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Kas teadsite?

@ Harvikhaiguste valdkonnas tehtav t66 hdlmab paljusid komisjoni peadirektoraate ja talitusi, kes
% a koordineerivad Uhiselt seda t66d ja eksperditeadmisi, et edendada harvikhaigustega seotud
tegevust ELis valdkonnaiilesel ja koostédpdhisel viisil.

ELi harvikhaiguste alase t66 edendamine

, ., Tervishoiupoliitika ning tervishoiuteenuste ja arstiabi osutamise korraldamine kuuluvad
liilkmesriikide pdadevusse. Komisjon aga tdiendab liikmesriikide poliitikat, soodustades parimate

tavade vahetamist ja liilkmesriikidevahelist koostodd.

Komisjoni tegevuse raamistiku
moodustavad:

¢ komisjoni teatis haruldaste haiguste kohta;

e ndukogu soovitus haruldaste haiguste valdkonnas;

e piiritlese tervishoiu direktiiv.

Neis dokumentides on esitatud kdikjal ELis harvikhaiguste

alal tehtava to66 parameetrid rahvatervise seisukohast.
Teadusuuringute valdkonnas on ELis olnud pikka aega
prioriteediks harvikhaiguste alase tegevuse toetamine
teadusuuringute ja innovatsiooni jarjestikuste raamprogrammide
kaudu ning seejuures on mitmesse projekti ja kliinilisse
uuringusse olnud aktiivselt kaasatud ka Euroopa tugivérgustikud.



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

5 Harvikravimid ja
*© harvikseadmed

EL vétab meetmeid, et parandada ohutute ja
tdhusamate harvikravimite ja harvikseadmete
kattesaadavust. Harvikravimite puhul on komisjon
labi vaadanud harvikravimite digusaktid ja teinud
muudatusettepanekud, et lahendada kodik viimase 20
aasta jooksul kindlaks tehtud probleemid.

Muudatuste eesmérk on edendada piisava
tahelepanuta jaetud harvikhaiguste jaoks
harvikravimite valjatédtamist sihiparaste stiimulite,
téhusama regulatiivse toe ja harvikravimite
vordsema kattesaadavuse tagamise kaudu.

Aastal 2024 koostati harvikseadmete Kliinilise
hindamise suunised, et aidata tootjatel tdita ELi
meditsiiniseadmete madruse requlatiivseid ndudeid.
Nende suuniste alusel kadivitas Euroopa Ravimiamet
katseprogrammi, et toetada harvikseadmete
valjatéotamist ja hindamist eksperdirihmade
kaasamise kaudu.

2on Andmete kdttesaadavus ja
a0l nende jagamine

Tulevane Euroopa terviseandmeruum parandab
patsientide ravi jarjepidevust nii liikkmesriigi kui ka
Euroopa tasandil, vimaldades turvalist juurdepddsu
elektroonilistele terviseandmetele ja nende jagamist
kdikjal ELis. Euroopa terviseandmeruum toetab
andmete teisest kasutust, tehes teadusuuringute ja
innovatsiooni jaoks kattesaadavaks rohkem andmeid
harvikhaiguste kohta. Parem juurdepads andmetele
peaks kiirendama uute raviviiside ja ravimite
valjatodtamist harvikhaigusi pddevate patsientide
jaoks.
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7"\ Euroopa tugivérgustikud
ITY)

Komisjon tugevdab Euroopa 24 tugivérgustiku tédd.
Tegemist on piiritileste v6rgustikega, mis Ghendavad
Euroopa eksperdi- ja tugikeskusi eesmargiga
vOidelda harvikhaiguste, vahese levimusega haiguste
ja komplekshaiguste ning terviseseisunditega,

mille puhul on vaja vaga spetsiifilist ravi. Euroopa
tugivorgustikud on harvikhaiguste valdkonnas
Euroopa terviseliidu Uks pdhielement ning nende
raames tegeldakse vorgustiku koordineerimise,
patsiendiregistrite, koolituse, kliinilise tava suuniste
ja teabevahetusega, et suurendada teadlikkust
harvikhaigustest ja Euroopa tugivdrgustike
tegevusest.



https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en?prefLang=et
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_et
https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks_et

Kuidas on korraldatud Euroopa tugivorgustiku

juhtimine?
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2 " ELi koostoo
“««r  liikmesriikidega

Liikmesriikide ndukogu on riikide esindajatest koosnev
rihm, mille Glesanne on teha jarelevalvet Euroopa
tugivorgustike Ule. Nende t66 hélmab vargustike ja
liikmeks astumise taotluste heakskiitmist, vorgustike
tegevuse lBpetamist ja likmesuse l6petamise (le
otsustamist. Komisjon korraldab kaks korda aastas
koosolekuid liikmesriikide ndukoguga, et juhtida
Euroopa tugivorgustike t66d ja saavutada vajaduse
korral konsensus otsuste tegemisega seotud
elementide suhtes. Vdidakse korraldada ka muid
koosolekuid Euroopa tugivorgustike jaoks asjakohastel
konkreetsetel teemadel.

Koostoo

o (o Patsientide
@ 2 organisatsioonid

Samuti on oluline, et patsientide ja perekondade
hadl oleks harvikhaiguste alases ELi t60s

kesksel kohal. Seepdrast teeb komisjon koostdéd
patsientide organisatsioonidega ja eelkdige
mittetulundusihingute liiduga EURORDIS, mis
esindab enam kui 1 000 patsientide organisatsiooni
harvikhaiguste valdkonnas. Naiteks on patsientide
organisatsioonid l6imitud Euroopa tugivérgustike
toosse ja EURORDIS on oluline partner paljudes ELi
rahastatavates projektides, mille nditena vdib tuua
projektid ERDERA ja Screen4Care.

<E'> Orphanet

Komisjon toetab ka algatust Orphanet, mille kaudu
hallatakse harvikhaiguste alaste teadmiste kogumiseks
ja tdiendamiseks ette nahtud digiportaali, et tShustada
harvikhaigusi podevate patsientide diagnoosimist,
hooldust ja ravi. Uhtlasi hallatakse Orphaneti raames
harvikhaiguste kodeerimise stisteemi ORPHAcode, mis
voimaldab maarata harvikhaigustele koode Uleilmselt
Uhtlustatud viisil.
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Komisjon teeb tihedat koostddd vdrgustikega ka
koosolekute naol, mida korraldatakse kaks korda
aastas Euroopa tugivirgustike koordinaatorite
rihmaga. Sellesse riihma kuuluvad kdikide
Euroopa tugivdrgustike koordinaatorid ja seal
tegeldakse koikide vorgustike Uhiste tehniliste ja
korralduslike aspektidega. Tanu koordinaatorite
eksperditeadmistele palutakse neil ndustada ka
liikmesriike ja komisjoni.

Ukraina toetamine
5 voitluses
harvikhaigustega

Komisjon toetab Ukrainat, muu hulgas harvikhaiguste
valdkonnas. On kehtestatud raamistik, mis v8imaldab
Ukraina tervishoiuteenuste osutajatel kiisida

Euroopa tugivdrgustike liikkmetelt ndu harvik- voi
komplekshaigust pddevate Ukraina patsientide kohta.
Peale selle tegeldakse Euroopa tugivdrgustike raames
Ukraina pddevate asutuste ja tervishoiuliksuste
suutlikkuse suurendamise ja parimate tavade
jagamisega.


https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks/european-reference-networks/governance-structure_en?prefLang=et
https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks/european-reference-networks/governance-structure_en?prefLang=et#%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?prefLang=et#%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




