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1.1.

Zalecenia dla osrodkéw eksperckich ds. chordb rzadkich w panstwach cztonkowskich

dotyczace kryteridéw jakosci

WPROWADZENIE
Kontekst europejski

O osrodkach eksperckich (Centres of expertise, CE) oraz europejskich sieciach
referencyjnych (European Reference Networks, ERN) dziatajgcych w zakresie chordb
rzadkich jest mowa w sprawozdaniu grupy wysokiego szczebla (High Level Group,
HLG) z listopada 2005 r., komunikacie Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady,
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regiondw w sprawie
choréb rzadkich: ,Wyzwania stojgce przed Europa” (11.11.2008) oraz zaleceniu
Rady w sprawie dziatan w zakresie choréb rzadkich (08.06.2009), a takie w
zaleceniach dotyczacych krajowych plandéw i strategii w zakresie chordb rzadkich
(Europlan) oraz art. 12 i 13 dyrektywy w sprawie transgranicznej opieki zdrowotne;j
(09.03.2011).

Analiza obecnej sytuacji zwigzanej z osrodkami eksperckimi oraz europejskimi
sieciami referencyjnymi w Europie zostata opracowana w ramach unijnej Grupy
Zadaniowej ds. Choréb Rzadkich (Rare Diseases Task Force — RDTF) (2005-2009) oraz
Komitetu Ekspertéw Unii Europejskiej ds. Choréb Rzadkich (European Union
Committee of Experts on Rare Diseases — EUCERD) (2010-2011). Opublikowano kilka
sprawozdan bedacych rezultatem warsztatéow, podczas ktérych zainteresowane
strony miaty mozliwos¢ zaprezentowania wtasnego zdania.

Obecne zalecenia zostaty opracowane na podstawie nastepujgcych dokumentow:

. dyrektywa Parlamentu Europejskiego iRady (2011/24/UE) w sprawie
stosowania praw pacjentdéw w transgranicznej opiece zdrowotnej: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1:2011:088:0045:0065:PL:PDF

° komunikat Komisji na temat: Rzadkie choroby: wyzwania stojgce przed
Europa:
http://ec.europa.eu/health/ph threats/non com/docs/rare com pl.pdf

. zalecenie Rady (2009/C 151/02) z dnia 8 czerwca w sprawie dziatan w
dziedzinie rzadkich chordb: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2009:151:0007:0010:PL:PD
F

. opracowanie Grupy Wysokiego Szczebla ds. ustug zdrowotnych i opieki
medycznej w 2005 r.
http://ec.europa.eu/health/archive/ph overview/co operation/mobility/docs
/highlevel 2005 013 en.pdf
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° sprawozdanie Grupy Zadaniowej ds. Chordb Rzadkich: , Przeglad istniejgcych
osrodkow referencyjnych ds. choréb rzadkich w UE” (wrzesien 2005):
http://www.eucerd.eu/upload/file/Publication/RDTFECR2005.pdf

° sprawozdanie Grupy Zadaniowej ds. Chordb Rzadkich: , Osrodki referencyjne
ds. chordb rzadkich w Europie — stan wiedzy na 2006 r. oraz zalecenia Grupy
Zadaniowej ds. Choréb Rzadkich” (grudzien 2006):
http://www.eucerd.eu/upload/file/Publication/RDTFECR2006.pdf

° sprawozdanie Grupy Zadaniowej ds. Choréb Rzadkich: , Europejskie sieci
referencyjne ds. chordb rzadkich: Obecny stan wiedzy i przyszte kierunki”
(lipiec 2008):
http://www.eucerd.eu/upload/file/Publication/RDTFERN2008.pdf

. sprawozdanie z warsztatu Komitetu Ekspertéw UE ds. Choréb Rzadkich:
,Osrodki eksperckie oraz europejskie sieci referencyjne ds. choréb rzadkich”
(8-9/12/2010):
http://www.eucerd.eu/upload/file/WorkshopReport/EUCERDWorkshopRepor
tCECERN.pdf

. sprawozdanie z warsztatu Komitetu Ekspertéw UE ds. Chordb Rzadkich:
»,Krajowe osrodki eksperckie ds. choréb rzadkich oraz wspoétpraca miedzy
osrodkami  eksperckimi ds.  choréb  rzadkich”  (21-22/03/2011):
http://www.eucerd.eu/upload/file/EUCERDReport220311.pdf

