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1.1.

Rekommendationer rérande kvalitetskriterier for kompetenscentrum foér sallsynta

sjukdomar i medlemsstaterna

INLEDNING
| ett europeiskt sammanhang

Kompetenscentrum och europeiska referensnatverk for sallsynta sjukdomar
omnamns i rapporten fran hognivagruppen for halso- och sjukvardstjanster fran
november 2005, i kommissionens meddelande till Europaparlamentet, radet,
Europeiska ekonomiska och sociala kommittén samt Regionkommittén om séllsynta
sjukdomar: Europas utmaningar (11 november 2008), i radets rekommendation om
en satsning avseende sallsynta sjukdomar(8 juni 2009), i rekommendationerna
rorande nationella planer och strategier for sallsynta sjukdomar (Europlan) samt i
artikel 12 och 13 i direktivet om granséverskridande vard (9 mars 2011).

Det gjordes en analys av den aktuella situationen i Europa nar det galler
kompetenscentrum och europeiska referensnatverk inom ramarna for Europeiska
kommissionens arbetsgrupp for sallsynta sjukdomar (2005-2009) och EU:s
expertkommitté for sallsynta sjukdomar (2010-2011). Flera rapporter
offentliggjordes som ett resultat av seminarier dar de berdrda parterna hade
mojlighet att bidra med sina synpunkter.

De nuvarande rekommendationerna har sitt direkta ursprung i féljande dokument:

. Europaparlamentets och radets direktiv2011/24/EU om tillampningen av
patientrattigheter vid gransoverskridande halso- och sjukvard: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1:2011:088:0045:0065:SV:PDF

. Meddelande fran kommissionen om séllsynta sjukdomar: utmaningar for
Europa:
http://ec.europa.eu/health/ph threats/non com/docs/rare com sv.pdf

. Radets rekommendation (2009/C 151/02) av den 8 juni 2009 om en satsning
avseende sallsynta sjukdomar: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2009:151:0007:0010:SV:PD
F

. Arbetet i hognivagruppen for halso- och sjukvardstjanster under 2005:
http://ec.europa.eu/health/archive/ph overview/co operation/mobility/docs
/highlevel 2005 013 en.pdf

. Rapport fran arbetsgruppen for sallsynta sjukdomar: Overview of Current
Centres of Reference on rare diseases in the EU (september 2005):
http://www.eucerd.eu/upload/file/Publication/RDTFECR2005.pdf

° Rapport fran arbetsgruppen for sallsynta sjukdomar: Centres of Reference for
Rare Diseases in Europe — State of the art in 2006 and Recommendations of


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0045:0065:SV:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0045:0065:SV:PDF
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_com/docs/rare_com_sv.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:151:0007:0010:SV:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:151:0007:0010:SV:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:151:0007:0010:SV:PDF
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_overview/co_operation/mobility/docs/highlevel_2005_013_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_overview/co_operation/mobility/docs/highlevel_2005_013_en.pdf
http://www.eucerd.eu/upload/file/Publication/RDTFECR2005.pdf
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the Rare Diseases Task Force (september 2006):
http://www.eucerd.eu/upload/file/Publication/RDTFECR2006.pdf

. Rapport fran arbetsgruppen for sallsynta sjukdomar: European Reference
Networks in the field of Rare Diseases: State of the art and Future Directions
(juli 2008): http://www.eucerd.eu/upload/file/Publication/RDTFERN2008.pdf

° Rapport fran seminariet med EU:s expertkommitté for sallsynta sjukdomar:
Centres of expertise and European Reference Networks for Rare Diseases (8—9
december 2010):
http://www.eucerd.eu/upload/file/WorkshopReport/EUCERDWorkshopRepor

tCECERN.pdf

° Rapport fran seminariet med EU:s expertkommitté for sallsynta sjukdomar:
National centres of expertise for rare diseases and networking between
centres of expertise for rare diseases (21-22 mars 2011):
http://www.eucerd.eu/upload/file/EUCERDReport220311.pdf

