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2008/0218 (COD)
Priekslikums
PADOMES IETEIKUMS

par Eiropas pasakumiem reto slimibu joma

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinaSanas ligumu un jo 1pasi ta 152. panta 4. punkta otro dalu,

- - e . vy 1
nemot véra Komisijas priekslikumu’,

- = T . 2
nemot véra Eiropas Parlamenta atzinumu®,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu’®,

- = ‘. o, . . 4
nemot veéra Regionu komitejas atzinumu”,

ta ka:
(D

2

3)

“

)

Retas slimibas apdraud Eiropas pilsonu veselibu, jo tas ir slimibas, kas apdraud
dzivibu vai izraisa hronisku invaliditati un nav plasi izplatitas un ir arkartigi
komplicétas.

Kopienas ricibas programmu reto slimibu, to skaita genetisko slimibu, joma pienema
periodam no 1999. gada 1. janvara lidz 2003. gada 31. decembrim’. Saja programma
defingts, ka reta slimiba skar ne vairak ka 5 no 10 000 cilvékiem Eiropas Savieniba.

Eiropas Parlamenta un Padomes 1999. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 141/2000
par zalém reti sastopamu slimibu arstéSanai paredz, ka zalém pieskir statusu ,,zales
retu slimibu arst€Sanai”, ja tds domatas tada veselibas stavokla diagnostic€Sanai,
profilaksei vai arst€Sanai, kur§ apdraud dzivibu vai izraisa hronisku invaliditati, un
statusa pieméroSanas bridi Kopiena skar ne vairak ka 5 no 10 000 cilvékiem.

Aprekinats, ka Sodien ir atklati pieci Iidz astoni tiiksto$i reto slimibu, ar kuram dzives
laika saslimst 6-8 % iedzivotaju. Citiem vardiem sakot, Eiropas Savieniba saslimst 27
11dz 36 miljoni cilvéku. Vinu vairakums slimo ar retam slimibam, kuras skar vienu no
simts tiikstoSiem cilvéku vai pat mazak.

Retam slimibam raksturiga zema izplatiba un tas ir specifiskas, tapéc ir vajadziga
vispargja pieeja, kura balstitos uz ipasiem un apvienotiem pasakumiem, kas vajadzigi,
lai nepielautu augstu saslimstibu vai priekslaicigu mirstibu, ko iesp&jams noverst, ka
ar1 uzlabotu slimnieku dzives kvalitati vai sociali ekonomisko potencialu.

[ N N S

ovcC,,.lpp.
ovcC,,.lpp.
ovC_C,, . lpp.
ovC_C,, . lpp.

Eiropas Parlamenta un Padomes 1999. gada 29. aprila Lémums Nr. 1295/1999/EK, ar ko pienem
programmu Kopienas ricibai attieciba uz retam slimibam sabiedribas veselibas aizsardzibas ricibas
joma (1999-2003).
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(6)
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®)

)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

Kopienas pamatprogrammas pétniecibai, tehnologiju attistibai un demonstréjumu
pasakumiem (2002-2006) retas slimibas bija viena no prioritasu jomam un ta palikusi
viena no Septitds pamatprogrammas pé&tniecibai, tehnologiju attistibai un
demonstréjumu pasakumiem (2007-2013)° prioritatém, jo lai attistitu jaunas reto
slimibu diagnostikas un arstéSanas metodes, ka arT veiktu min€to trauc&umu
epidemiologisko izpéti, ir nepiecieSama vairaku valstu rasta pieeja, lai katra pétijuma
piedalitos vairak pacientu.

Komisijas 2007. gada 23. oktobra Baltaja gramata ,,Vienoti veselibai — stratégiska
pieeja Eiropas Savieniba 2008.—2013. gadam™’ atzits, ka retds slimibas ir prioritate.

