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Zriedkavé choroby

T

Aké su €innosti Europskej komisie
v oblasti zriedkavych chordb a
europskych referenénych sieti

Vedeli ste, Ze...?

@ Na ¢innostiach v oblasti zriedkavych chor6b sa podielaju mnohé generdlne riaditelstva (GR) a
% d utvary Komisie, ktoré spolocne koordinuju svoje ¢innosti a odborné znalosti s cielom napredovat v
¢innostiach EU v oblasti zriedkavych chordb spésobom zaloZenym na multidisciplinarite a spolupraci.

Formulovanie &innosti EU v oblasti zriedkavych chordb

. . Zdravotna politika a organizacia poskytovania sluZieb zdravotnej a lekarskej starostlivosti patria do
pravomoci $tatov. Komisia véak dopliia narodné politiky a podporuje vymenu najlepsich postupov a
spolupracu medzi ¢lenskymi Statmi.

Komisia kona v ramci vymedzenom
tymito dokumentmi:

e oznamenie Komisie o zriedkavych chorobach,

e odporucanie Rady o ¢innosti v oblasti zriedkavych
chor6b

e smernica o cezhrani¢nej zdravotnej starostlivosti.

V tomto ramci sa stanovuju parametre prace v EU v oblasti
zriedkavych chor6b z hladiska verejného zdravia. Pokial ide o
vyskum, EU dlhodobo uprednostfiuje podporu vyskumu v oblasti
zriedkavych chor6b prostrednictvom po sebe nasledujucich
ramcovych programov pre vyskum a inovacie s vyraznym
zapojenim eurdpskych referentnych sieti na viacerych projektoch
a klinickych skusaniach.


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

E\ Lieky a zdravotnicke
*© pomécky na zriedkavé

choroby

EU kona s cielom zlepsit pristup k bezpetnym a
ucinnejsim liekom a zdravotnickym pomdckam na
zriedkavé choroby. Pokial ide o lieky na zriedkavé
choroby, Komisia prepracovala pravne predpisy o
liekoch na zriedkavé choroby a navrhla zmeny s
cielom riesit vSetky problémy zistené za poslednych
20 rokov.

Cielom zmien je podporit vyvoj liekov na tie
zriedkavé choroby, ktorym sa nevenuje dostatok
pozornosti, prostrednictvom cielenych stimulov,
posilnenej regulacnej podpory a lepSieho rovnakého
pristupu k liekom na zriedkavé choroby.

V roku 2024 boli vydané usmernenia ku klinickému
hodnoteniu zdravotnickych pomécok na zriedkavé
choroby, ktorych cielom je pomahat vyrobcom pri
plneni regulatérnych poZiadaviek nariadenia EU

o0 zdravotnickych pomockach. Na zaklade tychto
usmerneni Eurépska agentura pre lieky spustila
pilotny program na podporu vyvoja a posudzovania
zdravotnickych pomécok na zriedkavé choroby
prostrednictvom zapojenia odbornych skupin.

oot Dostupnost udajov a ich
a0l spoloéné vyuZivanie
Pripravovany eurdpsky priestor pre zdravotné
udaje zlepsi kontinuitu starostlivosti o pacientov

na narodnej a eurdpskej Urovni tym, Ze umozni
bezpetny pristup a vymenu elektronickych
zdravotnych zaznamov v ramci EU. Eurdpsky priestor
pre zdravotné udaje podpori sekundarne pouZivanie
udajov tym, Ze spristupni viac udajov o zriedkavych
chorobach na ucely vyskumu a inovacii. O¢akava
sa, ze lepsi pristup k udajom urychli vyvoj novych
lie¢ebnych postupov a liekov pre pacientov so
zriedkavymi chorobami.