. sprawozdanie Komitetu Ekspertéw UE ds. Choréb Rzadkich: ,,Wstepna analiza
wynikéw i doswiadczen europejskich sieci referencyjnych ds. choréb rzadkich”
(maj 2011): http://www.eucerd.eu/upload/file/Reports/ERN2011Analysis.pdf

. EUROPLAN: zalecenia dotyczgce opracowywania krajowych plandw i strategii
w zakresie chordb rzadkich:
http://www.europlanproject.eu/public/contenuti/files/Guidance Doc EUROP
LAN 20100601 final.pdf

Poszczegblne fragmenty powyzszych tekstéw, ktore zostaty starannie
przeanalizowane, podane sg w zatgczniku 1.

METODOLOGIA STOSOWANA PRZEZ KOMITET EKSPERTOW UE DS. CHOROB
RZADKICH W OPRACOWYWANIU JEGO ZALECEN DLA OSRODKOW EKSPERCKICH
DS. CHOROB RZADKICH W PANSTWACH CZtONKOWSKICH DOTYCZACA
KRYTERIOW JAKOSCI

Podczas warsztatu Komitetu Ekspertéw Unii Europejskiej ds. Choréb Rzadkich
poswieconego krajowym osrodkom eksperckim i europejskim sieciom
referencyjnym ds. choréb rzadkich, ktéry odbyt sie w dniach 21 i 22 marca 2011 r.,
zaproponowano podjecie dyskusji majgcej na celu szczegétowe dopracowanie
zalecen i poje¢ zdefiniowanych przez grupe wysokiego szczebla ds. opieki
zdrowotnej i ustug medycznych (HLG) oraz Grupe Zadaniowg ds. Chordb Rzadkich
(RDTF).
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Projekt zalecen zostat opracowany przez sekretariat naukowy Komitetu Ekspertow
UE ds. Choréb Rzadkich (EUCERD) na podstawie wymienionych w sekcji 1
opublikowanych uprzednio dokumentéw dotyczacych krajowych osrodkow
eksperckich ds. choréb rzadkich oraz europejskich sieci referencyjnych. Projekt
zalecen z prosbg o komentarz zostat wystany do wszystkich cztonkéow Komitetu
Ekspertéw UE ds. Choréb Rzadkich. Nastepnie, w celu przedyskutowania brzmienia
zaleceni, dnia 8 wrzesnia 2011 r. zorganizowany zostat warsztat, w ktérym udziat
wzieli cztonkowie Komitetu Ekspertéw UE ds. Chordb Rzadkich, w tym reprezentanci
panstw cztonkowskich. Przed trzecim zebraniem Komitetu Ekspertéw UE ds. Choréb
Rzadkich skorygowany projekt zalecen przedtozono wszystkim jego cztonkom.
Podczas zebrania, ktdre odbyto sie w dniach 24 i 25 pazdziernika 2011 r., zalecenia
te zostaty przyjete przez Komitet.

Majg one na celu utatwienie pafAstwom cztonkowskim rozwazan nad krajowymi
planami i strategiami zwigzanymi z organizacjg wytycznych w zakresie opieki
medycznej dotyczacej chordb rzadkich na szczeblu krajowym i europejskim, a takze
wspomaganie rozwoju polityki dotyczacej wyzej wymienionych plandéw i strategii.
Mogg by¢ takze pomocne Komitetowi ds. dyrektywy w sprawie transgranicznej
opieki zdrowotnej w kontekécie rozwazan nad europejskimi sieciami
referencyjnymi.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze kolejnos¢, w jakiej wymieniono zalecenia w niniejszym
dokumencie, nie nadaje im wiekszego lub mniejszego znaczenia.

ZALECENIA

Misja i zakres dziatan osrodkow eksperckich ds. chorob rzadkich w panstwach
cztonkowskich

Osrodki eksperckie majg na celu przeciwdziatanie chorobom, zapobieganie
powiktaniom lub opracowywanie metod leczenia w przypadkach, w ktérych
wymagana jest szczegdlna opieka ze wzgledu na trudnosci w postawieniu diagnozy.

