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1.1.

Az EUCERD ajanlasa a ritka betegségekkel foglalkozé tagallami szakért6i kozpontok

mindségi kovetelményeirdl

BEVEZETES
Az eurdpai kontextus

A ritka betegségekkel foglalkozé szakértdi kozpontokkal (Centres of Expertise; CE) és
eurodpai referenciahalézatokkal (European Reference Networks; ERN) kapcsolatban
allast foglalt 2005. novemberi jelentésében az egészségligyi szolgdltatdsokkal és a
gyogyellatassal foglalkozd magas szintli csoport (High Level Group on Health
Services and Medical Care), az Eurdpai Parlamentnek, a Tandcsnak, az Eurdpai
Gazdasagi és Szocidlis Bizottsagnak és a Régidk Bizottsaganak szél6, 2008.
november 11-i ,Ritka betegségek: Kihivas Eurdopa szamara” c. kézleményében az
Eurdpai Bizottsag, a ritka betegségek teriletén megvaldsitandd fellépésrdl szélg,
2009. junius 8-i ajanlasaban a Tanacs, a ritka betegségekkel kapcsolatos nemzeti
tervekrél és stratégidkrol szolé ajanldsdban  (Recommendations for the
Development of National Plans and Strategies for Rare Diseases) a EUROPLAN,
valamint a hataron atnyuld egészségligyi elldtasra vonatkozd betegjogok
érvényesitésérdl szolo, 2011. marcius 9-i irdnyelv 12. és 13. cikkeiben az Eurdpai
Parlament és a Tandcs.

Az eurodpai szakértGi kozpontokkal és az eurdpai referenciahalézatokkal kapcsolatos
helyzetelemzéssel a ritka betegségekkel foglalkozd eurdpai uniés munkacsoport
(Rare Diseases Task Force; RDTF) és a ritka betegségek eurdpai unids szakértGi
bizottsaga (European Commission’s Experts on Rare Diseases; EUCERD) foglalkozott
a 2005-2009, illetve a 2010-2011 kozotti id6szakban. A szakért6i csoportok
munkaértekezleteket szerveztek, ahol az érdekelt feleknek lehetGségiik nyilt
allaspontjuk kifejtésére. Az egyeztetések eredményeit jelentésekben tették kozzé.

Jelen ajanlas kozvetlenil az aldbbi dokumentumokbdl szarmazik:

. Az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2011/24/EU iranyelve a hatarokon atnyulé
egészségligyi ellatasra vonatkozé betegjogok érvényesitésérol:

http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1:2011:088:0045:0065:HU:PD
F

. A Bizottsag ,Ritka betegségek: kihivas Eurdopa szamara” c. kézleménye:
http://ec.europa.eu/health/ph threats/non com/docs/rare com hu.pdf

. A Tandcs ajanlasa (2009. junius 8.) a ritka betegségek teriiletén
megvaldsitando fellépésrdl (2009/C 151/02)

http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2009:151:0007:0010:HU:PD
F
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Work of the High Level Group on Health Services and Medical Care during
2005 (Az egészségligyi szolgaltatasokkal és a gyogyellatassal foglalkozo
magas szintli csoportnak a 2005. év soran végzett munkaja):
http://ec.europa.eu/health/archive/ph overview/co operation/mobility/docs

/highlevel 2005 013 en.pdf

RDTF Report: Overview of current Centres of Reference on rare diseases in
the EU (RDTF-jelentés: Attekintés a ritka betegségek jelenlegi
referenciak6zpontjairdl, 2005. szeptember):
http://www.eucerd.eu/upload/file/Publication/RDTFECR2005.pdf

RDTF Report: Centres of Reference for Rare Diseases in Europe — State of the
art in 2006 and Recommendations of the Rare Diseases Task Force (RDTF-
jelentés: Ritka betegségekkel foglalkozo eurdpai szakért6i kozpontok —
Helyzetkép 2006-ban és a ritka betegségekkel foglalkozé6 munkacsoport
ajanlasai, 2006. szeptember):
http://www.eucerd.eu/upload/file/Publication/RDTFECR2006.pdf

RDTF Report: European Reference Networks in the field of Rare Diseases:
State of the art and Future Directions (RDTF-jelentés: Ritka betegségekkel
foglalkozo eurdpai referenciahalézatok: Helyzetkép és jov6beli iranyvonalak,
2008. julius):
http://www.eucerd.eu/upload/file/Publication/RDTFERN2008.pdf

