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1.1.

Odporucania ku kritériam kvality centier odbornych znalosti pre zriedkavé choroby

v ¢lenskych Statoch

Uvop
Eurdépsky kontext

Centrd odbornych znalosti a eurépske referenéné siete pre zriedkavé choroby su
spomenuté v sprave skupiny na vysokej Urovni z novembra 2005, v ozndmeni
Komisie Eurépskemu parlamentu, Rade, Eurdpskemu hospodarskemu a socidlnemu
vyboru a Vyboru regionov o zriedkavych chorobdch: eurépske vyzvy (11. 11. 2008) a
v odporucani Rady o ¢innosti v oblasti zriedkavych choréb (8. 6. 2009), ako aj v
odporucaniach pre vnutrostatne plany a stratégie v oblasti zriedkavych chordb
(Europlan) a v ¢lankoch 12 a 13 smernice o cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti (9.
3.2011).

Analyza sucasnej situacie v Eurdpe, pokial ide o centrd odbornych znalosti
a eurdpske referencné siete, bola vyvinutd v ramci osobitnej skupiny pre zriedkavé
choroby (Rare Disease Task Force, RDTF) v rokoch 2005 — 2009 a Vyboru expertov
Eurdpskej Unie pre zriedkavé choroby (European Union Committee of Experts on
Rare Diseases, EUCERD) v rokoch 2010 — 2011. Uverejnilo sa niekolko sprdv zo
seminarov, pocas ktorych mali zi¢astnené strany prileZitost vydarit svoje nazory.

Tieto odporucania priamo nadvazuju na tieto dokumenty:

. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (ES 2011/24/EU) o uplatiiovani prav
pacientov  pri  cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti:  http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1:2011:088:0045:0065:SK:PDF

. Oznamenie  Komisie o zriedkavych  chorobach: eurdpske  vyzvy:
http://ec.europa.eu/health/ph threats/non com/docs/rare com sk.pdf

. Odporucanie Rady (2009/C 151/02) z 8. juna o Cinnosti v oblasti zriedkavych

chorob: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2009:151:0007:0010:SK:PD

E
. Praca skupiny na vysokej udrovni pre zdravotnicke sluzby a lekarsku
starostlivost pocas roku 2005:

http://ec.europa.eu/health/archive/ph overview/co operation/mobility/docs
/highlevel 2005 013 en.pdf

. Sprava RDTF: Overview of Current Centres of Reference on rare diseases in the
EU (Prehlad su&asnych referenénych centier pre zriedkavé choroby v EU),
(september 2005):
http://www.eucerd.eu/upload/file/Publication/RDTFECR2005.pdf
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° Sprava RDTF: Centres of Reference for Rare Diseases in Europe — State of the
art in 2006 and Recommendations of the Rare Diseases Task Force
(Referencné centrd pre zriedkavé choroby v Eurépe — stav v roku 2006
a odporucania osobitnej skupiny pre zriedkavé choroby), (september 2006):
http://www.eucerd.eu/upload/file/Publication/RDTFECR2006.pdf

° Sprava RDTF: European Reference Networks in the field of Rare Diseases: State
of the art and Future Directions (Eurdpske referencné siete v oblasti
zriedkavych chor6b: Sucdasny stav a vyvoj v bududcnosti), (jul 2008)
http://www.eucerd.eu/upload/file/Publication/RDTFERN2008.pdf

° Sprava zo semindru EUCERD: Centres of expertise and European Reference
Networks for Rare Diseases (Centra odbornych znalosti a eurépske referenéné
siete pre zriedkavé choroby), (8. —9. 12. 2010):
http://www.eucerd.eu/upload/file/WorkshopReport/EUCERDWorkshopRepor

tCECERN.pdf

° Sprava zo semindru EUCERD: National centres of expertise for rare diseases
and networking between centres of expertise for rare diseases (Narodné
centrd odbornych znalosti pre zriedkavé choroby a vytvaranie kontaktov
medzi centrami  odbornych  znalosti), (21. - 22. 3. 2011):
http://www.eucerd.eu/upload/file/EUCERDReport220311.pdf