. Rapport fran EU:s expertkommitté for sallsynta sjukdomar: Preliminary
analysis of the experiences and outcomes of ERNs for rare diseases (maj 2011):
http://www.eucerd.eu/upload/file/Reports/ERN2011Analysis.pdf

° EU-projektet for utveckling av nationella planer for sallsynta sjukdomar
(Europlan): Recommendations for the development of National Plans and
Strategies for rare diseases:
http://www.europlanproject.eu/public/contenuti/files/Guidance Doc EUROP
LAN 20100601 final.pdf

De specifika utdragen fran ovannamnda texter, som har gatts igenom noggrant,
finns i bilaga 1.

METODER FOR UTFORMNINGEN AV REKOMMENDATIONER FRAN EU:S
EXPERTKOMMITTE FOR SALLSYNTA SJUKDOMAR RORANDE KVALITETSKRITERIER
FOR KOMPETENSCENTRUM FOR SALLSYNTA SJUKDOMAR | MEDLEMSSTATERNA

Det foreslogs pa det seminarium i regi av EU:s expertkommitté for sallsynta
sjukdomar rorande nationella kompetenscentrum och europeiska referensnatverk
for sallsynta sjukdomar som holls den 21-22 mars 2011 att diskussionerna skulle
handla om en finjustering av rekommendationerna och de begrepp som har
definierats av hognivagruppen for halso- och sjukvardstjanster och arbetsgruppen
for sallsynta sjukdomar.

Det vetenskapliga sekretariatet vid EU:s expertkommitté for sallsynta sjukdomar
utarbetade utkast till rekommendationer pa grundval av de dokument rérande
nationella kompetenscentrum for sallsynta sjukdomar och europeiska
referensnatverk som tidigare offentliggjorts och som namns i avsnitt 1. Utkastet till
rekommendationer sandes till alla medlemmar i EU:s expertkommitté for sallsynta
sjukdomar foér inhdmtande av deras synpunkter. Darefter anordnades ett
seminarium den 8 september 2011 med medlemmar i EU:s expertkommitté for
sallsynta sjukdomar, inklusive medlemsstaternas foretradare, for att diskutera
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2.1.

ordalydelserna i rekommendationen. De reviderade utkasten till rekommendationer
sandes darefter till alla medlemmar i EU:s expertkommitté for sallsynta sjukdomar
fore kommitténs tredje mote den 24-25oktober 2011, dar dessa
rekommendationer antogs.

Syftet med dessa rekommendationer &r att bistd medlemsstaterna i deras
overvaganden eller arbete med att utforma politiska atgarder rérande nationella
planer och strategier for sallsynta sjukdomar nar de ska hantera fragan om att
organisera vardvagar pa nationell och europeisk niva. De kan vara till hjalp for
kommittén for direktivet om granséverskridande halso- och sjukvard i samband
med dess dvervaganden rérande europeiska referensnatverk.

Lagg marke till att rekommendationerna inte ar uppstallda i prioriteringsordning.

REKOMMENDATIONER

Uppdrag och tillimpningsomrade for kompetenscentrum for sdllsynta sjukdomar i
medlemsstaterna

Kompetenscentrumen bor syssla med sjukdomar eller tillstand som kraver sarskild
vard som en féljd av problem med diagnostisering, for att forebygga komplikationer
och/eller genomféra behandling.

Kompetenscentrumen bor vara expertstrukturer for hantering och vard av patienter
som lider av séllsynta sjukdomar i ett definierat tackningsomrade, foretradesvis pa
nationell nivd men dven pa internationell nivd om nédvandigt.

Alla kompetenscentrum i den enskilda medlemsstaten bor tacka in alla patienter
som lider av séllsynta sjukdomar och deras behov, ocksa i sadana fall da de inte kan
erbjuda ett fullt utbud av tjanster med samma kompetensniva for varje enskild
sallsynt sjukdom.