EUCERD Workshop Report: Centres of expertise and European Reference
Networks for Rare Diseases (EUCERD munkaértekezleti jelentés: A ritka
betegségekkel foglalkozo szakért6i k6zpontok és eurdpai
referenciahalézatok, 2010. december 8-9.):
http://www.eucerd.eu/upload/file/WorkshopReport/EUCERDWorkshopRepor

tCECERN.pdf

EUCERD Workshop Report: National centres of expertise for rare diseases
and networking between centres of expertise for rare diseases (EUCERD
munkaértekezleti jelentés: A ritka betegségekkel foglalkozé nemzeti
szakértdi kozpontok és a ritka betegségekkel foglalkozé szakért6i kozpontok
kozotti halozatépités, 2011. marcius 21-22.):
http://www.eucerd.eu/upload/file/EUCERDReport220311.pdf

EUCERD Report: Preliminary analysis of the experiences and outcomes of
ERNs for rare diseases (EUCERD-jelentés: A ritka betegségekkel foglalkozd
eurdpai referenciahaldzatok tapasztalatainak és eredményeinek el6zetes
elemzése, 2011. majus):
http://www.eucerd.eu/upload/file/Reports/ERN2011Analysis.pdf

EUROPLAN (a ritka betegségekre vonatkozé nemzeti tervek kifejlesztésének
eurdpai projektje): Recommendations for the development of National
Plans and Strategies for rare diseases (Ajanlas a ritka betegségekkel
kapcsolatos nemzeti tervek és stratégiak fejlesztésére):
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1.2.

2.1.

http://www.europlanproject.eu/public/contenuti/files/Guidance Doc EUROP
LAN 20100601 final.pdf

A felsorolt dokumentumokbdl szarmazd szemelvények az |. mellékletben talalhatok.

A RITKA BETEGSEGEK EUROPAI UNIOS SZAKERTOI BIZOTTSAGA (EUCERD) ALTAL
AJANLOTT, A RITKA BETEGSEGEKKEL FOGLALKOZO TAGALLAMI SZAKERTOI
KOZPONTOKRA VONATKOZO MINOSEGI KOVETELMENYEK KIDOLGOZASANAK
MODSZERTANA

Az EUCERD 2011. madrcius 21-22-én tartott, a ritka betegségekkel foglalkozé
szakért6i kozpontokrél és eurdpai referenciahaldzatokrél szélé6 munkaértekezletén
hangzott el az a javaslat, hogy a talalkozd tapasztalatait felhasznalva finomitani
kellene az egészséglgyi szolgdltatasokkal és a gydgyellatassal foglalkozd6 magas
szintli csoport (HLG) és a ritka betegségekkel foglalkozd eurdpai unids
munkacsoport (RDTF) altal meghatdrozott fejlesztési koncepciot és ajanlasokat.

Az ajanlastervezetet az EUCERD tudomanyos titkarsaga dolgozta ki az 1. szakaszban
hivatkozott (a ritka betegségekkel foglalkozé nemzeti szakért6i kozpontokrél és
eurdpai referenciahalézatokrél korabban megjelent) dokumentumok alapjan. Az
ajanlastervezetet elkildték észrevételezésre az EUCERD minden tagjanak. Az
EUCERD tagjai, beleértve a tagallami képvisel6ket is, a 2011. szeptember 8-an
szervezett munkaértekezleten megvitattdk az ajanlas szovegét. A javitott
ajanlastervezetet az EUCERD 2011. oktober 24-25-i taldlkozéjat megel6z6en
elklildték az 6sszes EUCERD-tagnak. Az EUCERD az ajanlast 2011. oktdber 24—25-i
talalkozéjan fogadta el.

Ez az ajanlas arra szolgdl, hogy segitse a tagdllamokat a ritka betegségekre
vonatkozd nemzeti tervekkel és stratégiakkal kapcsolatos tevékenységiik és
szakpolitikajuk alakitasaban, valamint a nemzeti szintl és az eurdpai betegutak
szervezési kérdéseinek megoldasaban. Az ajanlas a hatarokon atnyuld egészségiigyi
ellatasrdl szolo iranyelvvel foglalkozd bizottsag munkdjat is segitheti az eurdpai
referenciahaldzat-épitéssel kapcsolatos javaslataival.

Fontos, hogy az ajanlas egyes elemeinek sorrendje nem fejez ki fontossagi rangsort!

