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Doporuceni o kritériich kvality pro odborna centra pro vzacnd onemocnéni v ¢lenskych

1.1.

statech

Uvop
Evropskeé souvislosti

Odborna centra a evropské referencni sité v oblasti vzacnych onemocnéni jsou
zminény ve zpravé skupiny na vysoké urovni z listopadu 2005, ve sdéleni Komise
Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodarskému a socialnimu vyboru a
Vyboru regionl o vzacnych onemocnénich: vyzvy pro Evropu (11. listopadu 2008), v
doporuceni Rady o opatfenich v oblasti vzacnych onemocnéni (8. ¢ervna 2009) a
rovnéz v doporuceni pro ndrodni plany a strategie pro vzacnd onemocnéni
(Europlan) a v ¢lancich 12 a 13 smérnice o preshranicni zdravotni péci (9. brezna
2011).

Analyza soucasné situace v Evropé tykajici se odbornych center a evropskych
referencnich siti byla vypracovana pracovni skupinou pro vzacnd onemocnéni pod
zastitou Evropské komise (RDTF) (2005—-2009) a Vyborem expertl Evropské unie na
vzacna onemocnéni (EUCERD) (2010-2011). Jako vysledek workshopt, kde mély
zUcastnéné strany moznost vyjadfit své nazory, bylo zvefejnéno nékolik zprav.

NiZe uvedend doporuceni jsou pfimo odvozena z téchto dokument:
° Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU o uplatiiovani prav

pacientl v preshranicni zdravotni péci: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:088:0045:0065:CS:PDF

. Sdéleni Komise o vzacnych onemocnénich: vyzvy pro Evropu:
http://ec.europa.eu/health/ph threats/non com/docs/rare com cs.pdf

. Doporuceni Rady (2009/C 151/02) ze dne 8. ¢ervna 2009 o akci v oblasti
vzacnych onemocnéni: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2009:151:0007:0010:CS:PD
F

. Prace Skupiny na vysoké uUrovni pro zdravotnické sluzby a lékarskou péci
v roce 2005:
http://ec.europa.eu/health/archive/ph overview/co operation/mobility/docs
/highlevel 2005 013 en.pdf

° Zprdava RDTF: , Overview of Current Centres of Reference on rare diseases in
the EU“ (Pfehled soucasnych referencnich center pro vzacna onemocnéni
v EU) (zafi 2005):
http://www.eucerd.eu/upload/file/Publication/RDTFECR2005.pdf

° Zprdava RDTF: ,,Centres of Reference for Rare Diseases in Europe — State of the
art in 2006 and Recommendations of the Rare Diseases Task Force”


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0045:0065:CS:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2011:088:0045:0065:CS:PDF
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_com/docs/rare_com_cs.pdf
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:151:0007:0010:CS:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:151:0007:0010:CS:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:151:0007:0010:CS:PDF
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_overview/co_operation/mobility/docs/highlevel_2005_013_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_overview/co_operation/mobility/docs/highlevel_2005_013_en.pdf
http://www.eucerd.eu/upload/file/Publication/RDTFECR2005.pdf
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(Referencni centra pro vzacna onemocnéni v Evropé — stav v roce 2006 a
doporuceni pracovni skupiny pro vzacna onemocnéni) (zafi 2006):
http://www.eucerd.eu/upload/file/Publication/RDTFECR2006.pdf

. Zprava RDTF: ,,European Reference Networks in the field of Rare Diseases:
State of the art and Future Directions” (Evropské referencni sité v oblasti
vzacnych onemocnéni — soucasny stav a budouci vyvoj) (Cervenec 2008):
http://www.eucerd.eu/upload/file/Publication/RDTFERN2008.pdf

° Zprava workshopu EUCERD: ,,Centres of expertise and European Reference
Networks for Rare Diseases” (Odborna centra a evropské referencni sité v
oblasti vzacnych onemocnéni) (8.—9. prosince 2010):
http://www.eucerd.eu/upload/file/WorkshopReport/EUCERDWorkshopRepor

tCECERN.pdf

. Zprava workshopu EUCERD: ,National centres of expertise for rare diseases
and networking between centres of expertise for rare diseases” (Vnitrostatni
odbornd centra pro vzdcnd onemocnéni a propojeni mezi odbornymi centry
pro vzacna onemocnéni) (21.-22. brezna 2011):
http://www.eucerd.eu/upload/file/EUCERDReport220311.pdf