Kompetenscentrumen bor inom den specialiserade halsosektorn fora samman eller
samordna omradesovergripande kompetens/kvalifikationer, inklusive
paramedicinska fardigheter och social service, sa att de specifika medicinska,
rehabiliteringsmassiga och palliativa behoven hos patienter med sallsynta
sjukdomar uppfylls.

Kompetenscentrumen bor bidra till att bygga upp vardvagar utifran primarvarden.

Kompetenscentrumen bor ha foérbindelser med specialiserade laboratorier och
andra liknande inrattningar.

Kompetenscentrumen bor samarbeta med patientféreningar sa att patienternas
perspektiv beaktas.

Kompetenscentrumen bor bidra till arbetet med att ta fram riktlinjer for god praxis
och till spridningen av dem.
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Kompetenscentrumen bor tillhandahalla utbildning av vardpersonal fran alla
yrkesgrupper, bl.a. paramedicinska specialister och yrkesfolk som inte arbetar inom
vardsektorn (t.ex. larare och samordnare inom personlig vard/hemvard) dar sa ar
mojligt.

Kompetenscentrumen bor bidra till och tillhandahalla tillganglig information som ar
anpassad till de sarskilda behoven hos patienter och deras familjer samt hos
personal inom vard och socialtjanst, i samarbete med patientféreningar och med
Orphanet.

Kompetenscentrumen bor svara pa behoven hos patienter fran olika kulturer och
etniska grupper (dvs. de ska ha kulturell medvetenhet).

Kompetenscentrumen bor, inom ramarna fér de nationella/internationella etiska
och rattsliga ramarna, sakerstalla att patienter som lider av sallsynta sjukdomar inte
diskrimineras eller stigmatiseras i Europa inom deras behdrighetsomrade.

Kompetenscentrumen bor bidra till forskning som ska skapa storre forstaelse for
sjukdomarna samt optimera diagnos, vard och behandling, bl.a. den kliniska
utvarderingen av langtidseffekterna av nya behandlingar.

Vilka sjukdomar som omfattas av det enskilda kompetenscentrumet eller av ett
kompetenscentrum pa nationell nivd kommer att variera beroende pa landets
storlek och det nationella vardsystemets struktur.

Kompetenscentrumen bor samarbeta med andra kompetenscentrum pa nationell
och europeisk niva nar sa ar [ampligt.

Det bor sammanstdllas och offentliggoras ett nationellt register 6ver de
kompetenscentrum som utsetts formellt, ocksa pa Orphanet-portalen.

Kriterier for utndmnande av kompetenscentrum for sallsynta sjukdomar i
medlemsstaterna

Kapacitet att utforma och félja riktlinjer for god praxis i samband med diagnos och
vard.

Kvalitetsstyrning inford for att sdkerstdlla vardens kvalitet, bl.a. nationella och
europeiska rattsliga bestammelser, och deltagande i interna och externa
kvalitetssystem nar sa ar lampligt.

Kapacitet att ldgga fram forslag till kvalitet pa vardindikatorer pa det egna omradet
och genomfdra resultatmatning, ocksa av patientndjdhet.

En hog kompetens- och erfarenhetsniva, dokumenterad bl.a. genom det arliga
antalet hanvisningar och “second opinions” och genom publikationer som
utvarderats av experter, bidrag, antal tjanster samt undervisnings- och
fortbildningsmojligheter.
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Lamplig kapacitet for att ta hand om patienter som lider av sallsynta sjukdomar och
ge expertrad.

Bidrag till den senaste forskningen.
Kapacitet att delta i insamling av data for kliniska forsknings- och folkhalsosyften.
Kapacitet att delta i kliniska férsok om sa ar tillampligt.

Uppvisande av ett omradesovergripande tillvagagangssatt, nar sa ar lampligt, med
integrering av medicinska, paramedicinska, psykologiska och sociala behov (t.ex.
genom en kommitté for sallsynta sjukdomar).