AJANLAS
A ritka betegségekkel foglalkozé tagallami szakért6i kozpontok célja és hataskore

A szakért8i kozpontok olyan betegségekkel vagy allapotokkal foglalkoznak, melyek
specidlis ellatast igényelnek vagy a diagnosztizalas, vagy a komplikaciok
megel&zésének, vagy maganak a kezelésnek a bonyolultsaga miatt.

A szakért8i kozpontok olyan szakértG6i szervezetek, amelyek meghatarozott
(els6sorban tagallami, szilikség esetén nemzetkozi) ellatdsi korzetben él16, ritka
betegségben szenvedbk kezelésére és gondozasdara szolgalnak.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Az egy tagallamon bellli 6sszes szakértGi kozpont egylittesen lefedi a ritka
betegségben szenvedd Osszes beteg szlikségleteit, még ha az egyes ritka betegségek
tekintetében nem is tud azonos szint( szakértelemmel teljes korl szolgdltatast
nyujtani.

A szakért6i kozpontok Osszegydljtik vagy koordinaljak a specializalt egészségligyi
elldtérendszeren bellill elérheté multidiszciplindris képességeket és készségeket
(beleértve az egészségiigyi szakdolgozdi készségeket és szocialis szolgdltatasokat is),
amelyek a ritka betegségben szenveddk specialis orvosi, rehabilitacios és palliativ
sziikségleteinek kielégitéséhez sziikségesek.

A szakért6i kozpontok kozremilkodnek a betegutak alapellatasbol kiinduld
kiépitésében.

A szakért8i kdzpontok kapcsolatban allnak szaklaboratériumokkal és mas specidlis
szolgdltatasokat nyujté intézményekkel.

A szakért6i kozpontok egyuttmikodnek a betegszervezetekkel, hogy figyelembe
tudjak venni a betegek szempontjait is.

A szakért6i kozpontok kozremilkoédnek a bevalt gyakorlatrél szélé szakmai
iranyelvek kidolgozasaban és terjesztésében.

A szakértGi kozpontok oktatast szerveznek és gyakorlati képzést biztositanak
valamennyi szakterilet egészségiigyi dolgozdinak (beleértve az egészségiigyi
szakdolgozokat is) és a nem egészségiigyben dolgozé szakembereknek (mint példaul
a tanarok, személyi/otthoni apoldk), ahol erre redlis lehet&ség kinalkozik.

A szakértGi kozpontok — betegszervezetekkel és az Orphanettel egyittm(ikodve — a
betegek és csalddjaik, az egészségligyi és szocialis szakemberek specialis igényeihez
igazitott, konnyen elérhet6 informaciét nyujtanak.

A szakértGi kozpontok figyelembe veszik a kilonb6z6 kulturakbdl és etnikai
csoportokbdl szarmazd betegek specidlis szikségleteit (érzékenyek a kulturalis
kiilonbségekre).

A tagdllami/nemzetkozi etikai és jogi kereteknek megfelel6en a szakértGi
kozpontoknak hatdskoriikhoz mérten biztositaniuk kell Eurdpa-szerte a ritka
betegségben szenved6k szamdra, hogy se hatranyos megkilonboztetés, se
megbélyegzés ne érje Sket.

A szakértGi kozpontok tdmogatjak a betegségek jobb megértését, illetve a diagnozis,
az ellatds és a kezelés optimalizadlasat szolgald kutatast, ideértve az Uj kezelések
hosszu tavu hatasainak klinikai értékelését is.

Az egyes szakért8i kozpontok vagy tagallami szintl szakért6 kozpontok hataskore az
orszag méretétdl és egészségligyi rendszertdl fliggben valtozik.

A szakért6i kozpontok sziikség esetén felveszik a kapcsolatot mas tagallamok
nemzeti és europai szintl szakért8i kdzpontjaival.
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

A tagallamok jegyzéket allitanak 6ssze a hivatalosan kijelolt szakért6i kozpontokrol
és azt mindenki szamara elérhetévé teszik. Ehhez igénybe veszik az Orphanet-
portalt is.

A ritka betegségekkel foglalkozé tagdllami szakért6i kozpontok kijelolésének
feltételei

A szakért6i kozpontok megfelel6 kapacitasokkal rendelkeznek ahhoz, hogy
iranyelveket dolgozzanak ki a diagnosztizaldsra és az ellatasra, és ezeket be is tudjak
tartani.

A szakért6i kozpont sajat minGségfejlesztési rendszerrel rendelkezik, amely
biztositja a tagallami és eurdpai jogszabalyi rendelkezéseknek is megfelels ellatasi
mingséget, valamint, ha erre lehet6ség van, akkor részt vesz belsé és kiilsé
minGségbiztositasi rendszerek tevékenységében.