Osrodki eksperckie to wyspecjalizowane struktury zajmujgce sie leczeniem
pacjentéw z rzadkimi chorobami i opiekg nad nimi na okreslonym obszarze,
najlepiej krajowym, a jesli jest to niezbedne — miedzynarodowym.

Dzieki wspdélnemu dziataniu wszystkich osrodkow eksperckich w danym panstwie
cztonkowskim w petni zaspokajane sg potrzeby pacjentéw z chorobami rzadkimi,
nawet jesli osrodki te nie mogg zapewni¢ specjalistycznej opieki na tym samym
poziomie dla kazdej rzadkiej choroby.

W celu zaspokojenia szczegdlnych potrzeb pacjentéw z chorobami rzadkimi
zwigzanych z leczeniem, rehabilitacja i opieka paliatywng osrodki eksperckie
zapewniajg lub koordynujag w ramach specjalistycznej opieki zdrowotnej
kompetencje/umiejetnosci z zakresu wielu dziedzin, w tym ustug okotomedycznych i
spotecznych.
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Osrodki eksperckie przyczyniajg sie do opracowywania wytycznych, zalecen oraz
standardow w zakresie opieki medycznej, poczawszy od podstawowe] opieki
zdrowotne;.

Osrodki eksperckie wspotpracujg z wyspecjalizowanymi laboratoriami oraz innymi
placéwkami.

Osrodki eksperckie wspodtpracujg z organizacjami (stowarzyszeniami) zrzeszajgcymi
pacjentéw w celu zapoznania sie z ich punktem widzenia.

Osrodki eksperckie przyczyniajg sie do opracowywania i rozpowszechniania
wytycznych dotyczacych dobrej praktyki.

Osrodki eksperckie prowadzg, kiedy jest to mozliwe, edukacje i szkolenia dla
pracownikéw ze wszystkich dziedzin stuzby zdrowia, w tym specjalistéw z zakresu
ustug okotomedycznych, a takze dla oséb zawodowo niezwigzanych ze stuzbg
zdrowia (np. nauczycieli lub opiekunéw srodowiskowych).

Osrodki eksperckie, we wspdtpracy z organizacjami zrzeszajgcymi pacjentéw oraz
portalem Orphanet, przyczyniajg sie do gromadzenia i udostepniania informacji
dostosowanych do szczegdlnych potrzeb pacjentéw i ich rodzin oraz pracownikéw
medycznych i socjalnych.

Osrodki eksperckie zaspokajajg potrzeby pacjentéw wywodzacych sie z réznych
grup kulturowych i etnicznych (tzn. s wrazliwe na rdznice kulturowe).

Zgodnie z krajowymi/miedzynarodowymi normami prawnymi i etycznymi osrodki
eksperckie w ramach swoich kompetencji zapewniajg poszanowanie zasad
niedyskryminowania i niestygmatyzowania pacjentéw z chorobami rzadkimi w catej
Europie.

Osrodki eksperckie wnoszg wktad w badania naukowe majgce na celu dokfadniejsze
zrozumienie danej choroby, optymalizacje diagnostyki, opieki oraz leczenia, w tym
ocene kliniczng dtugoterminowych efektdw nowych metod leczenia.

Zakres chordb, jaki obejmujg osrodki eksperckie lub osrodek ekspercki dziatajgcy na
szczeblu krajowym, rézni sie w zaleznosci od wielkosci danego kraju i struktury
krajowego systemu opieki zdrowotnej.

Osrodki eksperckie w stosownych przypadkach nawigzujg wspdtprace miedzy sobg
na szczeblu krajowym i europejskim.

Nalezy stworzy¢ katalog zawierajacy informacje o formalnie powotanych osrodkach
eksperckich w danym kraju, ktéry zostanie publicznie udostepniony m.in. na portalu
Orphanet.
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Kryteria wyznaczania osrodkow eksperckich ds. choréb rzadkich w panstwach
cztonkowskich

Mozliwo$¢é opracowania i przestrzegania wytycznych dotyczacych dobrej praktyki w
diagnostyce i opiece.