. Zprava EUCERD: ,Preliminary analysis of the experiences and outcomes of
ERNs for rare diseases” (Pfedbéznd analyza poznatkd a vysledk( evropskych
referencnich siti pro vzacna onemocnéni) (kvéten 2011):
http://www.eucerd.eu/upload/file/Reports/ERN2011Analysis.pdf

) EUROPLAN: ,Recommendations for the development of National Plans and
Strategies for rare diseases” (Doporuceni pro rozvoj narodnich plant a
strategii pro vzacnd onemocnéni):
http://www.europlanproject.eu/public/contenuti/files/Guidance Doc EUROP
LAN 20100601 final.pdf

Konkrétni vynatky z vyse uvedenych dokument(, které byly peclivé zvazeny, jsou
uvedeny v pfiloze 1.

METODIKA PRO VYPRACOVANiIi DOPORUCENI EUCERD O KRITERIICH KVALITY PRO
ODBORNA CENTRA PRO VZACNA ONEMOCNENI V CLENSKYCH STATECH

Na workshopu EUCERD o vnitrostatnich odbornych centrech a evropskych
referencnich sitich pro vzacna onemocnéni, ktery probéhl ve dnech 21.-22. biezna
2011, bylo navrieno, aby vysledky téchto diskusi byly pouzity k uptresnéni
doporuceni a pojmU definovanych Skupinou na vysoké uUrovni pro zdravotnické
sluzby a lékarskou péci a pracovni skupinou pro vzdcna onemocnéni (RDTF).

Navrh doporucéeni byl vypracovan védeckym sekretariatem EUCERD na zdkladé dfive
zverejnénych dokumentl tykajicich se vnitrostatnich odbornych center pro vzacna
onemocnéni a evropskych referenénich siti, které jsou uvedeny v oddile 1. Navrh
doporuceni byl zaslan viem ¢leniim EUCERD k vyjadfeni. V navaznosti na to se dne
8. zari 2011 konal workshop s ¢leny EUCERD spolu se zastupci ¢lenskych stat(, kde
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2.1.

probéhla diskuse o znéni téchto doporuceni. Revidovany navrh doporuceni byl poté
predloZzen vSem ¢lenim EUCERD pred 3. zasedanim EUCERD, které se konalo ve
dnech 24.-25. fijna 2011 a na kterém byla tato doporuceni pfijata vyborem.

Smyslem téchto doporuceni je pomoci ¢lenskym statim pfi jejich smérovani nebo
vyvoji politiky narodnich plant a strategii pro vzacnd onemocnéni, pfi reSeni otazky
organizace postupl zdravotni péce na vnitrostatni a evropské urovni. Mohou
napomoci vyboru zfizenému smérnici o preshrani¢ni zdravotni péci v souvislosti s
evropskymi referenénimi sitémi.

Vezméte prosim na védomi, Ze doporuceni uvedend v tomto dokumentu nejsou
sefazena podle dulezitosti.

DOoPORUCENI

Ukoly a oblast pisobnosti odbornych center pro vzacnd onemocnéni v élenskych
statech

Odbornd centra se zabyvaji onemocnénimi, jez vyzaduji zvlastni péci v dlsledku
obtizi pfi stanoveni diagndzy, aby se predeslo komplikacim a/nebo aby byla
stanovena lécba.

Odborna centra predstavuji odborné struktury pro fizeni a péci o pacienty trpici
vzacnymi onemocnénimi v dané spddové oblasti, pokud moZno na vnitrostatni
urovni a, je-li to nezbytné, na urovni mezinarodni.

Kombinovana plisobnost viech téchto odbornych center v jednom ¢lenském staté
zahrnuje vSechny potifeby pacientld trpicich vzacnymi onemocnénimi, a to i v
pripadé, Ze nemohou poskytnout cely rozsah sluzeb se stejnou Urovni odbornych
zkusenosti pro kazdé vzacné onemocnéni.

Odborna centra spojuji nebo koordinuji ve specializovanych zdravotnickych
oblastech multidisciplinarni pfistup, véetné nelékarskych zdravotnickych odbornosti
a socialnich sluzeb, aby mohla slouzit specifickym potfebam pacientli se vzacnymi
onemocnénimi, pokud jde o jejich [é€bu, rehabilitaci a paliativni péci.

Odborna centra prispivaji k tvorbé postupt zdravotni péce od primarni péce.
Odborna centra maiji spojeni se specializovanymi laboratofemi a jinymi zafizenimi.