Organisering av samarbetsformer som ska sdkerstédlla kontinuitet i varden genom
barndom, ungdom och in i vuxenlivet om sa kravs.

Organisering av samarbetsformer som ska sdkerstédlla kontinuitet i varden genom
alla sjukdomsstadier.

Forbindelser och samarbete med andra kompetenscentrum pa nationell, europeisk
och internationell niva.

Forbindelser och samarbete med patientféreningar om sadana finns.

Lampliga arrangemang for remittering inom de enskilda medlemsstaterna och om
sa kravs fran eller till andra EU-medlemsstater.

Lampliga atgarder for att forbattra varden och i synnerhet for att forkorta den
period som kravs for att na fram till en diagnos.

Integrering av e-hadlsovardslosningar (t.ex. gemensamma system for hantering av
fall, expertsystem for teleexpertis och gemensamma databaser over fall).

Processen for utnamnande och utvardering av kompetenscentrum foér sallsynta
sjukdomar i medlemsstaterna

Medlemsstaterna bor vidta atgarder for inrdattande, utndmnande och utvardering av
kompetenscentrumen och underlatta tillgangen till dessa centrum.

Medlemsstaterna bor inrdtta ett forfarande for att definiera och godkdnna
utnamnandekriterier och en 6ppen utnamnande- och utvarderingsprocess.

De utndmnandekriterier som definierats av medlemsstaterna bor anpassas till de
sardrag som kdnnetecknar den sjukdom eller de sjukdomsgrupper som
kompetenscentrumet arbetar med.

Kompetenscentrumen behover inte uppfylla alla de utndgmnandekriterier som
definierats av medlemsstaten, om ett bristande uppfyllande av dessa kriterier inte
gar ut over vardens kvalitet och om kompetenscentrumen har en faststélld strategi
for hur de ska kunna uppfylla utndmnandekriterierna inom en faststalld period.
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Utnamnandeprocessen pa medlemsstatsnivd bor sdkerstdlla att de utsedda
kompetenscentrumen har kapacitet och resurser for att uppfylla de forpliktelser
som féljer av utndmnandet.

Utndmnandet av ett kompetenscentrum ar giltigt under en faststalld period.

Kompetenscentrumet bor utvarderas I6pande genom en process som ar integrerad i
utndmnandeprocessen pa medlemsstatsniva.

Den utndamnande myndigheten pa medlemsstatsniva kan fatta ett beslut om att dra
tillbaka utnamnandet av ett kompetenscentrum om en eller flera av de villkor som
utgjorde grundvalen fér utndamnandet inte langre ar uppfyllda, eller om man inte
langre behover uppratthalla den nationella servicen.

Den europeiska dimensionen av kompetenscentrumen

Medlemsstater med etablerade kompetenscentrum bor utbyta erfarenheter och
kvalitetsindikatorer med andra medlemsstater och samordna sin insats for att fa
fram kompetenscentrum for alla patienter som lider av séllsynta sjukdomar pa EU-
niva.

Etablering av natverk av kompetenscentrum ar en viktig del av deras bidrag till
patientdiagnos och patientvard, ocksa for att sakerstalla att det ar kompetens man
utbyter och att det inte ar patienterna sjdlva som maste forflytta sig; man bor
framja utbyte av data, biologiska prover, radiologiska bilder, annat diagnosmaterial
och e-verktyg for teleexpertis.

Det bor organiseras gransoverskridande vard dar sa ar lampligt, tillsammans med
utsedda kompetenscentrum i grannlander eller andra lander som patienter eller
biologiska prover kan hanvisas till.

Medlemsstaterna bor tillhandahalla tillrdckliga uppgifter till yrkesfolk inom
omradet, medborgare och patientféreningar om mojligheter och villkor nar det
galler tillgang till vardtjanster pa nationell och internationell niva i fraga om
sallsynta sjukdomar.