A szakértGi kozpont képes arra, hogy javaslatokat tegyen a teriiletéhez kapcsolodd
ellatas minGségi mutatodira, valamint képes a betegek elégedettségét is magaban
foglalo eredménymutatdk mérésére.

A szakért6i kozpont magas szintl szakértelemmel és gyakorlattal rendelkezik, amit a
beutalék, a konziliumok, a lektoralt publikaciok, a kutatdsi tdmogatdsok, valamint az
allashelyek szamaval, illetve az oktatasi és a képzési tevékenység leirasaval képes
dokumentalni.

A szakért6i kozpont megfelel6 kapacitassal rendelkezik a ritka betegségben
szenveddk ellatasahoz, illetve szakvélemény nyujtasahoz.

A szakértGi kdzpont részt vesz a teriiletén folyd legmodernebb kutatasokban.

A szakért6i kozpont rész tud venni a klinikai és népegészségligyi jellegl
kutatasokhoz sziikséges adatgy(ijtésben.

A szakértGi kdzpont részt tud venni adott esetben klinikai vizsgalatokban.

A szakért6i kozpont be tudja mutatni, hogy képes multidiszciplinaris ellatas
biztositasara, amely magaban foglalja az orvosi, az egészségligyi szakdolgozoi, a
pszicholdgiai és szocialis ellatast is (pl. rendelkezik kiilon a ritka betegségekkel
foglalkozd csapattal).

A szakért6i kozpont adott esetben képes megszervezni azt az egylttmikodést,
amely révén biztositani lehet, hogy folyamatos legyen az ellatdas a gyermekkor—
serdil6kor és a serdil6kor—feln6ttkor kdzotti atmenet idészakaban.

A szakértGi kozpont képes megszervezni azt az egyuttmikodést, amely révén
biztositani lehet, hogy folyamatos legyen az elldtds a betegség minden
stddiumaban.
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2.3.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

A szakért6i kozpont képes kapcsolatot tartani és egylttm(ikodni mas szakértGi
kdzpontokkal, akar tagallami, akar eurdpai, akar nemzetkozi szinten.

A szakért8i kozpont kapcsolatban van és egyuttmikodik a betegszervezetekkel
(amennyiben léteznek).

A szakért8i kdzpont részt vesz az orszagon beliili, illetve az unids tagallamok kodzotti
beutalds rendszerében, ha ilyen beutalasi rendszer van.

A szakért8i kdzpont megfelel6 intézkedéseket tesz az ellatdshoz valé hozzaférés
javitasa érdekében, és hozzdajarul ahhoz, hogy rovidiljon a diagnozis feldllitasahoz
sziikséges idd.

A szakértSi kozpont megvizsgalja az e-egészségligyi eszkdozok (pl. megosztott
betegdokumentdcids rendszerek, telemedicinalis szolgaltatasokat biztositd szakértéi
rendszerek, valamint megosztott betegregiszterek) alkalmazasanak lehetGségét.

A ritka betegségekkel foglalkozé tagallami szakért6i kozpontok kijel6lésének és
értékelésének folyamata

A tagdllamok a szakért6i kozpontok feldllitasara, kijelolésére és értékelésére
vonatkozo intézkedéseket tesznek, valamint javitjdk az ilyen kézpontokhoz vald
hozzaférést.

A tagéllamok eljarast dolgoznak ki a kijeldlési feltételek meghatarozasara és
jovahagyasara, valamint biztositjak a kijelolési és értékelési folyamat atlathatdsagat.

A tagdllamok altal meghatarozott kijelolési feltételeket a szakértGi kozpontok altal
lefedett betegségek vagy betegségcsoportok jellemzbihez igazitjak.

A szakért6i kozpontok mindaddig nem kotelesek megfelelni a tagdllam altal
meghatdrozott valamennyi kijelolési feltételnek, amig az emlitett feltételek
teljesitésének hidnya nincs hatdssal az ellatds minGségére, és amig a szakértGi
kozpontoknak megvan a stratégiajuk a kijelolési feltételek egy meghatarozott
idGszakon beliili teljesitésére.

A tagdllami szint( kijel6lési folyamat biztositja, hogy a kijelolt szakért6i kdzpontok
megfelel6 kapacitdssal és er6forrassal rendelkezzenek a kijel6léssel jard
kotelezettségek teljesitésére.

