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Ufedni véstnik Evropské unie

C 151)7

DOPORUCENI RADY

ze dne 8. ¢ervna 2009

o akci v oblasti vzicnych onemocnéni

(2009/C 151/02)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na ¢l. 152 odst. 4 druhy pododstavec této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,
s ohledem na stanovisko Evropského parlamentu (1),

s ohledem na stanovisko Evropského hospodafského
a socidlniho vyboru (3,

vzhledem k témto dtvodtm:

(1)  Vzacnd onemocnéni ohrozuji zdravi obcant Evropské
unie, jde-li jde o velmi slozitd onemocnéni s nizkou
prevalenci, kterd ohroZzuji Zivot nebo jsou chronicky
invalidizujici. A¢ jsou jednotlivdi onemocnéni vzdcnd,
existuje jich mnoho rtiznych typa, takze celkové jsou
jimi postizeny miliony lidi.

(2)  Zasady a zakladni hodnoty, jimiz jsou vSeobecnost,
piistup ke kvalitni péci, rovnost a solidarita, potvrzené
v zavérech Rady o spole¢nych hodnotich a zdsadich ve
zdravotnich systémech EU ze dne 2. ¢ervna 2006, maji
pro pacienty se vzacnymi onemocnénimi mimorddny
vyznam.

(3)  Na obdobi od 1. ledna 1999 do 31. prosince 2003 (%)
byl piijat akéni program Spolecenstvi pro vzdcnd
onemocnéni, v¢etné onemocnéni genetické povahy.
Uvedeny program definoval vzdcné onemocnéni jako
onemocnéni, které nepostihuje vice nez 5 z 10000
osob v Unii, jde o onemocnéni vzdcné. Podrobngjsi defi-
nice zaloZend na aktualizovaném védeckém prezkumu,
kterd zohlediiuje rozsiteni i vyskyt téchto onemocnéni,
bude vypracovdna s vyuzitim zdroji druhého programu
Spolecenstvi v oblasti zdravi (*).

() Stanovisko ze dne 23. dubna 2009 (dosud nezvefejnéné v Utednim
véstniku). ’

(%) Stanovisko ze dne 25. tinora 2009 (dosud nezvefejnéné v Ufednim
véstniku).

(}) Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1295/1999[ES ze dne

29. dubna 1999, kterym se ptijimd akéni program Spolecenstvi pro

vzdcnd onemocnéni v rdmci opatfeni v oblasti vefejného zdravi

(1999 az 2003) (Uf. vést. L 155, 22.6.1999, s. 1). Rozhodnuti

zrusené rozhodnutim ¢ 1786/2002/ES (UF. vést. L 271, 9.10.2002,

s. 1).

(*) Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1350/2007[ES ze dne
23. fijna 2007, kterym se zavaddi druhy akéni program Spolecenstvi
v oblasti zdravi (2008-2013) (Uf. vést. L 301, 20.11.2007, s. 3).

N—

(4)  Podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 141/2000 ze dne 16. prosince 1999 o Ilécivych
piipravcich pro vzdcnd onemocnéni (°) se 1écivy
piipravek stanovi jako lécivy piipravek pro vzicnd
onemocnéni’, jestlize je urCen pro diagnostiku, prevenci
nebo 1écbu Zivot ohrozujictho nebo chronicky invalidi-
zujictho onemocnéni, které nepostihuje v okamziku
podéni zddosti vice nez 5 z 10 000 osob ve Spolecenstvi.

(5)  Podle soucasnych odhadii dnes existuje 5 000 az 8 000
raznych vzacnych onemocnéni, kterd postihuji v prabéhu
zivota 6 % aZ 8 % obyvatelstva. Jinymi slovy, ackoli jsou
vzdcnd onemocnéni charakterizovdna svym nizkym
roz§ifenim, celkovy pocet osob postizenych vzdcnymi
onemocnénimi v Unii se pohybuje mezi 27 a 36 miliony.
Vétsina z nich trpi méné obvyklymi onemocnénimi, kterd
postihuji jednu osobu ze 100 000 nebo méné. Zvldste
tito pacienti trpi izolaci a jsou velmi zranitelni.

