,

e vytvareni zlepSené¢ho ramce pro vyzkum vzacnych onemocnéni.

3. CILE

Obecnym cilem akce Spole€enstvi v oblasti vzacnych onemocnéni je poskytnout podporu ¢lenskym
statim pii zajistovani ucinného a efektivniho uznavani, prevence, diagnozy, 1écby, péce a vyzkumu
vzacnych onemocnéni. To je podporovano strategickymi cili Komise, kterymi je prosperita,
solidarita a bezpe¢nost. Dosdhnout toho lze prostifednictvim tfi specifickych cild.
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3.1. Zlepsit uznavani a viditelnost vzacnych onemocnéni

Klicem ke zlepSovani celkovych strategii v oblasti vzacnych onemocnéni je zajistit uznavani téchto
onemocnéni, aby mohly ostatni souvisejici kroky vhodné nasledovat. Evropska unie by méla tzce
spolupracovat s WHO v ramci procesu revize stavajici Mezindrodni klasifikace nemoci s cilem
zajistit lepsi kodifikaci a klasifikaci vzacnych onemocnéni.

3.2. Podporovat politiky v oblasti vzacnych onemocnéni v ¢lenskych statech

Uginné a efektivni akce v oblasti vzacnych onemocnéni zaviseji na soudrzné celkové strategii
v oblasti vzacnych onemocnéni, ktera integrovanym a provéfenym zptisobem mobilizuje omezené
a roztrouSené zdroje a tvoii soucast spolecného evropského usili. Toto spolecné evropské usili
samotné zavisi také na spolecném pfistupu k ¢innosti v oblasti vzacnych onemocnéni po cel¢ EU
s cilem vytvofit spolecny zaklad pro spolupraci.

r

3.3. Rozvijet evropskou spolupraci, koordinaci a regulaci v oblasti vzacnych onemocnéni

Cilem Spolecenstvi by méla byt lepsi koordinace politik a iniciativ na urovni EU a posileni
spoluprace mezi programy EU, aby bylo mozno dale maximalizovat zdroje, jeZ jsou na urovni
Spolecenstvi v oblasti vzacnych onemocnéni k dispozici, zejména v zajmu za;jisténi:

— ucinné koordinace vyzkumu a technologického rozvoje,
— pfistupu k nalezit¢é odborné zdravotni péci a ke specializovanym a uzpusobenym socidlnim
sluzbam pro pacienty se vzacnym onemocnénim,

— a prizpiisobeni pravniho rdmce a akci na urovni Spolecenstvi s ohledem na specifické potieby
souvisejici se vzacnymi onemocnénimi.

4. MOZNOSTI RESENI
4.1. Zakladni mozZnost ieSeni

Pokracovat v ¢innosti na zdklade projektii bez evropského referencniho mista v ramci soucasného
pravniho ramce.

V tomto piipadé¢ by Komise nadadle podporovala individudlni projekty, jejichz cilem je zlepsit
uzndvani a viditelnost vzacnych onemocnéni, aniz by ¢lenskym statim poskytovala formélni vedeni
nebo doporuceni ohledné toho, jak zajistit ucinné a efektivni strategie.

4.2. Sdéleni Komise a navrh doporuceni Rady

V tomto ptipad¢ by Komise ucinila formalni prohlaseni k definici vzacnych onemocnéni v ramci
EU, stanovila by své zaméry, pokud jde o uznavani a viditelnost vzacnych onemocnéni na evropské
i globalni urovni, a poskytla by celkovou strategii evropské CcCinnosti v oblasti vzacnych
onemocnénti.

Komise by rovnéz navrhla doporuceni Rady, podle néhoz by mély ¢lenské staty vytvorit soudrzné
a ucelené narodni strategie v oblasti vzacnych onemocnéni.

4.3. Obnova formalniho programu pro vzicni onemocnéni

Zde by Komise navrhla vytvofeni zvlastniho programu s jedinou podrobnou strategii v oblasti
zdravotni péce v pfipadé vzacnych onemocnéni na trovni Spolecenstvi. Tento program by byl
zaveden podle €lanku 152 Smlouvy s cilem podporovat specifické projekty vénované vzacnym
onemocnénim podobnym zplsobem jako v ptipad¢ ptrechazejiciho zvlastniho programu v oblasti
vzacnych onemocnéni. Komise by rovnéz mohla pfijimat opatifeni v rdmci nafizeni Evropského
parlamentu a Rady o statistice SpoleCenstvi v oblasti vefejného zdravi a bezpecnosti a ochrané
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zdravi pfi praci, aby byl zaveden pravni pozadavek zavazujici Clenské staty ke sbéru udaji o
vzacnych onemocnénich.