Przestrzeganie zasad zarzadzania jakoscia, w tym krajowych i europejskich
przepisdw prawnych, ktére ma na celu zapewnienie jakosci opieki, oraz
uczestnictwo, w stosownych przypadkach, w wewnetrznych i zewnetrznych
programach zapewniania jakosci.

Umiejetnos¢ opracowania wskaznikow jakos$ci opieki w obszarze dziatania oraz
stosowania pomiaru wynikéw, w tym badania satysfakcji pacjentow.

Wysoki poziom specjalistycznej wiedzy i doswiadczenie, udokumentowane na
przyktad poprzez liczbe przyjmowanych pacjentéw i udzielonych konsultacji w ciggu
roku, publikacji poddanych recenzji naukowej, grantow badawczych, stanowisk oraz
kurséw i szkolen.

Zdolnos¢ do zarzadzania postepowaniem w leczeniu pacjentdw z chorobami
rzadkimi oraz udzielania porad specjalistycznych.

Udziat w projektach naukowych zgodnych z aktualnym stanem wiedzy.

Zdolnos$¢ do udziatu w gromadzeniu danych na potrzeby badan klinicznych i dla
celéw zdrowia publicznego.

Zdolnos¢ do udziatu w badaniach klinicznych w stosownych przypadkach.

Stosowanie, w odpowiednich przypadkach, interdyscyplinarnego podejscia,
integrujacego potrzeby medyczne, okotomedyczne, psychologiczne i socjalne (np.
Rada ds. chordb rzadkich).

Organizowanie, w stosownych przypadkach, wspdétpracy zapewniajacej ciggtosc
opieki od wieku dzieciecego poprzez dojrzewanie do dorostosci.

Organizowanie wspodfpracy zapewniajgcej ciggtosé opieki we wszystkich stadiach
choroby.

Powigzania i wspoétpraca z innymi osrodkami eksperckimi na szczeblu krajowym,
europejskim i miedzynarodowym.

Powigzania i wspotpraca z organizacjami zrzeszajgcymi pacjentow.

Odpowiednie rozwigzania dla pacjentéw ze skierowaniami na konsultacje na
obszarze danego panstwa cztonkowskiego oraz, w stosownych przypadkach, do
innych i z innych panstw UE.

Odpowiednie rozwigzania majgce na celu udoskonalanie $wiadczenia ustug
medycznych, w szczegdlnosci skracanie czasu potrzebnego na postawienie diagnozy.
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Uwzglednianie rozwigzan w zakresie e-zdrowia (np. systemu wspdlnego zarzadzania
przypadkami zachorowan, wyspecjalizowanych systemow teleekspertyzy i wspdlnej
bazy danych dotyczacej przypadkow zachorowan).

Procedura wyznaczania i oceny osrodkéw eksperckich ds. choréb rzadkich w
panistwach cztonkowskich

Panstwa cztonkowskie podejmujg dziatania w celu ustanawiania, wyznaczania i
oceny osrodkow eksperckich, a takze umozliwiajg dostep do tych osrodkow.

Panstwa cztonkowskie ustanawiajg procedury majace na celu okredlanie i
zatwierdzanie kryteridw wyznaczania oraz przejrzysta procedure wyznaczania i
oceny.

Kryteria wyznaczania zdefiniowane przez panstwa cztonkowskie muszg zostac
dostosowane do charakteru choroby lub grupy chordb, ktérymi zajmuje sie osrodek
ekspercki.

Osrodki eksperckie nie muszg spetniaé wszystkich kryteriow wyznaczenia
okreslonych przez panstwa cztonkowskie, o ile nie wptywa to na jako$¢ opieki i o ile
spetnienie wszystkich kryteriow wyznaczenia w okreslonym terminie jest celem
wdrozonej strategii wdrozonej przez te osrodki.

Procedura wyznaczania na szczeblu krajowym zapewnia posiadanie przez
wyznaczone osrodki eksperckie zdolnosci i zasobdw umozliwiajgcych wypetnienie
zobowigzan natozonych przez te procedure.

Osrodki eksperckie wyznaczane sg na czas okreslony.

Osrodki eksperckie sg regularnie poddawane kolejnym ocenom w ramach dziatan
bedacych czescig procedury wyznaczania na szczeblu krajowym.