Lai valstis, regionos un vietéja limeni labak koordinétu un saskanotu iniciativas cinai
ar retajam slimibam, visi §1s jomas valsts pasakumi bitu jaieklauj nacionalajos reto
slimibu planos.

Peéc Orphanet datubazes datiem no 5863 zinamajam retajam slimibam, kuras
iesp&jams kliniski konstatet, patlaban Starptautiskaja slimibu klasifikatora (10. versija)
kodetas ir tikai 250 retas slimibas. Tap&c ir nepiecieSams atbilstigi klasificét un
kodificét visas retas slimibas, lai tads var@tu atpazit un atzit valsts veselibas
aizsardzibas sisteémas.

2007. gada Pasaules veselibas organizacija (turpmak — PVO) saka Starptautiska
slimibu klasifikatora 10. versijas parskatiSanu, lai 2010. gada Pasaules veselibas
asambleja pienemtu tas jauno, 11. versiju. PVO par tematisko padomdev&ju grupu reto
slimibu joma iec€la Eiropas Savienibas Reto slimibu darba grupu, kas piedalitos Saja
parskatiSana, izvirzot priekSlikumus par reto slimibu kodific€Sanu un klasifikaciju.

Ja visam dalibvalstim izdotos ieviest vienotu reto slimibu identifikaciju, Eiropas
Savienibas ieguldijums minétas tematiskas padomdevé€jas grupas darba biitu krietni
lielaks un rosinatu sadarbibu Kopiena reto slimibu joma.

2004. gada julija izveidoja augsta limena grupu veselibas aizsardzibas pakalpojumu un
mediciniskas apriipes joma®, lai sapulcinatu ekspertus no visam dalibvalstim darbam
ar praktiskiem ES valstu veselibas aizsardzibas sistému sadarbibas aspektiem. Viena
no augsta Itmena grupas darba grupam galveno uzmanibu tagad pieverS Eiropas
references tikliem (ERN) reto slimibu joma’. Ta izstraddja ne tikai dazus principus,
piem&ram, centru nozime cigai ar retajam slimibam, bet arT dazus So centru atbilstibas
kritérijus. Eiropas references tikliem jabiit ar1 par izp€tes un zinasanu centriem, kas
ripgjas par citu dalibvalstu pacientiem un vajadzibas gadijuma nodroSina, ka ir
iesp&jama turpmaka arst€sana.

Eiropas references tikliem ir seviSki liela Kopienas pievienota vértiba, jo minétas
slimibas ir retas, un tas nozimé, ka pacientu skaits ir mazs un valstij vienai triikst
specialo zinasanu. Tapéc ir arkartigi svarigi nodroSinat, ka visiem reto slimibu
pacientiem ir vienlidzigas iesp€jas sanemt augstvertigu veselibas apriipi.

Eiropas Savienibas Reto slimibu darba grupas ekspertu grupa 2006. gada decembri
publiskoja zinojumu ,,Ieguldijums politikas izstradé Eiropas sadarbibai par veselibas

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1:2006:412:0001:0041:EN:PDF.

Skatit: http://ec.europa.eu/health/ph overview/strategy/health strategy en.htm.

Reaggjot uz augsta limena pardomu procesu, Komisija pienéma pazinojumu par pacientu mobilitati un
veselibas apripes attistibu ES (COM(2004), 301), 20.4.2004. un izveidoja mehanismu, ka turpinat
pazinojuma izklastito darbu.

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_com/rare_8_en.htm.
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(19)

(20)

@2y

aizsardzibas pakalpojumiem un medicinisko apriipi reto slimibu joma”'’, ko adreséja
EK augsta Iimena grupai veselibas aizsardzibas pakalpojumu un mediciniskas apripes
joma. Ekspertu grupas zinojuma cita starpa izklastits, ka valstis un regionos ir svarigi
iecelt specialo zinasanu centrus un bitu japreciz€, kads biitu to uzdevums. Dazi §a
zinojuma pasakumi ir pieminéti $aja ieteikuma.