Utsedda kompetenscentrum pa medlemsstatsniva ar viktiga delar av de framtida
europeiska referensnatverken.
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Bilaga 1: Utdrag fran relevanta europeiska texter

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS DIREKTIV 2011/24/EU av den 9 mars 2011 om
tillampningen av patientrattigheter vid gransoverskridande hélso- och sjukvard

(...)

(54) Kommissionen bor bista medlemsstaterna i det fortsatta utvecklandet av europeiska
referensnatverk mellan vardgivare och kompetenscentrum i medlemsstaterna. Europeiska
referensnatverk kan forbattra tillgangen till diagnoser och tillhandahallandet av hégkvalitativ
halso- och sjukvard till alla patienter med sjukdomar som kraver en sarskild koncentration av
resurser eller expertis, och de kan ocksa fungera som kontaktpunkter for lakarutbildning och
forskning, spridning av information och utvardering, sarskilt betraffande sallsynta sjukdomar.
Detta direktiv bor darfér ge medlemsstaterna incitament for att forstarka det fortsatta
utvecklandet av europeiska referensnatverk. De europeiska referensnatverken grundas pa
frivilligt deltagande av medlemmarna, men kommissionen boér utveckla kriterier och villkor
som det bor kravas att natverken uppfyller for att de ska fa stod fran kommissionen.

(..

Artikel 12
Europeiska referensnatverk

1. Kommissionen ska bista medlemsstaterna i utvecklandet av europeiska referensnatverk
mellan vardgivare och kompetenscentrum i medlemsstaterna, framfor allt pa omradet
sdllsynta sjukdomar. Natverken ska drivas pa basis av frivilligt deltagande av dess
medlemmar, vilka ska delta i och bidra till natverkets aktiviteter i enlighet med
lagstiftningen i den medlemsstat dar medlemmarna ar etablerade och de ska alltid vara
Oppna for nya vardgivare som kan tdankas ga med i natverken, forutsatt att vardgivarna
uppfyller alla villkor som kravs och kriterierna som avses i punkt 4.

2. De europeiska referensnatverken ska ha atminstone tre av foljande mal:

a) bidra till att utnyttja potentialen for europeiskt samarbete om hogt specialiserad
hdlso- och sjukvard for patienter och héalso- och sjukvardssystem genom att
utnyttja nya medicinska rén och metoder, SV 4.4.2011 Europeiska unionens
officiella tidning L 88/61

b)  bidra till att samla kunskap om sjukdomsférebyggande,

c) underlatta forbattrad diagnostik och tillhandahallandet av kostnadseffektiv och
tillgénglig hélso- och sjukvard med hog kvalitet for alla patienter med sjukdomar
som kraver séarskilda resurser eller sarskild expertis pa medicinska omraden dar
expertisen ar sallsynt,

d) se till att resurserna utnyttjas sa kostnadseffektivt som mojligt genom att
koncentrera dem dar sa ar lampligt,

e) forstarka forskningen, epidemiologisk 6vervakning som exempelvis register och
tillhandahalla utbildning for hdlso- och sjukvardspersonal,
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f)

g)

h)

underlatta experternas rorlighet, virtuellt eller i verkligheten, utveckla, dela och
sprida information, kunskap och basta praxis och fraimja utvecklingen av diagnoser
och behandlingar av séllsynta sjukdomar i och utanfér natverken,

uppmuntra framtagandet av riktmarken for kvalitet och sdkerhet och bidra till att
utveckla och sprida basta praxis inom och utanfér natverket,

vara till hjalp for medlemsstater som inte har sa manga patienter med en viss
sjukdom, eller som saknar teknik eller expertis och darfor inte kan tillhandahalla
hogt specialiserade tjanster av hog kvalitet.