e
::‘.\‘ Europske referenéné
°iy siete

Komisia podporuje ¢innost 24 eurdpskych
referencnych sieti, ¢o su cezhrani¢né siete, ktoré
spdjaju europske centra odbornych znalosti a
referencii s cielom bojovat proti zriedkavym, malo
rozSirenym a komplexnym chorobam a ochoreniam,
ktoré si vyZaduju vysokospecializovanu zdravotnu
starostlivost. Eurdpske referentné siete predstavuiju
kluCovy prvok eurdpskej zdravotnej unie v oblasti
zriedkavych chor6b a pracuju na koordinacii

sieti, registroch pacientov, odbornej priprave,
usmerneniach pre klinickd prax a komunikacii s
cielom zvysit informovanost o zriedkavych chorobach
a ¢innostiach eurdpskych referencnych sieti.



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

Ako je organizované riadenie europskej

referencnej siete?

~""~. Spolupraca EU s élenskymi
Teat Statmi

Rada ¢lenskych Statov je skupina narodnych
zastupcov, ktorej ulohou je dohliadat na eurdpske
referencné siete. Ich praca zahfa schvalovanie
sieti a Ziadosti o Clenstvo, ukoncovanie sieti a
rozhodovanie o strate ¢lenstva. Komisia dvakrat
rocne organizuje stretnutia s radou ¢lenskych statov
s cielom riadit pracu eurdpskych referencnych sieti
a v pripade potreby najst konsenzus o prvkoch
rozhodovania. DalSie stretnutia sa mdZu organizovat
na konkrétne témy tykajlce sa eurdpskych
referencnych sieti.

Spolupraca

o 3
ﬁ]{g Organizacie pacientov

DéleZité je aj udrZiavat hlasy pacientov a ich rodin v
centre pozornosti, pokial ide o ¢innosti EU v oblasti
zriedkavych chor6b. Komisia preto spolupracuje

s organizaciami pacientov, najma s neziskovou
alianciou EURORDIS, ktora zastupuje viac ako 1 000
organizacii pacientov so zriedkavymi chorobami.
Organizacie pacientov st napriklad sti¢astou
¢innosti eurdpskych referencnych sieti a EURORDIS
predstavuje dolezitého partnera v mnohych
projektoch financovanych z prostriedkov EU, ako su
ERDERA a Screen4Care.

<E> Orphanet

Komisia podporuje aj Orphanet, iniciativu, ktora
spravuije digitalny portal na zhromaZdovanie a
zlepSovanie vedomosti o zriedkavych chorobach

s cielom zlepsit diagnostiku, starostlivost a lie¢bu
pacientov so zriedkavymi chorobami. Orphanet navyse
spravuje nomenklaturu zriedkavych choréb znamu ako
ORPHAcode, ktora umozriuje harmonizovanu kodifikaciu
zriedkavych chor6b na celom svete. .

o233, Spolupraca EUs
%%:i8) eurépskymi referenénymi

sietami

Komisia Uzko spolupracuje aj so sietami a

dvakrat rotne organizuje stretnutia so skupinou
koordinatorov eurépskych referenénych sieti.

Tato skupina zdruZuje koordinatorov jednotlivych
eurdpskych referencnych sieti a zaobera sa
spolo¢nymi bodmi v3etkych sieti, ktoré sa tykaju
technickych a organizatnych aspektov. Vzhladom
na svoje odborné znalosti sa takisto pozyvaju, aby
poskytovali poradenstvo ¢lenskym Statom a Komisii.

Podpora Ukrajiny v
boji proti zriedkavym
chorobam

Komisia podporuje Ukrajinu, a to aj v oblasti
zriedkavych choréb. Existuje ramec, ktory ukrajinskym
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti umozriuje
poziadat ¢lenov eurdpskych referencnych sieti o
poradenstvo tykajuce sa ukrajinskych pacientov so
zriedkavymi alebo komplexnymi chorobami. Okrem
toho sa eurdpske referentné siete podielaju na
budovani kapacit a vymene najlepsich postupov

s prislusnymi organmi a jednotkami zdravotnej
starostlivosti na Ukrajine.


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