(6)  Vzhledem k nizkému rozsiteni a zvldStnosti vzicnych
onemocnéni i k vysokému poctu postizenych osob je
tieba zaujmout globdlni piistup, jenZ by byl zaloZen na
mimofddném a spole¢ném Gsili o predchdzeni vysoké
nemocnosti nebo odvratitelné pfedcasné dmrtnosti
a o zvyseni kvality Zivota postizenych osob a jejich
spolecenského a hospodatského uplatnéni.

(7)  Vzéacna onemocnéni byla jednou z priorit $estého rdmco-
vého programu SpoleCenstvi pro vyzkum a rozvoj (%)
a jsou i naddle jednou z aké¢nich priorit sedmého ramco-
vého programu pro vyzkum a rozvoj ('), jelikoZ je nutné,
aby se na vyvoji novych diagnostickych metod a zpfisobt
lécby vzacnych onemocnéni i na provadéni jejich epide-
miologického vyzkumu podilelo vice zemi, a zvysil se tak
pocet pacientd pro jednotlivé studie.

(8)  V bilé knize ,Spole¢né pro zdravi: strategicky piistup pro
EU na obdobi 2008-2013 ze dne 23. f{jna 2007, ktery
rozviji zdravotni strategii Unie, Komise oznacila vzdcna
onemocnéni za akéni prioritu.

() U vést. L 18, 22.1.2000, s. 1.

(%) Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1513/2002[ES ze dne
27. ¢ervna 2002 o Sestém rdmcovém programu Evropského spole-
enstvi pro vyzkum, technicky rozvoj a demonstrace pfispivajicim
k vytvofeni Eyropského vyzkumného prostoru a k inovacim
(2002-2006) (UF. vést. L 232, 29.8.2002, s. 1).

(’) Rozhodnuti Evropského Parlamentu a Rady ¢. 1982/2006/ES ze dne
18. prosince 2006 o sedmém rdmcovém programu Evropského
spolecenstvi pro vyzkum, technologicky rozvoj a demonstrace
(2007 az 2013) (Uf. vést. L 412, 30.12.2006, s. 1).
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(99 K tomu, aby se zlepsila koordinace a soudrznost celo- néni skupiné na vysoké urovni pro zdravotnické sluzby

(10)

(11)

(13)

(14)

statnich, regiondlnich a mistnich iniciativ, které se zaby-
vaji vzdenymi onemocnénimi, a spoluprdce mezi
vyzkumnymi centry, mohla by byt souvisejici vnitrostatni
opatfen{ v oblasti vzdcnych onemocnéni zaclenéna do
plant ¢&i strategii pro vzdcnd onemocnéni.

Podle databdze Orphanet md pouze 250 =z tisict
znamych vzdcnych onemocnéni, kterd lze klinicky iden-
tifikovat, pfidélen kdd ve stavajici Mezindrodni klasifikaci
nemoci (ICD) (verze ¢. 10). Je tieba, aby byla vSechna
vzdcna onemocnéni vhodné klasifikovdna a kodifikovana,
a ziskala tak potiebnou viditelnost a uzndni ve vnitro-
statnich zdravotnich systémech.

Svétovd zdravotnickd organizace (WHO) zahdjila v roce
2007 proces revize desdté verze Mezindrodni klasifikace
nemoci, aby bylo mozné pfijmout na Svétovém zdravot-
nickém shromdzdéni v roce 2014 novou, jedendctou
verzi této klasifikace. WHO jmenovala pfedsedu pracov-
niho tymu Evropské unie pro vzdcnd onemocnéni pfed-
sedou tematické poradni skupiny pro vzdcnd onemoc-
néni, aby poskytovinim ndvrhG na  kodifikaci
a klasifikaci vzacnych onemocnéni pfispél k tomuto re-
viznimu procesu.