Odborna centra spolupracuji s organizacemi pacientl, aby byly zohlednény i zajmy
pacientd.

Odborna centra prispivaji k tvorbé spravnych Ié¢ebnych postupl a jejich Siteni.

Odborna centra poskytuji vzdélavani a odbornou pripravu zdravotnickym
pracovnikim ze vsSech oborli, véetné nelékarskych zdravotnickych odbornik(i a
odbornikdi mimo oblast zdravotni péce (jako jsou ucitelé, osobni/domaci asistenti),
kdykoli je to mozné.
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20.
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Odbornd centra pomahaji zpfistupriovat informace prizplsobené zvlastnim
potiebam pacientl a jejich rodin, tykajici se zdravotnickych a socidlnich pracovnika,
ve spoluprdci s organizacemi pacientl a s portalem Orphanet.

Odborna centra se zabyvaji potfebami pacientd z raznych kultur a etnickych skupin
(tj. jsou vnimava vici jednotlivym kulturam).

Podle vnitrostatnich/mezinarodnich etickych a pravnich ramcl by odborna centra
méla v rdmci svych pravomoci zajistit dodrzovani zakazu diskriminace a stigmatizace
pacient( trpicich vzacnymi onemocnénimi v celé Evropé.

Odborna centra pfispivaji k vyzkumu, aby se zlepSily znalosti o téchto
onemocnénich a aby se optimalizovala diagndza, péce a lécba, véetné klinického
hodnoceni dlouhodobych ucinkd novych zplsobu lécby.

Pokud jde o jednotlivd onemocnéni, oblast plsobnosti kazdého odborného centra
nebo odborného centra na vnitrostatni urovni se bude lisit v zavislosti na velikosti
dané zemé a na strukture vnitrostatniho systému zdravotni péce.

Odborna centra jsou v pripadé potifeby v kontaktu s ostatnimi odbornymi centry na
vnitrostatni a evropské urovni.

Sestavuje se vnitrostatni adresar oficidlné urcenych odbornych center, ktery je
zvefejnén, mimo jiné na portdlu Orphanet.

Kritéria pro urcovani odbornych center pro vzacnd onemocnéni v clenskych
statech

Kapacita k tvorbé a dodrzovani osvédcenych postupt v oblasti stanoveni diagndzy a
péce.

Zavedeni systému fizeni kvality, aby byla zajisténa kvalita péce, véetné
vnitrostatnich a evropskych pravnich predpisli, a pfipadné ucast na vnitfnich i
vnéjsich programech na podporu kvality.

Schopnost navrhnout ukazatele kvality péce v jejich oblasti a provadét méreni
vysledk(, véetné méreni spokojenosti pacientu.

Vysokd uroven odbornych znalosti a zkuSenosti, ktera je doloZzena napfiklad rocnim
objemem postoupeni pfipadll a druhych stanovisek a prostfednictvim
recenzovanych odbornych publikaci, grantli, stanovisek a vyukovych a Skolicich
aktivit.

Dostatec¢nd kapacita pro péci o pacienty se vzacnymi onemocnénimi a poskytovani
odborného poradenstvi.

Prispivani k nejnovéjsimu vyzkumu.

Kapacita pro ucast na shromazdovani udaji pro klinicky vyzkum a pro ucely
verejného zdravi.
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Kapacita pro ucast na pripadnych klinickych zkouskach.

Pfipadné poskytovat multidisciplindrni pfistup, ktery by zahrnoval Iékarskeé,
nelékarské, psychologické a socidlni potieby (naptiklad vramci rady pro vzacna
onemocnéni).

Organizace spoluprace za ucelem zajisténi kontinuity péce od détstvi pres obdobi
dospivani, pfipadné az do dospélosti.

Organizace spoluprdce za ucelem =zajisténi kontinuity péce mezi vSemi stadii
onemocnéni.

Vazby a spoluprace s ostatnimi odbornymi centry na vnitrostatni, evropské a
mezinarodni Urovni.

Vazby a spolupréce s organizacemi pacient(, pokud existuiji.

Vhodna opatfeni pro postoupeni pfipadl v ramci jednotlivych clenskych statl a
pripadné z/do ostatnich zemi EU.

Vhodnd opatreni pro zlepSeni poskytovani péce a zejména ke zkrdceni casu
potfebného ke stanoveni diagndzy.