Izradijies, ka sadarbiba un zinaSanu apmaina starp valsts un regionu specialo zinaSanu
centriem ir visveiksmigakais veids, ka cinities ar retajam slimibam Eiropa.

Valsts un regionu specialo zinaSanu centriem bitu jasniedz apriipe péc
daudzdisciplinaras pieejas, integréjot medictniskus un socialus aspektus, lai nemtu
vera to, ka retas slimibas izraisa komplic€tus un atSkirigus veselibas stavoklus.

Retas slimibas, kuras raksturo nelielais pacientu skaits un vajadzigo zinaSanu un
specialo zinaSanu trukums, ir atseviSka joma, kura ipasSi liela nozime ir Eiropas
pievienotajai vertibai. To var radit 1pasi tad, ja apkopo dalibvalstis izkaisitas specialas
zinasanas par retajam slimibam.

Arkartigi svarigi ir nodrosinat, ka dalibvalstis aktivi iesaistas dazu vienotu instrumentu
izstrade, kuri paredzeti Komisijas pazinojuma par retajam slimibam, 1pasi Eiropas
references atzinumi par diagnostiku un medicinisko apriipi un Eiropas populacijas
skrininga vadlinijam. Lidzigi biitu jarikojas saistiba ar novert€juma zinojumiem par
zalu retu slimibu arste€Sanai pievienoto terapeitisko vertibu, kuri varétu paatrinat cenu
veidoSanu valsts [tTment un tada veida laut reto slimibu pacientiem atrak sanemt zales
retu slimibu arstésanai.

PVO defingja, ka veidot pacientu atbildibas apzinu ir ,,veselibas priek$nosacijums”, un
mudinaja ,,aktivi sadarboties un izstradat pacientu paspalidzibas strat€giju, lai uzlabotu
hroniski slimu cilvéku veselibu un dzives kvalitati.”'' Saja zina pacientu grupas ir
svarigas gan tapéc, ka tas tiesi atbalsta individus, kuri sadzivo ar slimibu, gan tapéc, ka
tas veic kolektivu darbu, lai uzlabotu reto slimibu pacientu kopienas un nakamo
paaudzu dzives apstaklus kopuma.

Tade] visos stratégijas un lémumu piepemsanas posmos biitu jaiesaista pacienti un
pacientu parstavji. Katra dalibvalstt butu aktivi javeicina un art finansiali jaatbalsta to
darbibas.

Izpétes un veselibas apriipes infrastruktiiru attistiSanai reto slimibu joma nepiecieSami
ilgtermina projekti un tapéc arl atbilstigs finansials ieguldijums, lai ilgtermina
nodro§inatu to ilgtspéju. Sads ieguldijums acimredzami palielinatu sinergiju ar
Kopienas Veselibas aizsardzibas programmu (2008-2013), Kopienas Septitas
pamatprogrammas pétniecibai, tehnologiju attistibai un demonstrégjumu pasakumiem
(2007-2013) attistitajiem projektiem un min€to programmu turpmakajam
programmam,

10
11

http://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_com/docs/contribution_policy.pdf.
http://www.euro.who.int/Document/E88086.pdf.
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AR SO IESAKA DALIBVALSTIM.

1.

Izveidot nacionalos planus reto slimibu joma, lai nodroSinatu, ka taisniguma un
solidaritates varda visa Eiropas Savieniba reto slimibu pacientiem savas valstis ir
universali pieejama kvalitativa veselibas apripe, tostarp diagnostika, arst€Sana un
zales reto slimibu arsteésanai, un Ipasi:

(1)

(2)

€)

(4)