° Sprava EUCERD: Preliminary analysis of the experiences and outcomes of ERNs
for rare diseases (Predbeznd analyza skusenosti a vysledkov ERS pre zriedkavé
choroby), (mdj 2011):
http://www.eucerd.eu/upload/file/Reports/ERN2011Analysis.pdf

. EUROPLAN: Recommendations for the development of National Plans and
Strategies for rare diseases (Odporucania pre rozvoj narodnych planov a
stratégii v oblasti zriedkavych choréb):
http://www.europlanproject.eu/public/contenuti/files/Guidance Doc EUROP
LAN 20100601 final.pdf

Specifické vyratky uvedenych textov, ktoré sa starostlivo zvazili, su uvedené v
prilohe 1.

METODIKA VYPRACUVANIA ODPORUCANI EUCERD O KRITERIACH KVALITY PRE
CENTRA ODBORNYCH ZNALOSTIi PRE ZRIEDKAVE CHOROBY

Na semindri EUCERD o narodnych centrdch odbornych znalosti a eurdpskych
referenénych sietach pre zriedkavé choroby, ktory sa konal 21. - 22. marca 2011,
bolo navrhnuté, aby sa diskusie zamerali na doladenie odporucani a pojmov
vymedzenych skupinou na vysokej uUrovni pre zdravotnicke sluzby a lekarsku
starostlivost a osobitnou skupinou pre zriedkavé choroby.

Navrh odporucani vypracoval vedecky sekretariat EUCERD na zaklade dokumentov o
narodnych centrach odbornych znalosti pre zriedkavé choroby a eurdpskych
referenénych sietach, ktoré uZ boli uverejnené a ktoré sa uvadzaju v oddiele 1.

SK


http://www.eucerd.eu/upload/file/Publication/RDTFECR2006.pdf
http://www.eucerd.eu/upload/file/Publication/RDTFERN2008.pdf
http://www.eucerd.eu/upload/file/WorkshopReport/EUCERDWorkshopReportCECERN.pdf
http://www.eucerd.eu/upload/file/WorkshopReport/EUCERDWorkshopReportCECERN.pdf
http://www.eucerd.eu/upload/file/EUCERDReport220311.pdf
http://www.eucerd.eu/upload/file/Reports/ERN2011Analysis.pdf
http://www.europlanproject.eu/public/contenuti/files/Guidance_Doc_EUROPLAN_20100601_final.pdf
http://www.europlanproject.eu/public/contenuti/files/Guidance_Doc_EUROPLAN_20100601_final.pdf

SK

2.1.

Navrh odporucani bol zaslany ¢lenom EUCERD na pripomienkovanie. Nasledne bol
8. septembra 2011 zorganizovany seminar s ¢lenmi EUCERD a zastupcami ¢lenskych
Statov, na ktorom sa malo prediskutovat znenie odporucani. Revidovany navrh
odporucani bol potom predlozeny vsetkym ¢lenom EUCERD pred tretim zasadnutim
EUCERD v drioch 24. — 25. oktébra 2001, na ktorom Vybor tieto odporucania prijal.

Cielom odporucani je pomdct Elenskym Statom pri ich Uvahach alebo vyvijani
politiky, pokial ide o narodné plany a stratégie v oblasti zriedkavych chorob pri
rieSeni otdzky organizacie postupov poskytovania zdravotnej starostlivosti na
vnutrostatnej a eurdpskej urovni. MézZzu poméct vyboru zriadenému na zdklade
smernice o poskytovani cezhranicnej zdravotnej starostlivosti pri jeho Uvahach o
eurdpskych referenénych sietach.

Vezmite, prosim, do Uvahy, Ze odporucania v tomto dokumente nie su zoradené
podla dolezitosti.

