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Kif tahdem il-Kummissjoni Ewropea
fuq il-Mard Rari u n-Networks ta’
Referenza Ewropej (ERNs, European
Reference Networks)

Kont taf?

@ Il-hidma dwar il-Mard Rari tinvolvi bosta Direttorati Generali (DG) u servizzi tal-Kummissjoni, li
% d jikkoordinaw flimkien il-hidma u |-gharfien espert biex javvanzaw l-attivitajiet tal-UE dwar il-mard
rari b’'mod multidixxiplinari u kollaborattiv.

Inkwadrar tal-hidma tal-UE dwar il-mard rari

. , Il-politika tas-sahha u l-organizzazzjoni tal-forniment tas-servizzi tas-safifha u tal-kura medika
huma kompetenza nazzjonali. Madankollu, il-Kummissjoni tikkomplementa l-politiki nazzjonali, u

theggeg l-iskambju tal-ahjar prattiki u l-kooperazzjoni bejn l-Istati Membri.

Il-Kummissjoni tagixxi fil-qafas ta’ dawn
li gejjin

¢ |[[-Komunikazzjoni tal-Kummissjoni dwar Mard Rari

¢ |r-Rakkomandazzjoni tal-Kunsill dwar azzjoni fil-
gasam tal-mard rari

e |d-Direttiva dwar il-kura tas-sahha transkonfinali.

Dan jistabbilixxi l-parametri ta’ hidma fl-UE dwar il-mard rari mill-
perspettiva tas-safifha pubblika. Fir-rigward tar-ricerka, [-UE ilha
taghti prijorita lill-appogg ghall-mard rari permezz ta’ programmi
gafas successivi ghar-ricerka u ghall-innovazzjoni, bl-involviment
qawwi tal-ERNs f’diversi progetti u provi klinici.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=celex%3A52008DC0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A32009H0703(02)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=CELEX%3A32009H0703(02)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?uri=celex%3A32011L0024
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/rare-diseases_mt
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/3791ed8f-d780-11ee-b9d9-01aa75ed71a1

L-UE tagixxi biex ittejjeb l-ac¢cess ghal medicini u
ghal apparati medici orfni sikuri u aktar effettivi.
Ghall-medicini orfni, il-Kummissjoni rrevediet il-
legizlazzjoni dwar il-medicini orfni u pproponiet
bidliet biex tindirizza l-isfidi kollha identifikati f'"dawn
[-ahhar 20 sena.

Il-bidliet ghandhom |-ghan li jippromwovu l-izvilupp
ta’ medicini orfni ghal mard rari mhux mogqdi
bizzejjed permezz ta’ incentivi mmirati, appogg
regolatorju mtejjeb u access ugwali mtejjeb ghall-
medicini orfni.

FI-2024, giet ipprovduta Gwida dwar l-evalwazzjoni
klinika ta’ apparati medici orfni biex tassisti lill-
manifatturi jissodisfaw ir-rekwiziti regolatorji fir-
Regolament tal-UE dwar |-Apparati Medici. Abbazi
ta’ dik il-Gwida, |-Agenzija Ewropea ghall-Medicini
nediet programm pilota biex tappogga l-izvilupp u
[-valutazzjoni ta’ apparati medici orfni permezz tal-
involviment ta’ panels ta’ esperti.

2on Disponibbilta tad-data u
(il kondivizjoni tad-data

L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Sahha li jmiss
se jtejjeb il-kontinwita tal-kura ghall-pazjenti fil-
livell nazzjonali u Ewropew billi jippermetti access u
kondivizjoni siguri tar-rekords elettronic¢i tas-safiha
fl-UE. L-Ispazju Ewropew tad-Data dwar is-Safiha
se jappogga l-uzu sekondarju tad-data billi jaghmel
aktar data dwar il-mard rari disponibbli ghar-ricerka
u ghall-innovazzjoni. L-access imtejjeb ghad-data
huwa mistenni jaccellera l-izvilupp ta’ trattamenti u
ta’ medicini godda ghall-pazjenti b’mard rari.
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Il-Kummissjoni qed issahhah il-hidma tal-24_
Network ta’ Referenza Ewropew (ERNSs), li huma
networks transfruntiera li jigbru flimkien ic-centri
Ewropej ta’ gharfien espert u ta’ referenza biex
jindirizzaw mard u kundizzjonijiet rari, bi prevalenza
baxxa u kumplessi li jehtiegu kura tas-sahiha
specjalizzata hafna. L-ERNs jirrapprezentaw element
ewlieni tal-Unjoni Ewropea tas-Sahha fil-mard rari,
billi jahdmu fugq il-koordinazzjoni tan-networks,
ir-registri tal-pazjenti, it-tahrig, il-linji gwida dwar
il-prassi klinika u l-komunikazzjoni biex titqajjem
kuxjenza dwar il-mard rari u l-attivitajiet tal-ERNs.