A szakértGi kdzpont kijelolése hatarozott id6tartamra érvényes.

A szakért6i kozpontokat a tagallam altal meghatarozott kijel6lési folyamat
keretében rendszeresen uUjraértékelik.

A tagdllami szintl kijelolésért felel6s hatdsdg donthet dgy, hogy visszavonja a
szakért6i kozpont kinevezését, ha a kijelolés alapfeltételei mar nem teljesiinek,
illetve ha tobbé mar nincs szikség a szakért6i kodzpont nemzeti szintl
szolgaltatasanak fenntartasara.
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2.4.

41.

42.

43.

44,

45,

A szakért6i kozpontok eurdpai dimenzidja

A szakért6i kozponttal rendelkezd tagdllamok megosztjdk tapasztalataikat és
mind&ségi mutatoikat mas tagallamokkal, és dsszehangoljak eréfeszitéseiket annak
érdekében, hogy unids szinten a ritka betegségben szenvedé valamennyi beteg
szamara talaljanak szakért6i kbzpontot.

A szakértdi kozpontok hdldzatanak kiépitése kulcsfontossagu, mert ez a haldzat
képes javitani a diagnosztikus és gondozasi tevékenység szinvonalat, ez képes
biztositani, hogy adott esetben a betegek helyett inkabb a szakértelem utazzon:
klinikai adatok, bioldgiai mintak, képalkotd eljardsok adatai, egyéb diagnosztikai
anyagok cseréje, illetve a telemedicinalis szolgaltatasokhoz sziikséges elektronikus
eszkozok biztositasa révén.

A hatdrokon atnyulo egészségligyi ellatas megszervezése adott esetben szomszédos
vagy mas orszagokban kijel6lt szakértéi kozpontokkal torténik, ahova a betegeket
be lehet utalni, illetve ahova a bioldgiai mintdkat el lehet kildeni.

A tagallamoknak megfelel§ informacidkat kell szolgaltatniuk a szakemberek,
polgarok és betegszervezetek szamidra a tagallami és a nemzetkézi szintd
betegellatashoz vald hozzaférés lehetGségeirdl és feltételeirdl a ritka betegségek
terlletén.

A tagdllami szinten kijelolt szakért6i kozpontok a  jov6é  eurdpai
referenciahaldzatainak kulcsfontossagu szerepldi.
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1. melléklet: Kivonat az érintett eurdpai szévegekbdl

AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS 2011/24/EU IRANYELVE (2011. maércius 9.) a
hatdron atnyulo egészségiigyi ellatasra vonatkozoé betegjogok érvényesitésérol

(...)

(54) A Bizottsagnak tamogatnia kell az egészségligyi szolgdltatok, illetve a tagdllamokban
m(ikod6 szakért6i kozpontok kozott mikodd eurdpai referenciahalézatok folyamatos
fejlesztését. Az eurdpai referenciahdlézatok révén javulhat a diagnosztizalas és a magas
szinvonall egészségligyi ellatas azon betegek esetében, akiknek allapota a forrasok vagy a
szakértelem kiilonleges koncentraciojat igényli, tovabba ezek a halézatok kapcsolattarto
pontként is szolgdlhatnak az orvosképzésben, az orvosi kutatdsban, valamint az informaciok
terjesztésében és értékelésében, kilonosen a ritka betegségek esetében. Ennek az
iranyelvnek ezért 6sztonzéként kell hatnia a tagallamokra azért, hogy megerGsitsék az
eurdpai referenciahalézatok folyamatos fejlesztését. Az eurdpai referenciahalézatok tagjaik
onkéntes részvételén alapulnak, a Bizottsagnak ugyanakkor teljesitend6 kritériumokat és
feltételeket kell kidolgoznia annak érdekében, hogy a haldzatok részesiilhessenek a Bizottsag
tamogatasaban.

(...)

12. cikk
Eurdpai referenciahalézatok

(1) A Bizottsag tamogatja a tagallamokat a tagallamokban m(ikodé6 egészségligyi szolgaltatok,
illetve szakért8i kozpontok eurdpai referenciahaldézatainak fejlesztésében, kiléndsen a
ritka betegségek teriiletén. A halézatok tagjaik onkéntes részvételén alapulnak, akik a
székhelylk szerinti tagallam szabalyozasat tiszteletben tartva vesznek részt és jarulnak
hozzd a halézatok tevékenységéhez; és a haldzatok mindenkor nyitottak a hozzajuk
esetleg csatlakozni szandékozd Uj egészségligyi szolgaltatdk szamara, amennyiben e
szolgaltatok megfelelnek a (4) bekezdésben emlitett feltételeknek és kritériumoknak.