5. ANALYZA DOPADU
5.1. Socialni dopady

Vzhledem ke slozitosti a ¢asové narocnosti zavadéni narodnich strategii od samého pocatku v ramci
zékladni mozZnosti feSeni se zda malo pravdépodobné, ze by Clenské staty byly schopny tyto
strategie vytvofit bez poskytnuti jasného referenéniho mista, kde by byly shromazd’ovany
osvédcené postupy z celé Unie. To by vedlo ke vzniku jesté vétSich nerovnosti mezi jednotlivymi
Clenskymi staty.

Doporuceni Rady by stanovilo formalni pravni a politicky zavazek ¢€lenskych stath a zaroven by
zachovalo pruznost provadéni. Tento piistup je konkrétné uveden v ¢lanku 152 jakozto vhodny
nastroj v oblasti zdravi, ktery vyvazuje u¢inné vedeni a sdileny zévazek s dodrzovanim pozadavku
subsidiarity. To by vedlo k vétSi rovnosti a kvalité¢ poskytovani sluzeb a ptistupu k nim, a mélo by
to tedy ptiznivy vliv na zdravi populace v ¢lenskych statech.

Obnova formalniho programu v oblasti vzacnych onemocnéni by piinesla jen velmi malé zvySeni
efektivity akci ve srovnani se strategii Komise. Obnova formalniho programu by tedy neznamenala
vyrazné vyhody oproti ostatnim nastinénym moZznostem feseni.

5.2. Dopad na Zivotni prostiredi

Vzhledem k povaze dané iniciativy je dopad na zivotni prostiedi zanedbatelny a nebude dale
posuzovan.

5.3. Hospodarské dopady

Uspé&sné opatieni v oblasti vzacnych onemocnéni by mélo rovnéz hospodaisky dopad na zlep3eni
ucinnosti a efektivity vyuzivani zdrojii pro vzacnad onemocnéni. Zavedeni francouzské viceleté
(2005-2008) strategie pro vzacna onemocnéni bude stat 86,66 milionlit EUR a dalSich 20 miliont
EUR bude vynalozeno na vyzkum. Vzhledem k rozpoctovym duasledkiim pro vetfejné organy
plynoucim z téchto strategii bez vedeni a evropského pfistupu je zakladni moznost feSeni pro
mnohé Clenské staty neuskutecnitelna.

Technickou préaci pro ucely doporuceni Rady lze realizovat s podporou ze stavajicitho programu
v oblasti zdravi a centralizaci Usili, coz bude u¢inngjsi a méné zatézujici pro vnitrostatni zdravotni
systémy a vefejné organy. ZlepSovani ucinnosti akci zamétenych na vzacné onemocnéni bude mit
vyrazny ptinos jak pro jednotlivé pacienty, tak pro u¢inné vyuzivani zdroji zdravotnich systému
obecné. Vzhledem k nezdvazné povaze iniciativy se neocekava, ze by pravdépodobné dopady byly
zatézujici pro jakoukoli skupinu nebo odvétvi.

Administrativni zatiZzeni vefejnych organt plynouci z pozadavku ziskavat udaje o 5 000 az 8 000
vzacnych onemocnénich z celé Unie, jak navrhuje tfeti moznost feSeni, by bylo zna¢né. Dalsi
naklady na zac¢leniovani sbéru tdaji o vzacnych onemocnénich do evropského statistick€ého systému
by rovnéz byly vysoké. Ve spojeni s touto moznosti feSeni by vyvstaly také otazky ohledné
subsidiarity vzhledem k rozdilim v organizaci a poskytovani zdravotnich sluzeb a lékatské péce
v celé Unii. Ackoli by znamenala ptinos pro vyzkum a technologicky rozvoj, obnova formalniho
programu EU v oblasti vzdcnych onemocnéni by pro svou proveditelnost vyZadovala znacné
mnozstvi prostiedkd, a tudiz se nejevi jako nejicinnéjsi pristup.
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6. POROVNANI MOZNOSTIi RESENI