Organ wyznaczajacy na szczeblu krajowym moze cofngé decyzje o wyznaczeniu
osrodka eksperckiego w przypadku, kiedy chociaz jeden z warunkdéw stanowigcych
podstawe wyznaczenia nie jest juz spefniany lub gdy nie ma juz potrzeby
utrzymywania krajowego osrodka.

Wymiar europejski osSrodkow eksperckich

Panstwa cztonkowskie, w ktérych ustanowiono osrodki eksperckie, dzielg sie swoimi
doswiadczeniami i wskaznikami jakosci z innymi panstwami cztonkowskimi oraz
koordynujg wysitki na szczeblu europejskim w celu wskazania osrodkéw eksperckich
wszystkim pacjentom z chorobami rzadkimi.

Wspdtpraca miedzy osrodkami eksperckimi jest kluczowym elementem wktadu tych
osrodkow w diagnozowanie i opieke nad pacjentami poprzez konsultowanie
pacjenta na odlegto$s¢ i promowanie wymiany danych, prébek biologicznych,
obrazow radiologicznych, innych materiatéw diagnostycznych oraz e-narzedzi dla
tele-ekspertyzy w celu ograniczenia przemieszczania sie pacjentow.
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W stosownych przypadkach organizuje sie transgraniczng opieke zdrowotng oraz
wyznacza osrodki eksperckie w krajach sgsiadujgcych lub innych krajach, do ktérych
mozna skierowa¢ pacjentéw i przekazac prébki biologiczne.

Panstwa cztonkowskie powinny dostarczyé specjalistom, obywatelom i
organizacjom zrzeszajgcym pacjentow odpowiednie informacje na temat mozliwosci
i zasad dostepu do opieki zdrowotnej na szczeblu krajowym i miedzynarodowym w
zakresie chordb rzadkich.

Osrodki eksperckie wyznaczone na szczeblu krajowym sg kluczowymi elementami
decydujgcymi o przysztosci europejskich sieci referencyjnych.
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Zatgcznik 1: Fragmenty z odpowiednich dokumentow
europejskich

DYREKTYWA PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO | RADY 2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 r.
w sprawie stosowania praw pacjentéow w transgranicznej opiece zdrowotnej

(...)

(54) Komisja powinna wspierac¢ trwaty rozwéj europejskich sieci referencyjnych skupiajgcych
Swiadczeniodawcoéw i centra wiedzy w panstwach cztonkowskich. Sieci te mogg utatwic
dostep do diagnostyki oraz swiadczenie opieki zdrowotnej wysokiej jakosci wszystkim
pacjentom, ktérych stan chorobowy wymaga szczegdlnej koncentracji zasobdow lub wiedzy
fachowej; sieci te mogtyby tez stanowié centra koordynacyjne odpowiedzialne za szkolenia i
badania medyczne, rozpowszechnianie informacji oraz ocene, w szczegélnosci w odniesieniu
do rzadkich choréb. W zwigzku z tym w niniejszej dyrektywie nalezy przewidzie¢ dziatania
zachecajgce panstwa cztonkowskie do umacniania trwatego rozwoju europejskich sieci
referencyjnych. Podstawg europejskich sieci referencyjnych jest dobrowolny udziat ich
cztonkoéw, ale Komisja powinna opracowac kryteria i warunki, ktore sieci powinny spetnic, by
uzyskaé od niej wsparcie.

(..

Artykut 12
Europejskie sieci referencyjne

1. Komisja wspiera panstwa cztonkowskie w rozwoju europejskich sieci referencyjnych
skupiajagcych sSwiadczeniodawcéw i centra wiedzy w panstwach cztonkowskich, w
szczegblnosci w zakresie chordb rzadkich. Sieci sg oparte na dobrowolnym udziale ich
cztonkdw, ktérzy uczestniczg w dziataniach sieci i wnoszg do nich swéj wkfad zgodnie z
prawodawstwem panstwa cztonkowskiego, w ktérym cztonkowie majg siedzibe; sg one
zawsze otwarte dla nowych swiadczeniodawcéw, ktérzy chcieliby do nich przystapi¢, pod
warunkiem ze $swiadczeniodawcy ci spetniajg wszystkie wymagane warunki i kryteria, o
ktérych mowa w ust. 4.