(2) Az eurdpai referenciahalézatoknak az alabbi célkit(izések kozul legaldbb harmat
teljesitenie kell:

a) az eurdpai egylttmikodés potencidljanak kiaknazasanak tamogatasa a betegek
kiemelten specidlis egészségiigyi elldtasa és az egészségigyi ellatérendszerek
tekintetében, az orvostudomany és az egészségligyi technoldgidk terén torténd
innovdacidra épitve;HU 2011.4.4. Az Eurdpai Unid Hivatalos Lapja L 88/61

b)  hozzajarulds a betegségmegel6zéssel kapcsolatos ismeretek dsszegyljtéséhez;

c) a diagndzis javitdsdnak, valamint a magas szinvonall, konnyen elérhetd és
koltséghatékony egészségligyi ellatashoz valé hozzaférésnek az elésegitése minden
olyan beteg szamdra, akinek egészségligyi allapota a szakértelem kiilonleges
koncentracidjat igényli olyan orvosi szakteriileteken, ahol kevés a szakértelem;

d) a forrasok koltséghatékony felhasznaldsanak maximalizdldsa azaltal, hogy a
legmegfelel6bb teriletre forditjak azokat;
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e) a kutatas és a jarvanyiligyi megfigyelés javitasa — példaul nyilvantartasok —, valamint
képzések szervezése egészségligyi szakemberek részére;

f) a szakértelem — virtudlis és fizikai — mobilitasanak elGsegitése, az informacidk, a
tudds és a legjobb gyakorlatok megteremtése, megosztasa és terjesztése, valamint
a ritka betegségek diagnosztizaldsara és kezelésére irdnyuld fejlesztések elGsegitése
a haldzatokon bell és kiviil;

g) minGségi és biztonsagi teljesitménymutatdk kidolgozasanak 6sztdonzése, valamint a
halézaton belil és azon kivul a bevalt gyakorlat kialakitdsanak és terjesztésének
elésegitése;

h) a bizonyos egészségiigyi allapotok tekintetében elégtelen szamu beteggel
rendelkez6, vagy a kiemelten specidlis szolgaltatasok nyujtasahoz szikséges
technoldgia vagy szakértelem hidnyaval kiizd6 tagallamok tdmogatasa abban, hogy
magas szinvonalu ellatast nydjthassanak.

(3) A tagallamokat 0Osztonzik arra, hogy a kovetkez6kkel segitsék el6 az eurdpai
referenciahaldzatok fejlesztését:

a) a megfelel6 egészségligyi szolgaltatok és szakért6i kozpontok Osszekapcsoldsa
teljes teriletlikon, valamint annak biztositasa, hogy az informacidk eljussanak a
teriletikon taldlhatd valamennyi megfelel6 egészségligyi szolgaltatohoz és
szakért6i kozponthoz;

b) az egészséglgyi szolgdltatok és szakértdi kdzpontok europai
referenciahalézatokban valo részvételének el@segitése.

(4) A Bizottsag az (1) bekezdés alkalmazasa soran:

a) elfogadja azon sajatos kritériumok és feltételek listajat, amelyeket az eurdpai
referenciahalézatoknak teljesitenilik kell, beleértve az eurdpai referenciahalézathoz
csatlakozni  kivand egészségligyi szolgaltatdkra vonatkozd feltételeket és
kritériumokat. E kritériumok és feltételek biztositjak, tobbek kozétt, hogy az
eurépai referenciahaldzatok:

i. rendelkezzenek a diagndzis feldllitdasahoz, valamint a betegek utékdvetéséhez
és kezeléséhez sziikséges ismeretekkel és szakértelemmel, lehetGség szerint
bizonyithatd korabbi j6 eredményekre tdmaszkodva;

ii. tobbtudomanyagat atfogd megkozelitést alkalmazzanak;

iii. magas szintl szakértelemmel rendelkezzenek és képesek legyenek a bevalt
gyakorlatra vonatkozé irdnymutatasok kidolgozasara, valamint az
eredmények elérésére koncentrdld intézkedések és minGségbiztositas
végrehajtasara;

iv. hozzajaruljanak a kutatashoz;

v.  oktatasi és képzési tevékenységeket szervezzenek; valamint

vi. szorosan egylttmuUkodjenek mas szakértGi kozpontokkal és haldzatokkal,
nemzeti és nemzetkdzi szinten egyarant;

b) kidolgozza és kozzéteszi az eurdpai referenciahalézatok I|étrehozdsara és
értékelésére vonatkozd kritériumokat;

c) elBsegiti az eurdpai referenciahdlézatok |étrehozasdval és értékelésével kapcsolatos
informacidk és szakértelem cseréjét.