()

lidz 2011. gada beigam izstradat un pienemt vispar&ju un integrétu stratégiju
ka nacionalo planu reto slimibu joma, kuras mérkis ir vadit un strukturét visus
saistitos pasakumus reto slimibu joma;

veikt pasakumus, lai nodroSinatu, ka visas eso$as un toposas iniciativas
regiona un valsts I[TmenT integrétu nacionalaja plana;

nacionalaja plana reto slimibu joma izvirzit dazas prioritates ar konkrétiem
mérkiem, skaidrus terminus, paredzét vadibas struktiras un regularus
zinojumus;

atbalstit, ka Eiropas projekta par nacionalo planu izstradi reto slimibu joma
(EUROPLAN) valstis attiecigas iestades izstrada vadlinijas un ieteikumus
valsts pasakumiem reto slimibu joma, kuri Sabiedribas veselibas programma
izraudziti finans€jumam no 2007.-2010. gadam;

nacionalaja plana paredzét noteikumus, kuri nodroSinatu, ka visiem reto
slimibu pacientiem sava valstl ir pieejama kvalitativa veselibas apriipe (art
diagnostika, arst€Sana un zales reto slimibu arsteéSanai), lai visa Eiropas
Savieniba taisniguma un solidaritates varda nodroSinatu kvalitativu veselibas
apriipi.

Atbilstigi definét, kodificet un uzskaitit retas slimibas

(1)

2)

€)

(4)

Eiropas Savieniba izstradat vienotu reto slimibu definiciju, kura noteikts, ka
tas ir slimibas, kuras skar ne vairak ka 5 no 10 000 cilvekiem,;

nodroSinat, ka retas slimibas tiek atbilstigi kodific€tas un ir atrodamas visas
veselibas aizsardzibas informacijas sisteémas, tadejadi veicinot, ka valsts
veselibas apripes un zalu iegades kompensacijas sist€tmas slimiba ir pienacigi
atzita,

aktivi lidzdarboties Eiropas Savienibas dinamiskas reto slimibu uzskaites
sisteémas izveide, ka minéts pazinojuma;

valsts un regionu IimenT atbalstit specifiskus informacijas tiklus, registrus un
datubazes par slimibam.

Reto slimibu izpéte

(1)

2)

€)

(4)

Apzinat ievirzitos izpétes projektus un esoSos pétjjumu resursus, lai reto
slimibu joma atspogulotu jaunakos sasniegumus;

apzinat, kadas ir fundamentalo p@tijumu, kliniskas izp&tes un praktiskas
izpétes reto slimibu joma vajadzibas un prioritates, ka art socialas petniecibas
prioritates;

sekmét valstu pétnieku un laboratoriju piedaliSanos pétijumu projektos par
retajam slimibam, kurus finans€ Kopiena;

nacionalajos planos paredzg€t reto slimibu jomas noteikumus, kuru merkis ir
Saja joma veicinat izpéti, tostarp sabiedribas veselibas un socialos pétijumus,
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1pasi ar noluku izstradat tadus Iidzeklus ka transversalas infrastruktiiras, ka ari
konkrétam slimibam veltiti projekti.

Specialo zinasanu centri un Eiropas references tikli reto slimibu joma

(1)

2)

€)

(4)

()

Lidz 2011. gada beigam apzinat valsts un regionu specialo zinasanu centrus
savas valsts teritorija un veicinat specialo zina$anu centru izveidi, ja tadu nav,
seviski nacionalaja plana reto slimibu joma paredzot noteikumus par valsts un
regionu specialo zinasanu centru izveidi;

veicinat valsts un regionu specialo zinasanu centru Iidzdalibu Eiropas
references tiklos un nodrosinat atbilstigu, ilgtermina publisko finansgjumu, lai
nodros$inatu centru ilgtsp&ju un tadejadi nepartrauktu pacientu apriipi;

organiz€t pacientu apripi, nodibinot sadarbibu ar attiecigajiem valsts vai
vajadzibas gadijuma citu valstu ekspertiem; ja nepiecieSams nodroSinat
universalu piekluvi specifiskai veselibas apripei, ar informacijas un
komunikacijas tehnologiju palidzibu butu jaatbalsta parrobezu veselibas
apripe, arT pacientu, medicinas specialistu un veselibas apripes pakalpojumu
sniedz&ju mobilitate;