Uplatiiovani jednotné identifikace vzdcnych onemocnéni
ve vSech clenskych stitech by vyrazné posililo piinos
Unie této tematické poradni skupiné a usnadnilo by
spolupraci v oblasti vzdcnych onemocnéni na drovni
Spolecenstvi.

V Cervenci roku 2004 byla zfizena skupina Komise na
vysoké tirovni pro zdravotnické sluzby a lékaiskou pédi,
ve které se sesli odbornici ze viech ¢lenskych statdi, aby
se zabyvali praktickymi aspekty spoluprdce mezi vnitro-
statnimi zdravotnimi systémy v Unii. Jedna z pracovnich
skupin této skupiny na vysoké drovni se soustfedi na
evropské referenéni sité pro vzdcnd onemocnéni. Byla
stanovena urCitd kritéria a zdsady pro tyto sité, véetné
jejich dlohy pfi boji s vzdcnymi onemocnénimi. Evropské
referen¢ni sit¢ by rovnéz mohly slouzit jako vyzkumnd
a znalostni centra, v nichZ by byli 1é¢eni pacienti z jinych
Clenskych statt, a v piipadé potteby zajistit, aby byla
k dispozici zafizeni pro ndslednou 1écbu.

Pfidand hodnota evropskych referen¢nich siti na Grovni
Spolecenstvi je obzvldsté vysokd u vzacnych onemocnéni,
protoZe se tato onemocnéni vyskytuji ojedinéle, z ¢ehoz
vyplyvd omezeny pocet pacientl i nedostatek odbornych
znalost{ v rdmci jediné zemé. Shromazdovani odbornych
znalosti na evropské drovni ma proto prvofady vyznam,
mé-li byt pacientim se vzdcnym onemocnénim zajistén
piistup k presnym informacim, vhodné a ¢asné diagnoze
a k vysoce kvalitni pé¢i.

V prosinci roku 2006 piedlozila odborna skupina
z pracovniho tymu Evropské unie pro vzdcnd onemoc-

17)

(18)

(19)

(20)

(21)

a lékafskou pé¢i zpravu s ndzvem ,Piinos k tvorbé poli-
tiky: Za evropskou spoluprici v rdmci zdravotnickych
sluzeb a lékatské péce v oblasti vzacnych onemocnéni®.
Tato zprava odborné skupiny mimo jiné zdtirazniuje, jak
je dalezité urcit odbornd centra a vymezit jejich dlohy.
Rovnéz bylo dohodnuto, Ze by v zdsadé a pokud mozno
pacienti neméli cestovat za odbornymi znalostmi, ale Ze
by tomu mélo byt naopak. Nékterd opatieni, k jejichz
pfijeti zprdva vyzyvd, jsou zahrnuta do tohoto
doporucen.

Ukdzalo se, 7Ze spoluprice a sdileni poznatkii mezi
odbornymi centry je nejucinng$im piistupem k boji
proti vzacnym onemocnénim v Evropé.

Odbornd centra by mohla k pé¢i zaujmout mezioborovy

piistup, aby bylo mozné zabyvat se sloZitymi
a riznorodymi stavy vyplyvajicimi ze vzdcnych
onemocnéni.

Zvlastni znaky vzdcnych onemocnéni — omezeny pocet
pacientll a nedostatek patfi¢nych poznatkii a odbornych
znalost{ — z nich ¢inf jedine¢nou oblast s velmi vysokou
pfidanou hodnotou akce na drovni Spolecenstvi. Této
pfidané hodnoty lze dosdhnout zejména shromdzdénim
vnitrostatnich odbornych znalosti o vzdcnych onemocné-
nich, které jsou jinak rozptyleny v ¢lenskych statech.