ODPORUCANIA

Poslanie arozsah posobnosti centier odbornych znalosti pre zriedkavé choroby
v ¢lenskych statoch

Centra odbornych znalosti sa zaoberaju chorobami alebo stavmi, ktoré si vyzaduju
osobitnu starostlivost v dosledku toho, Ze v ich pripade je tazké stanovit diagndzu,
zabranit komplikaciam a/alebo urcit liecbu.

Centrd odbornych znalosti su Struktdry odbornikov zameranych na pomoc
pacientom trpiacim zriedkavymi chorobami vo vymedzenej spadovej oblasti, pokial
mozno na vnutrostatnej Urovni a v pripade potreby na medzinarodnej Urovni.

Kombinovany rozsah pésobnosti vsetkych centier odbornych znalosti v ramci
¢lenského Statu zahfna vsetky potreby pacientov trpiacich zriedkavymi chorobami,
a to aj vtedy, ak nedokazu poskytnut sluzby v plnom rozsahu s rovnakou Uroviiou
odbornych znalosti v pripade kaZzdej zriedkavej choroby.

Centrd  odbornych  znalosti spajaju ¢ koordinuji  multidisciplinarne
sposobilosti/zruénosti vratane paramedicinskych zrucnosti a socidlnych sluZieb
vramci Specializovaného sektoru zdravotnictva, aby mohli slazit Specifickym
lekarskym, rehabilitacnym a paliativnym potrebam pacientov trpiacim zriedkavymi
chorobami.

Centrd odbornych znalosti prispievaju k vytvaraniu postupov poskytovania
zdravotnej starostlivosti od primarnej starostlivosti.

Centrad odbornych znalosti su prepojené so Specializovanymi laboratdriami a inymi
zariadeniami.

Centra odbornych znalosti spolupracuju s organizaciami pacientov, aby sa zohladnil
aj pohlad pacientov.
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Centrda odbornych znalosti prispievaju k vypracuvaniu usmerneni k osvedéenym
postupom a k ich Sireniu.

Centrd odbornych znalosti poskytuju vzdelavanie a odbornu pripravu odbornikom v
oblasti zdravotnictva vo vSetkych disciplinach vratane paramedicinskych odbornikov
a odbornikov v oblastiach inych ako zdravotna starostlivost (napr. ucitelia,
osobni/domaci pomocnici) vidy, ked' je to mozné.

Centrd odbornych znalosti poskytuju pristupné informacie prisposobené osobitnym
potrebam pacientov aich rodin, zdravotnickych a socidlnych odbornikov
v spoluprdci s organizaciami pacientov a portalom Orphanet.

Centrd odbornych znalosti reaguju na potreby pacientov s réznym kultirnym a
etnickym pozadim (t. zn. su citlivé voci jednotlivym kultdram).

Podla vnutrostatnych/medzinarodnych etickych a pravnych ramcov by centra
odbornych znalosti mali v ramci svojich pravomoci zabezpedovat dodrziavanie
nediskrimindcie a nestigmatizacie pacientov trpiacich zriedkavymi chorobami v
celej Eurdpe.

Centrd odbornych znalosti prispievaju k vyskumu s ciefom zlepsit pochopenie
danych choréb a optimalizovat diagndzu, starostlivost a lieCbu vratane klinického
hodnotenia dlhodobych vplyvov novych liecebnych metdd.

Rozsah choréb v kazdom centre odbornych znalosti alebo v centre odbornych
znalosti na vnutrostatnej Urovni sa liSi v zavislosti od velkosti krajiny a Struktdry
systému zdravotnej starostlivosti v kazdom ¢lenskom State.

Centrd odbornych znalosti su v pripade potreby v kontakte sinymi centrami
odbornych znalosti na vnutrostatnej a eurdpskej drovni.

Na vnutrostatnej Urovni je vytvoreny adresar formalne uréenych centier odbornych
znalosti, ktory je spristupneny verejnosti aj prostrednictvom portalu Orphanet.