Medlemsstaterna uppmanas att underlatta utvecklingen av europeiska referensnatverk

a)

b)

genom att satta lampliga vardgivare i forbindelse med kompetenscentrum pa sina
nationella territorier och sdkerstdlla att informationen sprids till [ampliga
vardgivare och kompetenscentrum pa sina nationella territorier,

genom att fraimja deltagande av vardgivare och kompetenscentrum i de europeiska
referensnatverken.

For tillampningen av punkt 1 ska kommissionen

a)

b)

c)

anta en forteckning oOver sarskilda villkor och kriterier som de europeiska

referensnatverken maste uppfylla och de villkor och kriterier som vardgivare som

vill g& med i det europeiska referensnatverket maste uppfylla. Kriterierna och

villkoren ska bland annat sdkerstalla att det europeiska referensnatverket

i) har kunskap och expertis for att diagnostisera, folja upp och handlagga
patienter med dokumenterat goda resultat i den man det ar tillampligt,

ii)  arbetar tvarvetenskapligt,

iii) erbjuder expertis pa hog niva och har kapacitet att utarbeta riktlinjer fér god
praxis och genomfdra resultatatgarder och kvalitetskontroll,

iv)  bidrar till forskning,

v)  anordnar utbildningsverksamhet, och

vi) samarbetar nara med 6vriga kompetenscentrum och natverk pa nationell och
internationell niva,

ta fram och offentliggtra kriterier for etablering och utvardering av europeiska

referensnatverk,

underlatta utbyte av information och sakkunskap nar det galler etableringen av

natverken och utvarderingen av dem.

Kommissionen ska genom delegerade akter i enlighet med artikel 17 och med férbehall
for villkoren i artiklarna 18 och 19 anta de atgarder som avses i punkt 4 a. De atgarder
som avses i punkt 4 b och c ska antas i enlighet med det féreskrivande forfarande som
avses i artikel 16.2.

Atgarder som antas enligt den har artikeln ska inte medféra ndgon harmonisering av
lagar och andra forfattningar i medlemsstaterna och ska fullstandigt respektera
medlemsstaternas ansvar for att organisera och tillhandahalla halso- och sjukvard.
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Artikel 13
Sallsynta sjukdomar

Kommissionen ska stodja medlemsstaterna i samarbetet med att utveckla diagnos- och
behandlingskapaciteten sarskilt genom att
a) skapa medvetenhet bland halso- och sjukvardspersonal om vilka verktyg som finns
tillgdngliga pa unionsniva som hjalp for att stalla ratt diagnos pa sallsynta
sjukdomar, framfor allt databasen Orphanet och det europeiska referensnatverket,
b) gora patienter, halso- och sjukvardspersonal och de organ som ansvarar for
finansieringen av halso- och sjukvard medvetna om de mojligheter som férordning
(EG) nr 883/2004 erbjuder att remittera patienter med sallsynta sjukdomar till
andra medlemsstater dven for diagnos och behandlingar som inte finns tillgangliga i
forsakringsmedlemsstaten.

RADETS REKOMMENDATION av den 8 juni 2009 om en satsning avseende sillsynta
sjukdomar

(...)

(23) I'juli 2004 inrattades en hognivagrupp for halso- och sjukvard inom kommissionen i syfte
att sammanfora experter fran alla medlemsstater fér arbete med de praktiska aspekterna av
samarbete mellan nationella hdlso- och sjukvardssystem i EU. En av arbetsgrupperna i denna
hognivagrupp ar inriktad pa europeiska referensnatverk (ERN) for sallsynta sjukdomar. Vissa
kriterier och principer for ERN har utarbetats, inklusive deras roll i arbetet med sallsynta
sjukdomar. ERN skulle aven kunna fungera som forsknings- och kunskapscentrum, som ger
patienter fran andra medlemsstater behandling och vid behov sakerstaller tillgang till
vardinrattningar for fortsatt behandling.