Je nanejvys dulezité zajistit, aby se ¢lenské stity aktivné
podilely na tvorbé nékterych spolecnych néstrojti, které
jsou uvedeny ve sdéleni Komise ze dne 11. listopadu
2008 o vzdcnych onemocnénich: Vyzvy pro Evropu,
zejména ohledné diagnostickych metod, 1ékarské péce
a evropskych obecnych zdsad pro populaéni screening.
Totéz by mohlo platit pro zprdvy o posouzeni pfidané
terapeutické hodnoty 1é¢ivych piipravkd pro vzdcnd
onemocnéni, coz by mohlo pfispét k urychleni vyjedna-
vani o cendch na vnitrostatn{ trovni, a tudiz i ke zkrd-
ceni prodlev v pfistupu pacientdl se vzdcnymi onemoc-
nénimi k 1é¢ivym piipravkim pro vzdcnd onemocnéni.

Svétové zdravotnickd organizace oznadila posileni posta-
veni pacientd za ,zdkladni predpoklad zdravi“
a podporila ,proaktivni partnerstvi a strategii péce paci-
entli o sebe sama s cilem zlepsit vysledky v oblasti zdravi
a kvalitu Zivota osob s chronickym onemocnénim“ (1).
V tomto smyslu md velky vyznam dloha nezdvislych
skupin pacienti, a to jak z hlediska pfimé podpory
osob s onemocnénim, tak z hlediska kolektivni prace,
kterou tyto skupiny vykonavaji, aby zlepsily podminky
pro celou obec pacient s vzdcnym onemocnénim i pro
dal3i generace.

Clenské stity by se mély zaméfit na to, aby byli pacienti
a jejich zastupci zahrnuti do politického procesu, a mély
by usilovat o podporu aktivit skupin pacienti.

(") http://www.euro.who.int/Document/E88086.pdf
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(22) K rozvoji vyzkumnych infrastruktur a infrastruktur zdra- ndlezité uzndni onemocnéni ve vnitrostitnich systémech

votnickych sluzeb v oblasti vzacnych onemocnéni jsou
tieba dlouhodobé projekty, a tudiz i odpovidajici finan¢ni
usili, aby se zarucila jejich dlouhodobd udrzitelnost. Toto
sili by zejména maximalizovalo soucinnost s projekty
v rdamci druhého programu Spolecenstvi v oblasti zdravi,
sedmého rdmcového programu pro vyzkum a rozvoj
a néslednych programd,

DOPORUCUJE CLENSKYM STATUM, ABY:

L

PLANY A STRATEGIE V OBLASTI VZACNYCH

ONEMOCNEN(

1. vytvoiily a provddély pliny nebo strategie pro vzdcnd

1L

)

onemocnéni na vhodné trovni nebo prozkoumaly vhodnd
opatien{ pro vzdcnd onemocnéni v jinych vefejnych zdra-
votnich strategiich, s cilem usilovat o to, aby pacienti trpici
vzdcnymi onemocnénimi méli piistup ke kvalitni pédi,
véetné diagnéz, 1é¢by, rehabilitace pro ty, ktefi nemoci
celozivotné trpi, a pokud mozno i k G¢innym lé¢ivym
piipravkim pro vzacnd onemocnéni, a zejména:

a) co nejdiive, nejlépe do konce roku 2013, vypracovaly
a piijaly plin nebo strategii, které by usmérnovaly
vSechny piislusné akce v oblasti vzdcnych onemocnéni
a formovaly jejich strukturu v rdmci svych zdravotnich
a socidlnich systém;

b) pfijaly opatfeni pro komplexni piistup, kterym by
soucasné a budouci iniciativy na mistni, regiondlni
a celostdtni drovni zapojily do svych plant a strategif;

¢) v rdmci svych pland nebo strategii ur¢ily omezeny pocet
prioritnich akef s cili a navazujicimi mechanismy;

d) vzaly na védomi vypracovani obecnych zdsad
a doporuceni, na jejichz zdkladé by pfislusné orginy
na vnitrostatni Grovni v rdmci probihajictho Evropského
projektu pro rozvoj ndrodnich planGd pro vzdcnd
onemocnéni (EUROPLAN), jenz byl zvolen pro financo-
vani v obdobi let 2008-2011 v rdmci prvniho akéniho
programu Spoleenstvi v oblasti vefejného zdravi (1),

pfipravily ~ vnitrostitni akci v oblasti vzdcnych
onemocnén;
ADEKVATNI  DEFINICE, KODIFIKACE A  SOUPIS