Kritéria urcovania centier odbornych znalosti pre zriedkavé choroby v clenskych
Statoch

Kapacita vytvarat usmernenia k osvedéenym postupov pre urcovanie diagndzy
a starostlivosti a pridfzat sa ich.

Zavedeny systém spravy kvality s cielom zabezpecit kvalitnu starostlivost, vratane
vnutrostatnych a eurdpskych pravnych predpisov, a pripadnd ucast na internych
a externych programoch na podporu kvality.

Schopnost navrhovat ukazovatele kvality starostlivosti vo svojej oblasti a realizovat
meranie vysledkov vratane merania spokojnosti pacientov.

Vysoka uroven odbornych znalosti a skusenosti doloZzena napr. rocnym objemom
postupenych pripadov a druhych stanovisk a prostrednictvom partnersky
preskiumanych publikacii, grantov, ¢innosti zameranych na vzdeldvanie a odbornu
pripravu.
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Vhodna kapacita na riadenie pacientov trpiacich zriedkavymi chorobami
a poskytovanie odborného poradenstva.

Prispievanie k su¢asnému vyskumu.

Kapacita zucastiovat sa na zhromaZzdovani Udajov pre klinicky vyskum a na ucely
verejného zdravia.

Kapacita na pripadné zapojenie sa do klinickych skuasok.

Pripadné preukdzanie multidisciplinarneho pristupu, ktory zahffia medicinske,
paramedicinske, psychologické a socidlne potreby (napr. v rdmci rady pre zriedkavé
choroby).

Pripadné zabezpelenie naleZitej spoluprace scielom dosiahnut kontinuitu
starostlivosti od detstva cez obdobie dospievania po dospelost.

Zabezpecenie spoluprace s ciefom dosiahnut kontinuitu starostlivosti pocas
vsetkych stadii choroby.

Prepojenie a spolupraca s ostatnymi centrami odbornych znalosti na vnutrostatnej,
eurépskej a medzindrodnej drovni.

Prepojenie a spolupraca s existujucimi organizdciami pacientov.

Vhodné opatrenia v suvislosti s postupenim pripadov nalezitym organom v ramci
jednotlivych €lenskych $tatov a v pripade potreby z/do ostatnych krajin EU.

Vhodné opatrenia na zlepSenie poskytovania starostlivosti a najma na skratenie
¢asu potrebného na stanovenie diagndzy.

Prehodnotenie moznosti elektronického zdravotnictva (napr. spolocné systémy
riadenia pripadov, expertné systémy na poskytovanie odbornych posudkov na
dialku a spoloc¢na evidencia pripadov).

Postup urcovania a hodnotenia centier odbornych znalosti pre zriedkavé choroby
v ¢lenskych statoch

Clenské $taty prijimaju opatrenia tykajlce sa zriadovania, uréovania a hodnotenia
centier odbornych znalosti a ufah€uju pristup k tymto centram.

Clenské $taty stanovuju postup na vymedzenie a schvalenie kritérii pre uréovanie
centier a transparentny proces ich uréovania a hodnotenia.

Kritéria urcovania tychto centier vymedzené clenskymi Statmi su prisp6sobené
charakteristickym znakom danej choroby alebo skupiny chordb, na ktoré sa vztahuje
oblast pdsobnosti jednotlivych centier.

Centra odbornych znalosti nemusia splfiat niektoré kritéria uréovania vymedzené
¢lenskymi statmi, pokial nesplnenie tychto kritérii neovplyviuje kvalitu starostlivosti
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44,

45.

a pokial centra odbornych znalosti maju zavedenu stratégiu na plnenie kritérii
urcovania vo vymedzenom ¢asovom obdobi.

Proces uréovania centier na urovni ¢lenskych Statov zabezpeduje, ze uréené centrd
odbornych znalosti maju kapacitu a zdroje na plnenie povinnosti vyplyvajucich z ich
urcenia.