(5) A Bizottsag a 17. cikknek megfelel6en, valamint a 18. és 19. cikkben meghatarozott
feltételek szerint felhatalmazdason alapuld jogi aktusok Utjan meghozza a (4) bekezdés a)
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pontjadban emlitett intézkedéseket. A (4) bekezdés b) és c) pontjdban emlitett
intézkedéseket a 16. cikk (2) bekezdésében emlitett, szabdlyozasi bizottsagi eljardssal
0sszhangban kell elfogadni.

(6) Az e cikknek megfelel6en elfogadott intézkedések nem iranyulhatnak a tagallamok
torvényeinek és rendeleteinek 6sszehangoldsdra, és teljes mértékben tiszteletben kell
tartaniuk a tagdllamoknak az egészségligyi szolgaltatdsok és az orvosi ellatas
szervezésére és nyljtasara vonatkozé hataskorét.

13. cikk
Ritka betegségek

A Bizottsag tamogatja a tagallamokat diagnosztikai és ellatdsi kapacitdsaik fejlesztésében,
kilénbdsen az alabbiakra torekedve:

a) azegészségligyi szakemberek megismertetése az unids szinten rendelkezésiikre allo
eszkozokkel, amelyek segitenek nekik a ritka betegségek helyes diagnosztizalasaban
elsGsorban az Orphanet adatbazissal és az eurdpai referenciahaldzatokkal;

b) a betegek, az egészségligyi szakemberek és az egészségiigyi ellatas koltségeit
fedez6 szervek megismertetése a 883/2004/EK rendeletben biztositott
lehetdségekkel, amelyek értelmében a ritka betegségben szenved6k mas
tagdllamba is beutalhatok még diagnodzisra és ellatasra is, amennyiben ezekre a
biztositas helye szerinti tagallamban nincs lehetdség.

’

A TANACS AJANLASA (2009. junius 8.) a ritka betegségek teriiletén megvalésitandé
fellépésrdl

(...)

(13) 2004 juliusaban létrejott egy, az egészségligyi szolgaltatasokkal és gyodgyellatdssal
foglalkozd bizottsagi magas szintl csoport, melyben valamennyi tagallam szakért8i részt
vesznek, hogy kidolgozzak az Eurdpai Unidban létez6 nemzeti egészségligyi rendszerek
kozotti  egyuttmikodés gyakorlati szempontjait. A magas szintd csoport egyik
munkacsoportja a ritka betegségek eurdpai referenciahdldzataival foglalkozik. E
referenciahalézatok vonatkozdsaban bizonyos kritériumok és alapelvek kidolgozasara kerult
sor, beleértve a ritka betegségek kezelésében betoltott szerepiket is. Az eurdpai
referenciahalézatok kutato- és tudaskodzpontként is szolgdlhatnak, ennek keretében kezelést
nyujthatnak a mas tagallamokbodl érkezdé betegek szamara, és sziikség esetén biztosithatjak a
tovabbi kezeléshez sziikséges létesitmények rendelkezésre allasat.

(14) Az eurdpai referenciahaldzatok képviselte kozosségi tobbletérték a ritka betegségek
esetében kiemelt jelent6ségli a betegségek ritka el6forduldsa miatt, ami egyarant vonatkozik
az egyes tagallamokban él6 betegek korlatozott szamara és a szakismeret sz(ikdsségére. A
szakértelem eurdpai szinten torténd Osszegyljtése ezért kiemelked6en fontos a ritka
betegségben szenvedd betegek szamara a pontos tajékoztatashoz, a megfelel§ és id6ben
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torténd diagnosztizadlashoz és a magas szinvonall ellatdashoz valé egyenlé hozzaférés
biztositasaban.

