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Harvinaisia sairauksia ja

eurooppalaisia osaamisverkostoja

koskeva Euroopan komission tyo
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Harvinaisia sairauksia koskevaan tyohon osallistuu monia komission pdaosastoja ja yksikoita,
jotka koordinoivat tydtd ja asiantuntemusta yhdessa edistdakseen EU:n toimintaa harvinaisten
sairauksien alalla monialaisesti ja yhteistyossa.

Harvinaisia sairauksia koskevan EU:n tyon maarittely
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Terveyspolitiikka seka terveyspalvelujen ja sairaanhoidon jarjestaminen kuuluvat kansalliseen
toimivaltaan. Komissio kuitenkin tdydentda kansallisia politiikkoja ja kannustaa parhaiden
kaytantojen vaihtoon ja jasenvaltioiden vdliseen yhteistyohon.

Komission toiminta perustuu seuraaviin:

e Harvinaisia sairauksia koskeva komission tiedonanto

¢ Neuvoston suositus toimista harvinaisten sairauksien
alalla

¢ Rajatylittavasta terveydenhuollosta annettu direktiivi

Tama maadrittad harvinaisia sairauksia koskevan tydn parametrit
kaikkialla EU:ssa kansanterveyden nakokulmasta. Tutkimuksessa
EU on jo pitkdan asettanut harvinaisten sairauksien kasittelyn
etusijalle perakkaisten tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelmien
kautta, ja eurooppalaiset osaamisverkostot ovat osallistuneet
tiiviisti useisiin hankkeisiin ja kliinisiin tutkimuksiin.


https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/rare-diseases_en?prefLang=fi
https://op.europa.eu/fi/publication-detail/-/publication/3791ed8f-d780-11ee-b9d9-01aa75ed71a1

Harvinaisladkkeet
@@ (harvinaisten sairauksien
hoitoon tarkoitetut
ldakkeet) ja harvinaiseen
sairauteen liittyvat
ladkinnalliset laitteet

EU pyrkii parantamaan turvallisten ja tehokkaampien
harvinaislaakkeiden ja harvinaiseen sairauteen
littyvien laakinnallisten laitteiden saatavuutta.
Komissio on tarkistanut harvinaisladkkeita koskevaa
lainsdddantoa ja ehdottanut muutoksia kaikkien

20 viime vuoden aikana havaittujen haasteiden
ratkaisemiseksi.

Muutoksilla pyritddn edistdmaan harvinaisladkkeiden
kehittamista sellaisia harvinaisia sairauksia varten,
joihin ei ole saatavilla riittavasti hoitokeinoja.
Tavoitteen saavuttamiseksi on tarkoitus kayttaa
kohdennettuja kannustimia, tehostaa sdantelyyn
liittyvaa tukea ja parantaa harvinaislaakkeiden
yhdenvertaista saatavuutta.

Valmistajille annettiin vuonna 2024 ohjeet
harvinaiseen sairauteen liittyvien ladkinnallisten
laitteiden kliinistd arviointia varten, jotta valmistajat
voivat tdyttad laakinnallisista laitteista annetun

EU:n asetuksen sdantelyvaatimukset. Ndiden
ohjeiden pohjalta Euroopan ldakevirasto kaynnisti
pilottiohjelman, jolla tuetaan harvinaiseen sairauteen
liittyvien laakinndllisten laitteiden kehittamista ja
arviointia asiantuntijaraatien avustuksella.

Lon Tietojen saatavuus ja

allol tietojen vaihto

Tuleva eurooppalainen terveysdata-avaruus
parantaa potilaiden hoidon jatkuvuutta kansallisella
ja Euroopan tasolla, silla se mahdollistaa turvallisen
padsyn sahkaisiin terveystietoihin ja ndiden

tietojen turvallisen siirtamisen kaikkialla EU:ssa.
Eurooppalaisella terveysdata-avaruudella tuetaan
datan toissijaista kayttod lisadamalla tutkimus- ja
innovointikayttoon saataville annettavan harvinaisia
sairauksia koskevan datan madraa. Datan
saatavuuden paranemisen odotetaan nopeuttavan
uusien hoitojen ja laakkeiden kehittamista
harvinaista sairautta sairastavien potilaiden
kayttoon.