6.1. ZlepSsit uznavani a viditelnost vzacnych onemocnéni
Zakladni moZnost FeSeni Sdéleni Komise Povinny poZadavek
na sbér udaji
Vyhody lepsi identifikace lepsi uznavani, zapojeni | lepsi diikazni
a kategorizace ptislusnych zakladna, lepsi
zucCastnénych stran, sledovani vetejného
pfijimani vysledka zdravi, lepsi
a spravedlive)si
poskytovani sluzeb
Nevyhody sniZend pravdépodobnost uspéch zavisejici na velka administrativni
ptijeti klasifikaci, duplicita spolupréci Sirokého zatez, vysoké naklady
a neucinnost prace, spektra zucastnénych na integraci do
pfetrvavajici nerovnosti stran statistického systému,
v pristupu k péci nepfiméfena uroven
akce
6.2. Podporovat politiky v oblasti vzicnych onemocnéni v ¢lenskych statech
Zikladni moZnost FeSeni Doporuceni Rady Strategie zdravotni
péce pro vzacna
onemocnéni na
urovni EU
Vyhody maximalni pruznost, diky niz | formalni pravni podrobné vedeni na
mohou clenské staty své a politicky zavazek, urovni EU, 0¢innéjsi
zdravotni systémy organizovat | zachovani pruznosti, popis, pokud jde
podle svého ptani vyssi t¢innost o podrobné predavani
a efektivita akci, osvédcenych postupt,
sdileni zdroj zvysené poskytovani
zdravotni péce
Nevyhody pfetrvavajici nerovnosti neexistence pravniho | vyrazna
v pristupu a kvalité zdravotni | pozadavku, ktery by restrukturalizace
péce, chybéjici jasné ¢lenské staty musely vnitrostatnich
referencni misto, neuc¢inné splnit zdravotnich systémd,
zavadéni vnitrostatnich otazky tykajici se
strategii, pfetrvavajici subsidiarity
rozttisténost zdroju
6.3. Rozvoj evropské spoluprace, koordinace a regulace v oblasti vzacnych onemocnéni
Zakladni moZnost FeSeni Sdéleni Komise Obnova programu
pro vzacna
onemocnéni
Vyhody zabraniuje potfebé meénit zlepSeni rovnosti poskytuje politickou

sméfovani stdvajicich akci

v piistupu ke zdravotni

viditelnost financovani

CS
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Spolecenstvi

péci a jeji kvalite,
posileni pieshrani¢ni
spoluprace, snizeni
umrtnosti

a nemocnosti, omezeni
ptipadii netcinnosti,
stimulace vyzkumu,
snaz$i zavadéni

ze strany Spolecenstvi

technologii
Nevyhody pokracovani neucinnych akci, | zavislost na spolupraci | vyZaduje znacnou vysi
vede k vétSim nerovnostem, napfic¢ Sirokou Skalou | financovéani (neni
zdroje zUstavaji omezené programt a Cinitelti na | dostupné v rdmci
a roztrousené urovni Spolecenstvi stavajicich finan¢nich
vyhledil), nedostatecné
zaclenéni do jinych
oblasti politik,
neucinny pristup
6.4. Shrnuti

Na zdklad¢ vySe uvedeného se upfednostituje moznost feSeni, ktera spociva v predlozeni navrhii
strategie Spolecenstvi v oblasti vzacnych onemocnéni, jez je uvedena ve sdéleni Komise, pricemz o
sdileny zavazek bude usilovdno prostiednictvim ptipojeného navrhu doporuceni Rady o vytvoteni
soudrznych a ucelenych strategii pro vzacna onemocnéni na zékladé ¢lanku 152 Smlouvy o ES.

7. SLEDOVANI A HODNOCENI
7.1. Sbér udaju

Bude vytvoten soubor udajii pro ukazatele vzacnych onemocnéni, ktery bude zaloZen na pribézné
¢innosti struktur technické podpory. Tento soubor udajii se bude tykat nasledujicich oblasti (pouze
jako orienta¢ni a nikoliv vyCerpavajici seznam):

e demografie, epidemiologie a zdravotni stav,

e urcujici faktory zdravi a socialné-ekonomické Cinitele,
e zdravotni sluzby,

e vyzkum a technologicky rozvoj,

e rovnost, regionalni rozdily a iniciativy EU.

7.2.

Bude vytvofen Poradni vybor EU pro vzacna onemocnéni (EUACRD), jehoz cilem bude plnit
ukoly, jez v soucasné dob¢ vykonava pracovni tym pro vzacnd onemocnéni. Budouci Poradni vybor
EU pro vzicnd onemocnéni se bude sklddat ze zéastupcti 27 clenskych statd, bude zahrnovat
odborniky z programu v oblasti zdravi a projekti ramcovych programii, zdstupce organizaci
pacientll, zastupce vyrobniho odvétvi a dalsi zainteresované subjekty.

Postup projednavani ve vyborech a mechanismus monitorovani
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