Centrd odbornych znalosti sa urcuju na vymedzenu dobu.

Centra odbornych znalosti sa pravidelne prehodnocuji postupom, ktory je stucastou
postupu uréovania na Urovni ¢lenskych statov.

Organ, ktory na urovni ¢lenskych Statov urcil centrad znalosti, m6zZze rozhodnut o ich
zruSeni, ak centrd uz nespliaju jednu alebo viacero podmienok, na zdklade ktorych
boli uréené, alebo ak uZ nie je potrebné tieto sluzby zachovat na vnutrostatnej
arovni.

Eurdpsky rozmer centier odbornych znalosti

Clenské 3taty suréenymi centrami odbornych znalosti si vymiefiaju skdsenosti
a ukazovatele kvality s ostatnymi ¢lenskymi statmi a koordinuju svoje Usilie tak, aby
boli na trovni EU zabezpecené centra odbornych znalosti pre vietkych pacientov
trpiacich zriedkavymi chorobami.

Vytvdranie sieti medzi centrami odbornych znalosti je kli€ovym prvkom, ktory sa
podiela na pacientovej diagndze a starostlivosti s ciefom zabezpedit, aby v pripade
potreby nemuseli cestovat pacienti, ale skusenosti. Podporuje takisto vymenu
udajov, biologickych vzoriek, rontgenovych snimok, inych diagnostickych materialov
a elektronickych nastrojov na poskytovanie odbornych posudkov na dialku.

Cezhranic¢na starostlivost sa v pripade potreby zabezpecuje v spolupraci s urcenymi
centrami odbornych znalosti v susednych krajinach alebo v inych élenskych statoch,
do ktorych mozno posielat pacientov alebo biologické vzorky.

Clenské $taty by mali poskytovat odbornikom, ob&anom a organizaciam pacientov
nalezité informdcie o moZnostiach a podmienkach pristupu k zdravotnej
starostlivosti na vnutrostatnej a medzinarodnej drovni v oblasti zriedkavych choréb.

Uréené centrd odbornych znalosti na drovni €lenskych Statov st zakladnym prvkom
pri vytvarani eurépskych referenénych sieti.
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Priloha 1: Vytazky z prislusnych eurdpskych predpisov

SMERNICA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2011/24/EU z 9. marca 2011 o
uplatiovani prav pacientov pri cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti

(...)

(54) Komisia by mala podporovat neustaly rozvoj eurdpskych referenénych sieti medzi
poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti a centrami odbornych znalosti v ¢lenskych Statoch.
Eurdpske referencné siete mozu zlepSovat pristup k diagnostike a poskytovanie vysoko
kvalitnej zdravotnej starostlivosti vSetkym pacientom, ktorych stav si vyzaduje urcitu
koncentraciu zdrojov alebo odbornych znalosti, a mohli by takisto byt Ustrednymi bodmi

lekarskej odbornej pripravy a vyskumu, Sirenia informdcii a hodnotenia, predovsetkym pokial

ide o zriedkavé ochorenia. Tato smernica by preto mala motivovat clenské Staty, aby
posiliovali neustdly rozvoj eurdpskych referenénych sieti. Eurdpske referenéné siete sa
zakladaju na dobrovolnej ucasti ich ¢lenov, ale Komisia by mala vypracovat kritéria a
podmienky, ktoré by tieto siete mali spiiat, aby mohli dostavat podporu od Komisie.

(...)

Clénok 12
Eurdpske referencné siete

1. Komisia podporuje clenské Staty v budovani eurépskych referenénych sieti medzi
poskytovatelmi zdravotnej starostlivosti a centrami odbornych znalosti v ¢Elenskych
Statoch, najma v oblasti zriedkavych chorob. Siete sa zakladaju na dobrovolnej Uéasti ich
¢lenov, ktori sa zucéasthuju cinnosti siete a prispievaju k nim v sulade s pravnymi
predpismi ¢lenského Statu, v ktorom su ¢lenovia usadeni, a vidy su otvorené pre novych
poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, ktori by sa do nich chceli zapojit, za
predpokladu, 7e takito poskytovatelia zdravotnej starostlivosti spifiaju  vietky
poZadované podmienky a kritérid uvedené v odseku 4.