Zvazeni zavedeni elektronického zdravotnictvi (jako jsou sdilené systémy fizeni
pfipadli, expertni systémy pro odborné posouzeni na ddlku a sdilend evidence
pripad().

Postup pro urcovani a hodnoceni odbornych center pro vzacna onemocnéni v
clenskych statech

Clenské staty prijmou opatfeni tykajici se zfizeni, ustanoveni a hodnoceni
odbornych center a usnadni pfistup do téchto center.

Clenské staty stanovi postupy pro stanoveni a schvaleni kritérii pro uréovani téchto
center a transparentni postup pro jejich uréovani a hodnoceni.

Kritéria pro urCovdani téchto center vymezena ¢lenskymi staty jsou prizplsobena
charakteristikdm onemocnéni nebo skupin onemocnéni, na které se vztahuje oblast
pusobnosti odbornych center.

Odborna centra nemusi splfovat nékterd kritéria pro ur¢ovani vymezena clenskymi
staty, pokud nesplnéni téchto kritérii nema dopad na kvalitu péée a pokud odborna
centra maji zavedenou strategii za Ucelem splnéni téchto kritérii pro urCovani ve
vymezeném c¢asovém obdobi.

Postup urcovani téchto center na urovni ¢lenskych statd zajisti, aby uréena odborna
centra méla kapacitu a zdroje pro plnéni povinnosti vyplyvajicich z jejich urceni.

Urcéeni odborného centra plati na urcitou vymezenou dobu.
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Odborné centrum je pravidelné opakované hodnoceno na zakladé kritérii, kterd jsou
soucasti jejich ustanoveni na urovni ¢lenskych statd.

Organ, ktery provadi uréeni center na urovni clenskych statli, muize ustanovené
odborné centrum zrusit, pokud jedna nebo vice podminek, které byly zakladem pro
jeho urceni, jiz nejsou splnény, nebo pokud jiz neni nutné zachovavat tyto sluzby na
vnitrostatni Urovni.

Evropsky rozmér odbornych center

Clenské staty se zavedenymi odbornymi centry sdileji své zku$enosti a ukazatele
kvality s ostatnimi ¢lenskymi staty a koordinuji své usili, aby byla na urovni EU
zajisténa odborna centra pro vSechny pacienty se vzacnymi onemocnénimi.

Vytvéareni siti mezi jednotlivymi odbornymi centry je zasadni soucasti jejich podpory
v oblasti diagndzy a péce o pacienta, aby se zarucilo, Ze v pripadé nutnosti cestuji
odborné znalosti, a nikoli samotni pacienti. Podporuje se vyména udaju,
biologickych vzorkl, radiologickych snimkd, jinych diagnostickych materidld a
elektronickych nastroj pro odborné posouzeni na dalku.

Ptipadna preshranicni zdravotni péce je organizovana s uréenymi odbornymi centry
v sousednich nebo jinych zemich, pokud lze postoupit pacienty nebo biologické
vzorky.

Clenské staty by mély odbornym pracovnikiim, obéandim a organizacim pacientd
poskytovat dostate¢né informace o moinostech a podminkach pristupu ke
zdravotni péci na vnitrostatni a mezinarodni Urovni v oblasti vzacnych onemocnéni.

Urcena odborna centra na urovni ¢lenskych statd jsou zakladnimi stavebnimi prvky
budoucich evropskych referenénich siti.
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Priloha 1: Vytazky z pfislusnych evropskych predpist

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2011/24/EU ze dne 9. bfezna 2011 o
uplatnovani prav pacientid v preshranicni zdravotni péci

(...)

(54) Komise by meéla podporovat trvaly rozvoj evropskych referenénich siti mezi
poskytovateli zdravotni péce a odbornymi strfedisky na uzemi CElenskych stat(. Evropské
referencni sité mohou zlepsit pfistup k diagnostice a k poskytovani vysoce kvalitni zdravotni
péce vsem pacientlim, jejichZ stav vyZaduje zvlastni soustfedéni zdroji nebo odbornych
znalosti, a rovnéz by mohly byt koordinacnim mistem pro lékafské vzdélavani a vyzkum,
Siteni informaci a hodnoceni, zejména pokud jde o vzacna onemocnéni. Tato smérnice by
tedy méla byt pro clenské staty pobidkou k posileni trvalého rozvoje evropskych
referencnich siti. Evropské referencni sité jsou zaloZzeny na dobrovolné ucasti svych ¢lend, ale
Komise by méla vypracovat kritéria a podminky, které by tyto sité mély spliiovat, aby ziskaly
jeji podporu.