nodroSinat, ka valsts un regionu specialo zinasanu centri veselibas apripé
izmanto daudzdisciplinu pieeju, arst§jot komplic€tus un atSkirigus veselibas
stavoklus ka retas slimibas; ka ari veicinat, lai centru darba integrétu
medicinisko un socialo dimensiju;

nodro$inat, lai valsts un regionu specialo zinasanu centri ievérotu Eiropas
references tiklu reto slimibu joma noteiktos standartus, pienacigi nemot véra
pacientu un profesionalu vajadzibas un prasibas.

Eiropas Iiment apkopot specialas zinasanas par retajam slimibam

(1)

Nodro$inat mehanismu, ka tiek vaktas valsts specialas zinasanas par retajam

slimibam un apkopotas ar Eiropas partneru specialajam zinasanam:

(a) vienoti protokoli un ieteikumi, pieméram, Eiropas references atzinumi
par diagnostikas Iidzekliem, medicinisko apriipi, izglitibu un socialo
apriipi;

(b) Eiropas vadlinijas par populacijas skriningu un diagnostikas testiem;

(c) kopigi izmantot dalibvalstu noveért§juma zinojumus par zalu reto

slimibu arst€Sanai pievienoto terapeitisko vertibu ES, lai reto slimibu
pacienti atrak sanemtu zales retu slimibu arstésanai.

Pacientu organizaciju lidzdaliba

(1)

2)

€)

Veikt pasakumus, lai nodroSinatu, ka pacienti un to parstavji tiktu pienacigi
uzklausiti katra strat€gijas izstrades un lémumu pienemS$anas posma reto
slimibu joma, ar1 saistiba ar specialo zinasanu centru un Eiropas references
centru izveidi un vadibu un nacionalo planu izstradi;

atbalstit pacientu organizaciju pasakumus, pieméram, izpratnes vairoSanu,
kompetences veidoSanu un izglitoSanu, informacijas un labas prakses
apmainu, sadarbibas tiklu veidoSanu, izol&tu pacientu apzinasanu,

ieklaut nacionalajos planos reto slimibu joma noteikumus par atbalstu
pacientu organizacijam un apsprieSanos ar tam, ka minéts 1. un 2. punkta.

LV



LV

7.

Ilgtspeja

(1)  Ar atbilstigu finanséSanas mehanismu palidzibu nodroSinat pé&tniecibas
infrastruktiru (biologiska materiala bankas, datubazes un registri), veselibas
apripes infrastruktiiru (specialo zinasanu centri), ka ari Eiropas references
tiklu reto slimibas joma ilgtsp&ju;

(2) sadarboties ar pargjam dalibvalstim, lai nodroSinatu nepiecieSamo Eiropas
pétniecibas infrastruktiru ilgtsp&ju, kuras ir visam slimibam un visam
dalibvalstim kopigas un lielakajam iesp&jamam reto slimibu skaitam tapat;

(3)  nacionalajos planos reto slimibu joma ieklaut noteikumus par nepiecieSamibu
risinat reto slimibu jomas pasakumu finansialo pastavibu,

AR SO AICINA KOMISIJU.

1.

Brisele,

Izstradat §a ieteikuma, kas adres€ts Padomei, Eiropas Parlamentam, Eiropas
Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu komitejai, istenoSanas zinojumu,
pamatojoties uz dalibvalstu sniegto informaciju, ne vélak ka piecus gadus péc $a
pazinojuma pienemsSanas dienas, lai izsvertu ierosinato pasakumu efektivitati un
apsvertu turpmakas ricibas nepiecieSamibu.

Regulari informét Padomi par turpmakajiem pasakumiem p&c Komisijas Pazinojuma
par retajam slimibam.

Padomes varda —
priekssédetajs
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