.‘:}7‘--’:_-.\‘ Eurooppalaiset
°ssy0 osaamisverkostot

Komissio tehostaa 24:n eurooppalaisen
osaamisverkoston tyotd. Nama rajatylittavat
verkostot yhdistavat eurooppalaisia asiantuntija-
ja osaamiskeskuksia, ja niiden pyrkimyksena on
kasitella harvinaisia, esiintyvyydeltdan alhaisia

ja monitekijdisia sairauksia, joiden hoitoon
tarvitaan pitkalle erikoistunutta terveydenhuoltoa.
Osaamisverkostot ovat keskeinen osa Euroopan
terveysunionin harvinaisia sairauksia koskevaa
tyota. Ne tydskentelevat verkostojen koordinoinnin,
potilasrekistereiden, koulutuksen, kliinisten
hoitosuositusten ja viestinnan parissa harvinaisia
sairauksia ja eurooppalaisten osaamisverkostojen
toimintaa koskevan ymmarryksen lisdamiseksi.


https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en?prefLang=fi
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space-regulation-ehds_fi

Miten eurooppalaisen osaamisverkoston hallinto

on organisoitu?
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2% EU:n yhteistyo
..+ jdsenvaltioiden kanssa

Jdsenvaltioiden johtoryhma on kansallisten
edustajien ryhma, jonka tehtdvana on valvoa
eurooppalaisia osaamisverkostoja. Ryhman
tyohon kuuluu verkostojen ja jasenyyshakemusten
hyvaksyminen, verkostojen lakkauttaminen

ja jasenyyden menettamisestad paattaminen.
Komissio jarjestaa kahdesti vuodessa
kokouksen jasenvaltioiden johtoryhman kanssa
osaamisverkostojen tyon ohjaamiseksi seka
tarvittaessa yksimielisyyden loytamiseksi
pdatoksentekoon liittyvissa seikoissa.
Osaamisverkostoihin liittyvistd aiheista voidaan
jarjestad muita kokouksia.
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Olennaisen tarkeda on mydos pitaa potilaiden ja
perheiden d&ani harvinaisia sairauksia koskevan
EU:n tyon keskitssd. Taman vuoksi komissio tekee
yhteistyota potilasjdrjestdjen ja erityisesti voittoa
tavoittelemattoman, yli tuhatta harvinaisten
sairauksien potilasjdrjestdd edustavan EURORDIS-
yhteenliittyman kanssa. Potilasjadrjestot ovat
esimerkiksi osa eurooppalaisten osaamisverkostojen
tyotd, ja EURORDIS on tarkea kumppani monissa
EU:n rahoittamissa hankkeissa, kuten ERDERAssa ja
Screen4Caressa.

<E'> Orphanet

Komissio tukee myds Orphanet-aloitetta eli digitaalista
portaalia harvinaisia sairauksia koskevan tietdmyksen
kerdaamiseksi ja lisadmiseksi, jotta harvinaisia sairauksia
sairastavien potilaiden diagnosointia ja hoitoa voidaan
kehittaa. Lisaksi Orphanet yllapitaa harvinaissairauksien
ORPHAcode-nimikkeistdd, joka mahdollistaa
harvinaisten sairauksien yhdenmukaisen kodifioinnin
maailmanlaajuisesti.
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®s:s¢ eurooppalaisten
osaamisverkostojen
kanssa

Komissio tekee my®ds tiivista yhteistyota
verkostojen kanssa kokouksissa, joita jdrjestetddn
kaksi kertaa vuodessa osaamisverkostojen
koordinaattoreiden ryhman kanssa. Ryhma koostuu
kunkin osaamisverkoston koordinaattorista ja
kasittelee kaikkien verkostojen yhteisid, teknisiin

ja organisatorisiin seikkoihin liittyvida nakokohtia.
Koordinaattoreiden asiantuntemuksen vuoksi heita
pyydetddn myds neuvomaan jasenvaltioita ja
komissiota.

Ukrainan tukeminen
harvinaisten sairauksien
torjunnassa

Komissio seisoo Ukrainan rinnalla my6s harvinaisten
sairauksien alalla. Kaytdssa on kehys, jonka avulla
ukrainalaiset terveydenhuollon tarjoajat voivat
pyytda eurooppalaisten osaamisverkostojen
jasenilta neuvoja harvinaisista tai monitekijaisista
sairauksista kdrsivien ukrainalaisten potilaiden
hoitoa varten. Lisaksi osaamisverkostot sitoutuvat
kehittdmaan valmiuksia ja valittdmdan parhaita
kaytantdja Ukrainan toimivaltaisille viranomaisille ja
terveydenhuoltoyksikdille.


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