(...)

Clének 12
Evropské referencni sité

1. Komise podpofi ¢lenské staty pri vytvareni evropskych referenénich siti mezi
poskytovateli zdravotni péée a odbornymi stfedisky v ¢lenskych statech, zejména v
oblasti vzacnych onemocnéni. Tyto sité musi byt zaloZzeny na dobrovolné uUcasti svych
¢lenli, ktefi se ucastni Cinnosti siti a pfispivaji k nim v souladu s pravnimi predpisy
¢lenského statu, v némz jsou ¢lenové usazeni, a musi byt neustdle oteviené pro nové
poskytovatele zdravotni péce, ktefi si budou prat se k nim pfipojit, za predpokladu, ze
tito poskytovatelé splni vSechny pozadované podminky a kritéria uvedené v odstavci 4.

2. Evropské referencni sité plni alespon tfi z nasledujicich ucela:

a) pomahat s vyuzivanim potenciadlu spoluprace na evropské urovni v oblasti vysoce
specializované zdravotni péce pro pacienty a pro systémy zdravotni péce tézici z
inovaci v oblasti Iékafské védy a zdravotnickych technologii;

b) prispivat ke shromazdovani poznatkd tykajicich se prevence nemoci;

c) usnadnovat zlepSeni v oblasti diagnostiky a poskytovat vysoce kvalitni, dostupné a
nakladové efektivni zdravotni péce vSsem pacientlim, jejichZ zdravotni stav vyZaduje
zvlastni soustfedéni odbornych znalosti v lékafskych odvétvich, v nichz je
odbornych znalosti nedostatek;

d) maximalizovat nakladové efektivni vyuzivani zdrojl jejich soustfedénim tam, kde je
to vhodné;

e) posilit vyzkum, epidemiologicky dozor napftiklad prostfednictvim registrl a
poskytovat odbornou pfipravu pro zdravotnické pracovniky;

f) usnadnovat virtualné i fyzicky mobilitu odbornych znalosti, rozvijet, sdilet a Sifit
informace, znalosti a osvédcené postupy a podporovat rozvoj diagnostiky a 1é¢by
vzacnych onemocnéni, a to v sitich i mimo né;
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g)

h)

podpofit vyvoj méfitek kvality a bezpecnosti a pomadhat s rozvojem a Sifenim
osvédcenych postupl v siti i mimo ni;

pomahat clenskym statim s nedostateCnym poctem pacientl se specifickou
diagndézou nebo u nichz chybi technologie nebo odborné znalosti k poskytovani
vysoce kvalitni vysoce specializované sluzby.

Clenské staty jsou vybizeny k tomu, aby usnadnily rozvoj evropskych referenénich siti:

a)

b)

propojenim vhodnych poskytovatell zdravotni péce a odbornych stfedisek po
celém svém Uzemi a zajisténim Sifeni informaci k vhodnym poskytovatellim
zdravotni péce a odbornym strediskim po celém svém Uzemi;

podporou Ucasti poskytovatell zdravotni péce a odbornych stfedisek v evropskych
referencnich sitich.

Pro ucely odstavce 1 Komise:

a)

b)

pfijme seznam specifickych kritérii a podminek, které musi evropské referencni sité

spliovat, a podminek a kritérii, které musi spliovat poskytovatelé zdravotni péce,

ktefi se do evropské referencni sité chtéji zapojit. Tato kritéria a podminky mimo
jiné zajisti, aby evropské referencni sité:

i) mély védomosti a odborné znalosti pro diagnostiku, nasledné sledovani a
spravu pacientl s doloZzenymi doposud dosazenymi dobrymi vysledky,

ii)  zaujimaly multidisciplinarni pfistup,

iii)  disponovaly vysokou mirou odbornych znalosti a mély kapacitu pro vytvareni
pokynl pro osvédcené postupy a pro provadéni opatreni v navaznosti na
dosazené vysledky a kontroly kvality,

iv) podilely se na vyzkumu,

v)  pordadaly vyukové a Skolici aktivity a

vi)  Uzce spolupracovaly s jinymi odbornymi stfedisky a sitémi na vnitrostatni a
mezinarodni Urovni;

vypracuje a zverejni kritéria pro zfizovani a hodnoceni evropskych referencnich siti;

usnadnuje vyménu informaci a odbornych poznatki ve vztahu ke zfizovani

evropskych referencnich siti a jejich hodnoceni.