2. Europejskie sieci referencyjne majg co najmniej trzy z ponizszych celéw:

a)  przyczynianie sie do wykorzystywania w interesie pacjentéw oraz systemow opieki
zdrowotnej potencjatu wspotpracy europejskiej w zakresie wysokospecjalistycznej
opieki zdrowotnej wyptywajacego z innowacji w naukach medycznych i
technologiach medycznych;PL 4.4.2011 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L
88/61

b)  przyczynianie sie do gromadzenia wiedzy dotyczacej zapobiegania chorobom;

c) utatwianie postepu w zakresie diagnozowania i w zakresie Swiadczenia efektywnej
kosztowo, dostepnej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci na rzecz wszystkich
pacjentéw, ktérych stan chorobowy wymaga szczegdlnej koncentracji wiedzy
fachowej w dziedzinach medycyny, w ktorych wiedza fachowa jest rzadka;

d)  wykorzystanie zasobdw w sposdb maksymalnie efektywny ekonomicznie przez ich
koncentracje w stosownych przypadkach;
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e) intensyfikacja badan naukowych i nadzoru epidemiologicznego, np. w postaci
rejestréw, oraz organizacja szkolen dla pracownikéw stuzby zdrowia;

f) utatwianie mobilnosci sit fachowych, w wymiarze wirtualnym lub w wymiarze
fizycznym, oraz opracowywanie, wymiana i rozpowszechnianie informacji, wiedzy i
najlepszych praktyk oraz pobudzanie rozwoju diagnozowania i leczenia choréb
rzadkich, w ramach sieci i poza nimi;

g) zachecanie do opracowania wzorcéw jakosci i bezpieczedstwa oraz pomoc w
rozwoju i rozpowszechnianiu najlepszych praktyk w ramach sieci i poza nig;

h)  pomoc panistwom cztonkowskim ze zbyt matg liczbg pacjentéw z danym stanem
chorobowym albo nieposiadajagcym technologii lub wiedzy w zapewnieniu
Swiadczen wysokospecjalistycznych wysokiej jakosci.

Zacheca sie panstwa cztonkowskie, aby ufatwiaty rozwdj europejskich sieci

referencyjnych:

a) przez przytaczenie odpowiednich swiadczeniodawcéw i centrow wiedzy na swoim
terytorium oraz przez zapewnienie przekazywania informacji odpowiednim
Swiadczeniodawcom i centrom wiedzy na swoim terytorium;

b)  przez zachecanie swiadczeniodawcow i centréow wiedzy do udziatu w europejskich
sieciach referencyjnych.

Na potrzeby ust. 1 Komisja:

a) przyjmuje wykaz szczegdlnych kryteridw i warunkdéw, ktére muszg spetniac
europejskie sieci referencyjne oraz kryteria i warunki, ktérych spetnienia wymaga
sie od swiadczeniodawcow pragnacych wstgpi¢ do europejskiej sieci referencyjne;.
Te kryteria i warunki gwarantujg miedzy innymi, ze europejskie sieci referencyjne:
(i) posiadajg wiedze i biegtos¢ w zakresie diagnozowania, obserwacji oraz, w

razie potrzeby, zarzadzania przypadkami pacjentéw, ktérych dokumentacja
wskazuje na dobre wyniki;

(ii) postepujg zgodnie z podejsciem wielodyscyplinarnym;

(iii) oferujg wysoki poziom biegtosci i posiadajg potencjat do wypracowania
wytycznych w zakresie dobrych praktyk i stosowania pomiaru rezultatéw i
kontroli jakosci;

(iv) wnoszg wkfad w badania naukowe;

(v) organizujg dziatania w zakresie nauczania i szkolenia; oraz

(vi) Scisle wspdtpracujg z innymi centrami wiedzy i sieciami na poziomie krajowym
i miedzynarodowym;

b)  opracowuje i publikuje kryteria tworzenia i oceny europejskich sieci referencyjnych;

c) utatwia wymiane informacji i wiedzy fachowej w odniesieniu do tworzenia
europejskich sieci referencyjnych i ich oceny.

Komisja przyjmuje srodki, o ktorych mowa w ust. 4 lit. a), w drodze aktdw delegowanych
zgodnie z art. 17 i z zastrzezeniem warunkéw art. 18 i 19. Srodki, o ktérych mowa w ust.

