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Jak Evropska komise pracuje v
oblasti vzacnych onemochéni a
evropskych referenénich siti (ERN)

deBpyapn 2026 .

54 vge o 4
védéli jste, Ze...?
Na praci v oblasti vzacnych onemocnéni se podili mnoho generdlnich Feditelstvi a Utvard Komise,

@ které spolecné koordinuji praci a odborné znalosti s cilem pokrocit v ¢innostech EU v oblasti
vzacnych onemocnéni, a to multidisciplinarnim zplsobem zaloZenym na spolupraci.

Vymezeni €innosti EU v oblasti vzacnych onemocnéni

, . Zdravotni politika a organizace poskytovani zdravotnich sluZeb a lékafské péce je v kompetenci
jednotlivych statl. Komise vsak dopliiuje vnitrostatni politiky a podporuje vyménu osvédcenych
postupl a spolupraci mezi ¢lenskymi staty.

Komise jedna v ramci téchto pFedpisi:

¢ sdéleni Komise o vzacnych onemocnénich,

e doporuceni Rady v oblasti vzacnych onemocnéni,

e smérnice o pfeshrani¢ni zdravotni péci.

Tyto predpisy stanovuji parametry prace v EU v oblasti vzacnych
onemocnéni z hlediska vefejného zdravi. Co se ty¢e vyzkumu,
EU dlouhodobé uprednostriuje podporu vzacnych onemocnéni
prostfednictvim po sobé jdoucich rdmcovych program( pro
vyzkum a inovace, pficemz evropské referencni sité se vyrazné
zapojily do nékolika projektl a klinickych hodnoceni.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex%3A52008DC0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32009H0703(02)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=celex%3A32011L0024
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/rare-diseases_en
https://op.europa.eu/s/z2c1

5 Lécivé pFipravky a
*© zdravotnické prostfedky
pro vzacha onemocnéni

EU usiluje o zlepSeni pfistupu k bezpetnym a
ucinnéjsim Lécivym pripravkdim a zdravotnickym
prostfedklm pro vzacna onemocnéni. Pokud jde o
lécivé pripravky pro vzacna onemocnéni, Komise
revidovala pravni predpisy tykajici se téchto pfipravka
a navrhla zmeény, které fesi vsechny problémy
zjisténé za poslednich 20 let.

Cilem zmén je podpofit vyvoj léCivych pfipravku

pro vzacna onemocnéni, ktera nemaji dostatecnou
pozornost, prostfednictvim cilenych pobidek, posilené
regulacni podpory a lepsiho rovného pristupu k
lécivym piipravklim pro vzacna onemocnéni.

V roce 2024 byly poskytnuty pokyny ke klinickému
hodnoceni zdravotnickych prostfedkd pro vzacna
onemocnéni

s cilem pomahat vyrobciim pfi plnéni regulacnich
poZadavk( nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich.
Na zakladé téchto pokyn( zahdjila Evropska
agentura pro lécivé pripravky pilotni program

na podporu vyvoje a posuzovani zdravotnickych
prostiedkd pro vzacna onemocnéni prostfednictvim
zapojeni odbornych panelt.
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Pfipravovany evropsky prostor pro zdravotni Udaje
zlepsi kontinuitu péce o pacienty na vnitrostatni a
evropské urovni tim, Ze umoZni bezpecny ptistup k
elektronickym zdravotnim zaznam{m a jejich sdileni
v ramci EU. Evropsky prostor pro zdravotni udaje
podpori sekundarni vyuZiti udajd tim, zZe zpfistupni
vice udajl o vzacnych onemocnénich pro vyzkum a
inovace. OCekava se, Ze lepsi pfistup k udajim urychli
vyvoj novych lécebnych postupl a léivych ptipravkd
pro pacienty se vzacnymi onemocnénimi.