2. Eurdpske referencné siete maju minimalne tri z tychto cielov:

a) pomahat realizovat potencidl eurdpskej spoluprace, pokial ide o wvysoko
$pecializovani zdravotnu starostlivost pre pacientov a systémy zdravotnej
starostlivosti prostrednictvom vyuZivania inovacii v medicinskej vede a
zdravotnickych technoldgiach;

b) prispievat k spolo¢nému vyuZivaniu poznatkov o predchadzani chorobam;

c) ulahcovat vyvoj diagnostiky a poskytovanie vysoko kvalitnej, dostupnej a nadkladovo
efektivnej zdravotnej starostlivosti vSetkym pacientom, ktorych zdravotny stav si
vyzaduje osobitnu koncentraciu odbornych poznatkov v tych oblastiach mediciny, v
ktorych su odborné poznatky vzacne;

d) nékladovo efektivne vyuzivat zdroje, a to v maximalnej mozZnej miere a v pripade
potreby ich koncentraciou;

e) posilnit vyskum, epidemiologicky dohlad, ako napr. registre, a poskytovat odbornu
pripravu zdravotnych pracovnikov;
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f)

g)

h)

ulahcovat virtualnu aj fyzicki mobilitu odbornych poznatkov a zhromaZdovat,
vymienat si a Sirit informacie, poznatky a osvedéené postupy a podporovat rozvoj
diagnostiky a lieCbu zriedkavych ochoreni v rdmci sieti aj mimo nich;

nabadat na rozvoj kvality a bezpecénostnych kritérii a pomahat pri vytvarani a Sireni
najlepsich postupov v ramci siete a mimo nej;

pomahat clenskym $titom s nedostatoénym poctom pacientov s konkrétnym
zdravotnym stavom alebo ktorym chyba technoldgia alebo odborné skusenosti na
poskytovanie vysoko kvalitnych Specializovanych sluzieb.

Clenské $taty sa nabadaju, aby ulah&ovali budovanie eurépskych referenénych sieti:

a)

b)

spajanim vhodnych poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a centier odbornych
poznatkov na ich uUzemi a zabezpecenim Sirenia informacii poskytovatelom
primerane]j zdravotnej starostlivosti a centrdm odbornych poznatkov na celom ich
Uzemi;

podporovanim Ucasti poskytovatelov zdravotnej starostlivosti a centier odbornych
poznatkov na ¢innosti eurdpskych referenénych sieti.

Komisia na ucely odseku 1:

a)

b)

prijme zoznam konkrétnych kritérii a podmienok, ktoré musia eurépske referencné

siete spifiat, a podmienok a kritérii, ktoré sa vyzaduju od poskytovatelov zdravotnej

starostlivosti, ktori sa chcu zapojit do eurdpskej referencnej siete. Tieto kritéria a

podmienky okrem iného zabezpecia, aby eurdpske referenéné siete:

i) mali znalosti a odborné poznatky na diagnostiku, ndslednu lie¢bu pacientov a
starostlivost o nich s dokazom o dobrych vysledkoch, pokial je to uplatnitelné;

i)  uplatiovali multidisciplinarny pristup;

iii) ponukali odborné poznatky na vysokej Urovni a mali kapacity na vyvinutie
usmerneni o osvedcenych postupoch a na vykonavanie vyslednych opatreni a
kontroly kvality;

iv)  prispievali k vyskumu;

v)  organizovali vzdeldvacie a Skoliace aktivity a

vi)  uzko spolupracovali s dalSimi odbornymi centrami a sietami na vnutrostatnej
a medzinarodnej Urovni;

vypracuje a zverejni kritéria vytvorenia a hodnotenia eurdpskych referencnych sieti;

ulahéi vymenu informdcii a odbornych skdsenosti, pokial ide o zriadovanie

eurépskych referenénych sieti a ich hodnotenie.