4 lit. b) i ¢), przyjmuje sie zgodnie z procedurg regulacyjng, o ktérej mowa w art. 16 ust. 2.

Srodki przyjete zgodnie z niniejszym artykutem nie harmonizujg zadnych przepiséw
ustawowych ani wykonawczych panstw cztonkowskich i w petni respektujg
odpowiedzialno$¢ panstw cztonkowskich w zakresie organizacji i $wiadczenia ustug
zdrowotnych i opieki medycznej.
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Artykut 13
Choroby rzadkie

Komisja wspiera panistwa cztonkowskie wspdtpracujgce w rozwoju diagnostyki i potencjatu w
zakresie leczenia, majgc w szczegdlnosci na celu:
a) informowanie pracownikéw stuzby zdrowia o narzedziach bedacych do ich
dyspozycji na szczeblu Unii, ktére majg pomdc im w prawidtowej diagnozie choréb
rzadkich, w szczegdlnosci o bazie Orphanet, a takie o europejskich sieciach

referencyjnych;

b) informowanie pacjentéw, pracownikdw stuzby zdrowia i organdw
odpowiedzialnych za finansowanie opieki zdrowotnej o mozliwosci — stworzonej
przez rozporzadzenie (WE) nr 883/2004 - zwrdcenia sie przez pacjentéw

cierpigcych na rzadkie choroby do innych panstw cztonkowskich o diagnoze i
leczenie niedostepne w panstwie cztonkowskim ubezpieczenia.

ZALECENIE RADY z dnia 8 czerwca 2009 r. w sprawie dziatan w dziedzinie rzadkich choréb

(...)

(13) W lipcu 2004 roku w ramach Komisji zostata ustanowiona grupa wysokiego szczebla ds.
ustug zdrowotnych i opieki medycznej w celu zaangazowania ekspertéw z wszystkich panistw
cztonkowskich w prace dotyczgce praktycznych aspektéw wspotpracy pomiedzy krajowymi
systemami opieki zdrowotnej w UE. Jedna z grup roboczych tej grupy wysokiego szczebla
koncentruje sie na europejskich sieciach referencyjnych (ERN) dotyczgcych rzadkich choréb.
Opracowano pewne kryteria i zasady dla ERN, wsrdd nich kryteria i zasady dotyczgce roli ERN
w zwalczaniu rzadkich choréb. ERN mogtyby réwniez stuzyé jako osrodki badawcze i osrodki
wiedzy, zajmujgce sie leczeniem pacjentéw z innych panistw cztonkowskich i zapewniajgce w
razie potrzeby dostep do odpowiedniej infrastruktury lecznicze;j.

(14) Z punktu widzenia Wspdlnoty wartosé dodana ERN jest szczegdlnie wysoka w przypadku
rzadkich choréb ze wzgledu na ich niski stopien wystepowania, z ktérym zwigzana jest
zarébwno ograniczona liczba pacjentdow, jak i niedobdér wiedzy specjalistycznej w
poszczegdblnych krajach. Gromadzenie specjalistycznej wiedzy na poziomie europejskim ma
zatem kluczowe znaczenie dla zapewnienia pacjentom cierpigcym na rzadkie choroby
rownego dostepu do rzetelnych informacji, odpowiedniej i terminowej diagnozy oraz opieki
wysokiej jakosci.

(15) W grudniu 2006 roku grupa ekspertow w ramach grupy zadaniowej Unii Europejskiej ds.
rzadkich choréb wydata sprawozdanie zatytutowane ,Wkiad w ksztattowanie polityki:
europejska wspoétpraca na rzecz ustug zdrowotnych i opieki medycznej w dziedzinie rzadkich
choréb”, skierowane do grupy wysokiego szczebla ds. ustug zdrowotnych i opieki medyczne;.
Sprawozdanie grupy ekspertow podkresla miedzy innymi znaczenie, jakie ma wyznaczanie
osrodkow wiedzy specjalistycznej oraz okreslenie roli, jakg powinny petnié. Uzgodniono
rowniez, ze — co do zasady i w miare mozliwosci — podrdézowaé powinna raczej
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specjalistyczna wiedza, a nie sami pacjenci. Niektore ze s$rodkéw, o ktérych mowa w
sprawozdaniu, wtgczono do niniejszego zalecenia.