VZACNYCH ONEMOCNEN{

. pouzivaly pro ucely politiky na drovni Spolecenstvi

jednotnou definici vzacného onemocnéni jako onemocnéni,
které nepostihuje vice nez 5 z 10 000 osob;

snazily se zajistit, aby byla vzdcnd onemocnéni ve viech
zdravotnich informacnich systémech opatiena odpovida-
jicim kédem a zpétné sledovatelnd, a podporovaly tak

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1786/2002/ES ze dne

23. zafl 2002, kterym se pfijimd akcni program Spolecenstvi
v oblasti vefejného zdravi (2003-2008) (UF. vést. L 271, 9.10.2002,
s. 1).

10.

zdravotni péce a systémech whrad, zaloZenych na Mezi-
ndrodni klasifikaci nemoci (ICD) a zdroven respektujicich
vnitrostatni postupy;

aktivné  prispivaly k rozvoji snadno pfistupného
a dynamického soupisu vzdcnych onemocnéni v Unii zalo-
zeném na siti Orphanet a jinych existujicich sitich, jak je
uvadi Komise ve sdéleni o vzacnych onemocnénich;

. zvazily na viech pfislusnych drovnich, véetné drovné

Spolecenstvi, podporu siti obsahujicich specifické informace
o jednotlivych onemocnénich a zdroven registrt a databdzi
pro epidemiologické tcely, se zohlednénim nezavislosti
jejich Fizeni;

[I. VYZKUM VZACNYCH ONEMOCNENT

vymezily probihajici vyzkum a vyzkumné zdroje ve vni-
trostatnim rdmci i v rdmci Spoleenstvi, aby bylo mozné
urit soudasny stav vyvoje, posoudit vyzkumné prostiedi
v oblasti vzdcnych onemocnéni a zlepsit koordinaci vni-
trostatnich a regiondlnich programd i programi Spolecen-
stvi pro vyzkum vzdcnych onemocnéni;

upfesnily potieby a priority zakladniho, klinického, trans-
la¢niho a socidlniho vyzkumu v oblasti vzdcnych onemoc-
néni a zptisoby, jak je fesit, a aby podporovaly meziobo-
rové kooperativni piistupy, které by byly dopliikové feseny
prostfednictvim  vnitrostitnich programd a programi
Spolecenstvi;

podporovaly Gcast vnitrostitnich vyzkumnych pracovnikd
ve vyzkumnych projektech tykajicich se vzdcnych onemoc-
néni, které jsou financovany na vSech piislusnych drovnich,
véetné Grovné SpoleCenstvi;

do svych plant & strategii zahrnuly ustanoveni, kterd
podpofi vyzkum v oblasti vzdcnych onemocnéni;

spolu s Komisi a obecnéji s ohledem na vyménu informaci
a sdileni odbornych znalosti usnadnily rozvoj spoluprice
v oblasti vyzkumu s tfetimi zemémi, které se aktivné podi-
leji na vyzkumu vzacnych onemocnéni;

IV. ODBORNA CENTRA A EVROPSKE REFERENCNI SITE PRO

11.

12.

VZACNA ONEMOCNENT

do konce roku 2013 identifikovaly vhodnd odbornd centra
na celém svém uzemi a zvazily podporu jejich zfizovani;

podpofily acast odbornych center v evropskych referen-
¢nich sitich, pfi respektovani pravomoci ¢lenskych statt
a pravidel clenskych stitd ohledné jejich opravnéni
a uzndvani;
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13. zavedly postupy zdravotni péce o pacienty trpici vzacnym
onemocnénim, a to navazanim spoluprice s piislusnymi
odborniky a vyménou odbornikti a odbornych znalosti
v dané zemi nebo v piipadé potieby ze zahranici;