Komisia prijme opatrenia uvedené v odseku 4 pism. a) prostrednictvom delegovanych
aktov v sulade s ¢ldnkom 17 a za podmienok uvedenych v ¢lankoch 18 a 19. Opatrenia
uvedené v odseku 4 pism. b) a c) sa prijmu v sulade s regulacnym postupom uvedenym v
¢lanku 16 ods. 2

Opatreniami prijatymi podla tohto ¢lanku sa neharmonizuju Ziadne zdkony ani pravne
predpisy clenskych Statov; tieto opatrenia v plnom rozsahu respektuju zodpovednosti
Clenskych Statov za organizdciu a poskytovanie sluzieb zdravotnej starostlivosti a
lekarskej starostlivosti.
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Cldnok 13
Zriedkavé choroby

Komisia podporuje ¢lenské staty v rdmci spoluprace pri vyvoji diagnostiky a kapacit liecby
najma s cielom:

a) informovat zdravotnickych pracovnikov o ndstrojoch, ktoré maju k dispozicii na
drovni Unie a ktoré im maju pomdhat pri spravnej diagnostike zriedkavych chorob,
najma o databaze Orphanet, a o eurdpskych referenénych sietach;

b) informovat pacientov, zdravotnickych pracovnikov a subjekty zodpovedné za
financovanie zdravotne] starostlivosti o moZnostiach, ktoré sa im ponudkaju
prostrednictvom nariadenia (ES) ¢. 883/2004, pokial ide o posielanie pacientov so
zriedkavymi chorobami do inych ¢lenskych Statov aj na ucel diagnostiky a oSetreni,
ktoré nie su dostupné v ¢lenskom State, v ktorom je pacient poisteny.

ODPORUCANIE RADY z 8. juna 2009 o ¢innosti v oblasti zriedkavych choréb

(...)

(13) V juli 2004 sa v rdmci Komisie zriadila skupina na vysokej Urovni pre zdravotnicke sluzby
a lekarsku starostlivost s ciefom zdruZit odbornikov zo vsetkych ¢lenskych sStatov, aby sa
zaoberali praktickymi aspektmi spoluprace vnutrostatnych zdravotnych systémov v EU.
Jedna z pracovnych skupin tejto skupiny na vysokej uUrovni sa zameriava na eurdpske
referencné siete pre zriedkavé choroby. Pre tieto siete sa vypracovali urcité kritéria a zasady
vratane ich ulohy v boji proti zriedkavym chorobam. Mohli by tieZ plnit Ulohu centier pre
vyskum a vedomosti so zameranim na lieCbu pacientov z inych ¢lenskych Statov a v pripade
potreby zabezpecujucich dostupnost naslednej liecby.

(14) Pridanad hodnota, ktoru siete prinasaju Spolocenstvu, je pri zriedkavych chorobach z
dovodu ich ojedinelého vyskytu a vzhladom na obmedzeny pocet pacientov a nedostatok
odbornych znalosti v jednotlivych krajindch mimoriadne vysoka. Sustredovanie odbornych
znalosti na eurdpskej Urovni je preto klfu¢ovym predpokladom pre zabezpecenie rovnakého
pristupu pacientov trpiacich zriedkavymi chorobami k presnym informdaciam, riadnej a
v€asnej diagndze a vysokokvalitnej starostlivosti.

(15) V decembri 2006 vydala jedna zo skupin expertov osobitnej skupiny Eurépskej Unie pre
zriedkavé choroby spravu ,,Prinos k formovaniu politiky: za eurépsku spolupracu tykajicu sa
zdravotnickych sluZieb a lekdrskej starostlivosti v oblasti zriedkavych chorob”, ktoru
predlozZila skupine na vysokej Urovni pre zdravotnicke sluzby a lekarsku starostlivost. V tejto
sprave sa okrem iného zdoraznuje dolezitost uréenia centier odbornych znalosti a uloh, ktoré
maju plnit. Dosiahla sa tieZz dohoda o tom, Ze v zasade a ak je to mozné, by mali dochadzat
skor odborné znalosti, ako samotni pacienti. Niektoré opatrenia poZzadované v uvedenej
sprave sa zapracovali do tohto odporuicania.