(16) Wspdtpraca i wymiana wiedzy pomiedzy osrodkami wiedzy specjalistycznej okazata sie
bardzo skuteczng strategig postepowania z rzadkimi chorobami w Europie.

(17) Osrodki wiedzy specjalistycznej mogtyby przyja¢ multidyscyplinarne podejscie do opieki
w celu rozwigzania ztozonych i wielorakich probleméw zwigzanych z rzadkimi chorobami.

(...)
IV. OSRODKI SPECJALISTYCZNE | EUROPEJSKIE SIECI REFERENCYJNE DOTYCZACE RZADKICH
CHOROB

11. Okreslenie odpowiednich osrodkéw specjalistycznych na terytorium catego kraju do
korica 2013 roku i rozwazenie wsparcia tworzenia takich osrodkow.

12. Propagowanie uczestnictwa specjalistycznych osrodkéw w europejskich sieciach
referencyjnych, z poszanowaniem krajowych kompetencji i zasad dotyczgcych udzielania im
zezwolen lub ich uznawania.

13. Organizowanie $ciezek opieki zdrowotnej dla pacjentdw cierpigcych na rzadkie choroby
przez podejmowanie wspdtpracy z odpowiednimi specjalistami oraz wymiane o0sob
zawodowo zajmujgcych sie tg dziedzing i wymiane wiedzy specjalistycznej w kraju lub w razie
potrzeby za granica.

14. Wspieranie wykorzystania technologii informacyjno-komunikacyjnych, takich jak
telemedycyna w sytuacjach, gdy niezbedne jest zapewnienie dostepu do potrzebnej
specjalnej opieki zdrowotnej na odlegtosé.

15. Wtaczenie do swoich plandw lub strategii warunkdw koniecznych do rozpowszechniania i
mobilnosci wiedzy specjalistycznej i wiedzy ogdlnej w celu utatwienia leczenia pacjentéow
znajdujacych sie w poblizu.

16. Zachecanie specjalistycznych o$rodkéw do dziatania na podstawie multidyscyplinarnego
podejscia do opieki w przypadku zajmowania sie kwestig rzadkich choréb.

V. GROMADZENIE WIEDZY SPECJALISTYCZNEJ NA TEMAT RZADKICH CHOROB NA POZIOMIE
EUROPEJSKIM

17. Gromadzenie krajowej wiedzy specjalistycznej na temat rzadkich choréb i wspieranie

taczenia jej z wiedzg specjalistyczng posiadang przez europejskich partnerow w celu
wspierania:
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a) wymiany najlepszych praktyk w zakresie narzedzi diagnostycznych i opieki
medycznej, jak rowniez ksztatcenia i opieki socjalnej w dziedzinie rzadkich chordb;

b) odpowiedniego nauczania i szkolenia dla wszystkich pracownikéw stuzby zdrowia,
aby uswiadomié¢ im istnienie tych chordb i zasoby dostepne na zwigzang z nimi
opieke;

c) rozwoju szkolenia medycznego w dziedzinach zwigzanych z diagnostyka rzadkich
choréb i zarzadzaniem nimi, takich jak genetyka, immunologia, neurologia,
onkologia, pediatria;

d) opracowania europejskich wytycznych w sprawie testéw diagnostycznych, oraz
badan przesiewowych populacji, z poszanowaniem krajowych decyzji i kompetencji;

e) wymiany miedzy panstwami cztonkowskimi sprawozdan z oceny dotyczacych
terapeutycznej lub klinicznej wartosci dodanej lekéw sierocych na poziomie
Wspdlnoty, gdzie gromadzona jest stosowna wiedza, w tym wiedza specjalistyczna,
w celu zminimalizowania opdznien w dostepie do lekéw sierocych w przypadku
pacjentéw cierpigcych na rzadkie choroby.

The correct form when quoting this document is:

EUCERD Recommendations on Quality Criteria for Centres of Expertise for Rare Diseases in Member
States, 24 October 2011
http://www.EUCERD.eu/upload/file/EUCERDRecommendationCE.pdf
Photography : P. Latron/Inserm
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