(15) 2006 decemberében az Eurdpai Uniod ritka betegségekkel foglalkozé munkacsoportjanak
egyik szakért8i csoportja ,,Hozzajarulas a politikaformalashoz: eurdpai egylttmiikddésért az
egészségligyi szolgdltatasokban és a gydgyellatdsban a ritka betegségek teriiletén” cimmel
jelentést nyujtott be az egészségligyi szolgaltatasokkal és gydgyellatdssal foglalkozé magas
szintl csoport részére. A szakértGi csoport jelentése kiemeli tobbek kozott a szakértdi
kdzpontok kijel6lésének, valamint a kézpontok altal betdltendd szerep meghatdrozasanak
jelent8ségét. A jelentés azt is megallapitotta, hogy — elvben és amennyiben lehetséges — a
betegek helyett a szakértGknek kellene utazniuk. A jelentésben szorgalmazott intézkedések
koziil néhany bekerilt ebbe az ajanlasba.

(16) A szakértGi kozpontok kozotti egylttmikodés és ismeretmegosztas a ritka betegségek
lekizdése tekintetében igen hatékony megkozelitésnek bizonyult Eurdpaban.

(17) A szakért6i kozpontok az ellatas terén kdvethetnének multidiszciplinaris megkozelitést a
ritka betegségek Osszetett és valtozatos korképeinek megfelel kezelése érdekében.

(...)
IV. A RITKA BETEGSEGEKKEL FOGLALKOZO SZAKERTOI KOZPONTOK ES EUROPAI
REFERENCIAHALOZATOK TEREN

11. Orszaguk terlletén 2013 végére azonositsak a megfelel6 szakért6i kdzpontokat és
mérlegeljék |étrehozasuk tdmogatdsat.

12. Tamogassak a szakért8i kdzpontok részvételét az eurdpai referenciahalézatokban, az
engedélyezésiikre, illetve az elismerésiikre vonatkozd nemzeti hataskorok és szabalyok
tiszteletben tartasaval.

13. Biztositsanak kilonb6z6 egészségiigyi ellatasi modokat a ritka betegségekben szenvedd6k
szamara a megfelel6 nemzeti, szikség esetén pedig kilfoldi szakért6k kozotti
egylttmUkodés és szakemberek csereutjainak szervezésével, valamint az ismeretek
megosztasaval.

14. Tamogassak az informaciés és kommunikaciés technolégidk alkalmazasat, példaul a
tavgyodgydszatot a szikséges esetekben, a konkrét esetben szikséges egészségligyi
elldtashoz vald tdvoli hozzaférés biztositdsa érdekében.

15. Terveikbe vagy stratégiaikba foglaljak bele a szakértelem és tudas terjesztésére és a
szakért6k mobilitasara vonatkozd szikséges feltételeket annak megkonnyitése érdekében,

hogy a betegek lakohelylik kdzelében részesiilhessenek ellatasban.

16. A ritka betegségek tekintetében 6sztondzzék, hogy a szakért6i kdzpontok munkaja az
ellatasra vonatkozé multidiszciplinaris megkozelitésen alapuljon.
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V. A RITKA BETEGSEGEKKEL KAPCSOLATOS SZAKERTELEM EUROPAI SZINTEN TORTENO
OSSZEGYUJTESE TEREN

17. Gyd(jtsék ossze a ritka betegségekkel kapcsolatos, nemzeti szinten meglévé szakértelmet
és tamogassak annak az eurdpai partnerekkel vald megosztasat az alabbiak tamogatasa

érdekében:

a) aritka betegségek terén a diagnosztikai eszk6zokre és orvosi ellatasra, valamint az
oktatasra és a szocidlis ellatdsra vonatkozé legjobb gyakorlatok megosztdsa;

b) megfelel6 oktatds és képzés biztositdsa valamennyi egészségiligyi szakember
szamara annak érdekében, hogy felhivjak a figyelmiket e betegségek és az azokkal
kapcsolatos ellatas céljabdl rendelkezésre allé eszk6zok |étezésére;

c) egészségligyi képzés kidolgozasa a ritka betegségek diagnosztikajdhoz és
kezeléséhez kapcsoldodd teriileteken, mint példaul a genetika, immunoldgia,
neuroldgia, onkoldgia és a pediatria);

d) a diagnosztikai vizsgalatokra vagy a népesség szlrésére vonatkozd eurdpai
iranymutatasok kidolgozdsa a nemzeti dontések és hataskorok tiszteletben
tartasaval;

e) a ritka betegségek gydgyszereinek terdpias, illetve klinikai tobbletértékére

vonatkozo tagallami értékelG jelentések kozosségi szintli megosztasa, amennyiben
a vonatkozo ismereteket és szakértelmet 6sszegylijtotték, annak érdekében, hogy a

betegek minimalis id6n belil tudjanak hozzajutni a ritka betegségek gydgyszereihez.
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