(16) Spolupraca a vymena poznatkov medzi centrami odbornych znalosti sa ukazali ako velmi
ucinny pristup k boju proti zriedkavym chorobam v Eurdpe.
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(17) Centra odbornych znalosti by mali uplatiiovat multidisciplinarny pristup k starostlivosti,
aby tak mohli riesit komplexné a r6znorodé poruchy, ktoré zriedkavé choroby vyvolavaju.

(...)
IV. CENTRA ODBORNYCH ZNALOSTi A EUROPSKE REFERENCNE SIETE PRE ZRIEDKAVE
CHOROBY

11. do roku 2013 urcili na svojom uUzemi vhodné centra odbornych znalosti a zvazili
poskytnutie podpory na ich vytvorenie;

12. podporovali ucast centier odbornych znalosti na eurdpskych referenénych sietach
reSpektujldc vnutrosStatne pravomoci a pravidld, pokial ide o ich autorizaciu a uznanie;

13. zaviedli pre pacientov so zriedkavymi chorobami vhodné postupy prostrednictvom
nadviazania spoluprace s relevantnymi odbornikmi a vymeny odbornikov a odbornych
znalosti doma alebo v pripade potreby v zahranici;

14. tam, kde je nutné zabezpecit pristup k potrebnej osobitnej zdravotnej starostlivosti na
dialku, podporovali vyuZivanie informacnych a komunikacnych technolégii, ako napriklad
telemedicinu;

15. zapracovali do svojich planov a stratégii potrebné podmienky na Sirenie a mobilitu
odbornych znalosti a vedomosti, a zjednodusili tak lie¢bu pacientov v ich blizkom okoli;

16. nabadali centrd odbornych znalosti, aby pri zaoberani sa zriedkavymi chorobami
vychadzali z multidisciplinarneho pristupu k starostlivosti.

V. ZHROMAZDOVANIE ODBORNYCH ZNALOSTi V OBLASTI ZRIEDKAVYCH CHOROB NA
EUROPSKEJ UROVNI

17. zbierali na vnutrostatnej urovni odborné znalosti o zriedkavych chorobach a podporovali
spolo¢né vyuZivanie tychto znalosti s eurépskymi partnermi s cieflom podporovat:

a) vymenu najlepsich postupov v suvislosti s diagnostickymi nastrojmi a zdravotnou
starostlivostou, ako aj vzdelavanim a socidlnou starostlivostou v oblasti zriedkavych
choroéb;

b) zodpovedajuce vzdeldvanie a odbornu pripravu pre vsetkych zdravotnickych
pracovnikov s ciefom upovedomit ich o existencii tychto chordb a o zdrojoch na ich
liecbu;

c) rozvoj lekdarskej odbornej pripravy v oblastiach suvisiacich s diagnézou a riadenim
zriedkavych choréb (napr. v oblasti genetiky, imunoldgie, neurolégie, onkoldgie a
pediatrie);

d) vypracovanie eurépskych usmerneni v oblasti diagnostickych testov a popula¢ného
skriningu a reSpektovali pri tom vnutrostatne pravomoci a rozhodnutia;
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e) vymenu sprav clenskych Statov o terapeutickej alebo klinickej pridanej hodnote
liekov na zriedkavé choroby na uUrovni Spoloéenstva, a to tam, kde sa suUvisiace
vedomosti a odborné znalosti zbieraju, aby sa tak minimalizovali prietahy, pokial
ide o pristup pacientov so zriedkavymi chorobami k liekom na takéto 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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