(14) Det mervarde som ERN skapar for gemenskapen ar sarskilt hogt nar det galler sallsynta
sjukdomar, eftersom sjukdomarnas sallsynthet innebar bade begrdnsat antal patienter och
brist pa expertis inom de enskilda ldnderna. Att samla expertis pa europeisk niva ar darfor av
yttersta vikt for att sdkerstalla lika tillgang till exakt information, korrekt och snabb diagnos
samt hogkvalitativ vard for patienter med séllsynta sjukdomar.

(15) 1 december 2006 lamnade en expertgrupp inom EU:s arbetsgrupp for sallsynta
sjukdomar en rapport med titeln "Contribution to policy shaping: For a European
collaboration on health services and medical care in the field of rare diseases” till
kommissionens hognivagrupp for halso- och sjukvard. Expertgruppen redogor dar bl.a. for
vikten av att identifiera kunskapscentrum och den roll sddana centrum bor uppfylla. Den har
dven enats om att det i princip och om mdjligt ar expertisen som ska forflytta sig, inte
patienterna sjalva. Nagra av de atgarder som efterlystes i rapporten finns med i denna
rekommendation.

(16) Samarbete och utbyte av kunskap mellan kunskapscentrum har visat sig vara en mycket
effektiv metod for att hantera sallsynta sjukdomar i EU.
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(17) Kunskapscentrumen skulle kunna folja ett tvarvetenskapligt forfarande for vard for
hantering av de komplexa och olikartade tillstand som féljer av séllsynta sjukdomar.

(-..)
IV. AVSEENDE KOMPETENSCENTRUM OCH EUROPEISKA REFERENSNATVERK FOR
SALLSYNTA SJUKDOMAR

11. till slutet av 2013, inom hela sitt nationella territorium identifiera lampliga
kompetenscentrum, samt dvervaga att inrdtta sadana,

12. framja medverkan av kompetenscentrum i europeiska referensnatverk som respekterar
nationella befogenheter och bestammelser for godkannande eller erkdannande,

13. organisera vardvagar for patienter som lider av sallsynta sjukdomar genom samarbete
med relevanta experter, genom personalutvaxling och utbyte av sakkunskap inom landet
eller vid behov utomlands,

14. stodja anvandning av informations- och kommunikationsteknik, exempelvis telemedicin
dar detta kravs for att sakerstalla distanstillgang till den specifika vard som behdvs,

15. i sina planer eller strategier inkludera de erforderliga villkoren for kunskapens och
expertisens spridning och rorlighet fér att underlatta behandling av patienterna i deras
naromrade,

16. uppmuntra kompetenscentrumen till ett tvarvetenskapligt forhallningssatt till vard nar
de behandlar séllsynta sjukdomar,

V. AVSEENDE SAMLANDE AV EXPERTIS OM SALLSYNTA SJUKDOMAR PA EU-NIVA

17. samla nationell expertis for sdllsynta sjukdomar och verka for att denna expertis slas
samman med sina motsvarigheter i andra europeiska lander i syfte att stodja

a) utbyte av basta praxis om diagnosverktyg, vard, utbildning och sociala tjanster
inom omradet sallsynta sjukdomar,

b) adekvat utbildning for all vardpersonal for att gora dem medvetna om forekomsten
av dessa sjukdomar och de vardresurser som finns till hands,

c) utveckling av medicinsk utbildning inom omraden med relevans for diagnos och
hantering av séllsynta sjukdomar, sdsom genetik, immunologi, neurologi, onkologi,
pediatrik),

d) utveckling av EU-riktlinjer for diagnostiska tester och allmdn screening som
respekterar nationella beslut och befogenheter,

e) utbyte av bedOmningsrapporter om sarldkemedels terapeutiska eller kliniska
merviarde med de O6vriga medlemsstaterna pa gemenskapsniva dar relevant
kunskap och expertis finns samlad for att minimera vantetiden for tillgang till
sarlakemedel for patienter med sdllsynta sjukdomar,
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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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