https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_mt
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_mt
https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks_mt
https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks_mt

Kif inhi organizzata |[-governanza tan-Network

ta’ Referenza Ewropew?
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Il-Bord tal-Istati Membri huwa grupp ta’
rapprezentanti nazzjonali inkarigati mis-sorveljanza
tan-Networks ta’ Referenza Ewropej. Il-hidma
taghhom tinkludi l-approvazzjoni tan-Networks u tal-
applikazzjonijiet ghas-shubija u ghat-terminazzjoni
tan-Networks u d-decizjoni dwar it-telf tas-shubiji.
Darbtejn fis-sena, il-Kummissjoni torganizza lagghat
mal-Bord tal-Istati Membri biex tmexxi [-hidma
tal-ERNSs u, fejn ikun necessarju, issib kunsens dwar
elementi tat-tehid ta’ decizjonijiet. Jistghu jigu
organizzati lagghat ohra dwar suggetti specifici
rilevanti ghall-ERNSs.

Hidma flimkien

< Organizzazzjonijiet tal-
‘[ﬂ] ° pazjenti

Huwa essenzjali wkoll li l-vucijiet tal-pazjenti u
tal-familji jinzammu fil-galba tal-hidma tal-UE
fil-gasam tal-mard rari. Ghalhekk, il-Kummissjoni
tikkollabora mal-organizzazzjonijiet tal-pazjenti u
b’mod partikolari mal-EURORDIS, l-alleanza minghajr
skop ta’ qgligh li tirrapprezenta aktar minn 1,000
organizzazzjoni tal-pazjenti b’mard rari. Perezempiju,
l-organizzazzjonijiet tal-pazjenti huma inkorporati
fil-hidma tan-Networks ta’ Referenza Ewropej u
[-EURORDIS hija siefieb importanti f’hafna progetti
ffinanzjati mill-UE bhall-Alleanza Ewropea ghar-
Ricerka dwar il-Mard Rari (ERDERA, European Rare
Disease Research Alliance) u Screen4Care.

<E'> Orphanet

[I-Kummissjoni tappogga wkoll Orphanet, inizjattiva li
timmaniggja portal digitali ghall-gbir u ghat-titjib tal-
gharfien dwar il-mard rari biex jittejbu d-dijanjozi, il-kura
u t-trattament ta’ pazjenti b’'mard rari. Barra minn hekk,
Orphanet izzomm in-nomenklatura dwar il-mard rari
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[l-Kummissjoni tahdem ukoll mill-grib man-Networks
b’lagghat organizzati darbtejn fis-sena mal-Grupp
ta’ Koordinaturi tal-ERNs. Dan il-grupp jigbor
flimkien il-koordinatur ta’ kull ERN u jindirizza punti
komuni fin-Networks kollha dwar aspetti teknici

u organizzazzjonali. Minhabba |-gharfien espert
taghhom, huma jigu mistiedna wkoll jaghtu pariri lill-
Istati Membri u lill-Kummissjoni.

maghrufa bhala ORPHAcode li tippermetti |-kodifikazzjoni
armonizzata tal-mard rari madwar id-dinja.

5 Appogg lill-Ukrajna fl-
indirizzar tal-mard rari

[l-Kummissjoni spalla ma’ spalla mal-Ukrajna, inkluz
fil-gasam tal-mard rari. Hemm fis-sehhf gafas li
jippermetti lill-fornituri tal-kura tas-sahha tal-Ukrajna
jfittxu pariri dwar pazjenti Ukreni b’'mard rari jew
kumpless mill-membri tan-Networks ta’ Referenza
Ewropej. Barra minn hekk, [-ERNs iwettqu bini tal-
kapacitajiet u kondivizjoni tal-ahjar prattiki ghall-
awtoritajiet kompetenti u ghall-unitajiet tal-kura
tas-sahha tal-Ukrajna.


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