;7 Evropskeé referentni sité
.o°..'..‘ (ERN)

Komise posiluje ¢innost 24 evropskych referencnich
siti (ERN), coZ jsou pfeshranitni sité, které sdruZuji
evropska odborna a referencni centra pro feseni
vzacnych, malo rozsitenych a komplexnich
onemocnéni a stav(l vyZadujicich vysoce
specializovanou zdravotni péci. Evropské referencni
sité predstavuiji klicovy prvek evropské zdravotni
unie v oblasti vzacnych onemocnéni a zabyvaji se
koordinaci siti, registry pacient(, odbornou pfipravou,
pokyny pro klinickou praxi a komunikaci s cilem zvysit
povédomi o vzacnych onemocnénich a své ¢innosti.



https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space-regulation-ehds_cs
https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks_cs
https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks_cs

Jak je organizovano fizeni evropskeé referencni sité?
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2. Spoluprace EU s €lenskymi
. staty

Rada Clenskych statd je skupina zastupct ¢lenskych
statd, jejimZ ukolem je dohlizet na evropské
referencni sité. Jejich prace zahrnuje schvalovani siti
a zadosti o ¢tlenstvi a ukonovani siti a rozhodovani
o0 ukonceni ¢lenstvi. Komise dvakrat ro¢né organizuje
schizky s radou ¢lenskych statd, aby fidila praci
evropskych referencnich siti a v pfipadé potreby
nalezla shodu ohledné rozhodovacich prvkd. Mohou
byt organizovany dalsi schlizky tykajici se konkrétnich
témat, ktera souviseji s evropskymi referencnimi
sitémi.

Vzajemna spoluprace
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Zasadni je také to, aby hlasy pacientd a rodin byly v
centru pozornosti EU v oblasti vzacnych onemocnéni.
Komise proto spolupracuje s organizacemi pacientd,
zejmeéna s neziskovou alianci EURORDIS, ktera
zastupuije vice nez 1 000 organizaci pacientl se
vzacnymi onemocnénimi. Organizace pacient( jsou
napriklad soucasti prace evropskych referentnich

siti @ EURORDIS je dilezitym partnerem v mnoha
projektech financovanych EU, jako jsou ERDERA a
Screen4(Care.

<E> Orphanet

Komise rovnéZ podporuje Orphanet, iniciativu, kterd
spravuje digitalni portal pro shromazdovani a zlepSovani
znalosti 0 vzacnych onemocnénich s cilem zlepsit
diagnostiku pacient(i se vzacnymi onemocnénimi, péci

0 né a jejich lé¢bu. Kromé toho Orphanet spravuje
nomenklaturu vzacnych onemocnéni znamou jako
ORPHAcode, kterd umoZziiuje harmonizovanou kodifikaci
vzacnych onemocnéni na celém svété.
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Komise se sitémi rovnéz uzce spolupracuje a dvakrat
rocné pofada schizky se skupinou koordinatord
evropskych referenénich siti. Tato skupina sdruzuje
koordinatory jednotlivych evropskych referencnich
siti a zabyva se spoletnymi body napfi¢ viemi
sitémi, pokud jde o technické a organizalni aspekty.
Vzhledem ke svym odbornym znalostem jsou rovnéz
ptizvani, aby poskytovali poradenstvi ¢lenskym
statim a Komisi.

Podpora Ukrajiny v
boji proti vzacnym
onemocnénim

Komise stoji na strané Ukrajiny, a to i v oblasti
vzacnych onemocnéni. Je zaveden ramec, ktery
ukrajinskym poskytovatellim zdravotni pée umoZfiuje
Zadat cleny evropskych referencnich siti o radu
ohledné ukrajinskych pacient( se vzacnymi nebo
komplexnimi onemocnénimi. Kromé toho se evropské
referentni sité podileji na budovani kapacit a sdileni
osvédcenych postuptl pro ukrajinské prislusné organy
a zdravotnické jednotky.


https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks/european-reference-networks/governance-structure_en
https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks/european-reference-networks/governance-structure_en#%3A~%3Atext%3DEach%20ERN%20has%20a%20coordinator%2C%20and%20all%20coordinators%2Ctechnical%20and%20organisational%20aspects%20of%20the%252
https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks/european-reference-networks/governance-structure_en#%3A~%3Atext%3DEach%20ERN%20has%20a%20coordinator%2C%20and%20all%20coordinators%2Ctechnical%20and%20organisational%20aspects%20of%20the%252
https://www.eurordis.org/
https://erdera.org/
https://screen4care.eu/
https://www.orpha.net/
https://www.orpha.net/en/disease/classification