14. podpotily pouzivani informacnich a komunikaénich tech-
nologii, jako je telemedicina, tam, kde je nutné zajistit
piistup k potiebné specifické zdravotni pé¢i na délku;

15. do svych planti a strategii zahrnuly nezbytné podminky pro
Siteni a mobilitu odbornych znalosti a védomosti, ¢imz by
se usnadnila [é¢ba pacientti v blizkosti jejich bydlisté;

16. podnécovaly odbornd centra, aby v ptipadé léceni vzdcnych
onemocnéni vyuZivaly mezioborového piistupu k péci;

V. SHROMAZDOVANI ODBORNYCH ZNALOSTI o
VZACNYCH ONEMOCNENICH NA EVROPSKE UROVNI

17. shromazdovaly vnitrostitni odborné znalosti tykajici se
vzdcnych onemocnéni a podporovaly jejich propojeni se
znalostmi jejich evropskych protéjska, a podpoiily tak:

a) sdileni osvédcenych postupti tykajicich se diagnostic-
kych metod a lékaiské péce, jakoz i vzdélavani
a socidlni péce v oblasti vzacnych onemocnéni;

=

nalezité vzdélavani a odbornou piipravu pro viechny
zdravotniky, aby byli sezndmeni s existenci téchto
onemocnéni a dostupnych prosttedkd k jejich 1é¢eni;

¢) rozvoj lékaiské odborné pripravy v oborech souviseji-
cich s diagnostikou a lécbou vzicnych onemocnéni,
jako jsou genetika, imunologie, neurologie, onkologie
nebo pediatrie;

d) vypracovani evropskych pokynti pro diagnostické testy
a populacni skrinink, pfi respektovani rozhodnuti
a pravomoci Clenskych statd;

e) sdileni zprav clenskych stitl o posouzenich, které se
zabyvaji pfidanou terapeutickou nebo  klinickou
hodnotou 1é¢ivych piipravkt pro vzdcnd onemocnéni
na drovni SpoleCenstvi, kde jsou shromazdovany
piislusné védomosti a odborné znalosti, s cilem co
nejvice zkratit prodlevy v piistupu pacientii se vzacnymi

onemocnénimi k 1é¢ivym pipravkim pro vzdcnd
onemocnén;

SVEPOMOCNYCH  ORGANIZACI

PACIENTU

VI. POSILENf  ULOHY

18. konzultovaly pacienty a jejich zdstupce ohledné politik
v oblasti vzdcnych onemocnéni a usnadnily pacientiim
piistup k aktualizovanym informacim o vzdcnych
onemocnénich;

19. podporovaly ¢innosti organizaci pacientt, napiiklad zvySo-
vani informovanosti, budovdni kapacit a odbornou
piipravu, vyménu informaci a osvéd¢enych postupti, tvorbu
siti a navazovani kontaktd s vysoce izolovanymi pacienty;

VII. UDRZITELNOST

20. usilovaly spolu s Komisi o zaji§téni, prostfednictvim néle-
zitého financovani a mechanisma spoluprice, dlouhodobé
udrzitelnosti infrastruktur, které jsou rozvijeny v oblasti
informaci, vyzkumu a zdravotni péce pro vzdcnd
onemocnéni.

VYZYVA KOMISI, ABY:

1. do konce roku 2013 vypracovala na zdkladé informaci
poskytnutych ¢lenskymi stity a s cilem zafadit ndvrhy do
budoucich moznych akénich programi  Spolecenstvi
v oblasti zdravi zprdvu o provadéni tohoto doporuceni
uréenou Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému
hospodaiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiond,
ve které by se mélo zvizit, do jaké miry jsou navrhovand
opatfen{ G¢innd, ¢ zda je nutné provést dalsi opatfent,
kterymi by se zlepsil Zivot pacientd postizenych vzacnymi
onemocnénimi i jejich blizkych;

2. pravidelné informovala Radu o opatfenich, kterd navazuji
na sdéleni Komise o vzdcnych onemocnénich.

V Lucemburku dne 8. ¢ervna 2009.

Za Radu
piedseda
Petr SIMERKA