Komise ptijme opatfeni uvedena v odst. 4 pism. a) prostfednictvim aktl v prenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 17 a za podminek uvedenych v ¢lancich 18 a 19. Opatreni

uvedenad v odst. 4 pism. b) a c) se pfijimaji regulativnim postupem uvedenym v ¢l. 16 odst.

2.

Opatreni pfijatd podle tohoto ¢lanku nesméji harmonizovat pravni pfedpisy clenskych
statl a musi plné zohledriovat odpovédnost clenskych statd za organizovani a
poskytovani zdravotnich sluzeb a zdravotni péce.

Clének 13
Vzacna onemochéni
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Komise podporuje spolupraci ¢lenskych statl pfi rozvoji diagnostickych a lécebnych kapacit a
zejména pritom usiluje o to, aby:

a) zdravotnicti pracovnici védéli o nastrojich, jez maji k dispozici na Urovni Unie a
které jim pomohou spravné diagnostikovat vzacnd onemocnéni, zejména o
databdzi Orphanet a o evropskych referencnich sitich;

b)  se pacienti, zdravotnicti pracovnici a subjekty prislusné pro financovani zdravotni
péce dozvédéli o moznostech, které poskytuje nafizeni (ES) ¢. 883/2004, pokud jde
o predani pacientll se vzacnymi onemocnénimi do jinych ¢lenskych statll, a to i pro
Ucely diagndzy a lécby, které nejsou k dispozici v ¢lenském staté, v némz je pacient
pojistén.

DOPORUCENI RADY ze dne 8. éervna 2009 o akci v oblasti vzacnych onemocnéni

(...)

(13) V cervenci roku 2004 byla zfizena skupina Komise na vysoké Urovni pro zdravotnické
sluzby a lékarskou péci, ve které se sesli odbornici ze vSech ¢lenskych statl, aby se zabyvali
praktickymi aspekty spoluprace mezi vnitrostatnimi zdravotnimi systémy v Unii. Jedna z
pracovnich skupin této skupiny na vysoké urovni se soustiedi na evropské referencni sité pro
vzacna onemocnéni. Byla stanovena urcitd kritéria a zasady pro tyto sité, véetné jejich ulohy
pfi boji s vzacnymi onemocnénimi. Evropské referencni sité by rovnéz mohly slouZit jako
vyzkumna a znalostni centra, v nichz by byli 1é¢eni pacienti z jinych ¢lenskych statl, a v
pfipadé potreby zajistit, aby byla k dispozici zafizeni pro naslednou lé¢bu.

(14) Pfidana hodnota evropskych referencnich siti na Urovni Spole€enstvi je obzvlasté vysoka
u vzacnych onemocnéni, protoze se tato onemocnéni vyskytuji ojedinéle, z ¢ehoz vyplyva
omezeny pocet pacientd i nedostatek odbornych znalosti v ramci jediné zemé.
ShromaZdovani odbornych znalosti na evropské Urovni ma proto prvorady vyznam, ma-li byt
pacientim se vzacnym onemocnénim zajistén pristup k presnym informacim, vhodné a
¢asné diagndze a k vysoce kvalitni péci.

(15) V prosinci roku 2006 predlozZila odbornd skupina z pracovniho tymu Evropské unie pro
vzacna onemocnéni skupiné na vysoké uUrovni pro zdravotnické sluzby a |ékarskou péci
zpravu s nazvem ,Pfinos k tvorbé politiky: Za evropskou spolupraci v rdmci zdravotnickych
sluzeb a Iékafské péce v oblasti vzacnych onemocnéni”. Tato zprdava odborné skupiny mimo
jiné zduraznuje, jak je dllezité urcit odborna centra a vymezit jejich ulohy. Rovnéz bylo
dohodnuto, Ze by v zasadé a pokud mozno pacienti neméli cestovat za odbornymi znalostmi,
ale Ze by tomu mélo byt naopak. Nékterd opatreni, k jejichz pfrijeti zprava vyzyva, jsou
zahrnuta do tohoto doporuceni.

(16) Ukazalo se, Ze spoluprace a sdileni poznatkli mezi odbornymi centry je nejucinnéjsim
pristupem k boji proti vzacnym onemocnénim v Evropé.

(17) Odborna centra by mohla k péci zaujmout mezioborovy ptistup, aby bylo mozné zabyvat
se sloZitymi a rliznorodymi stavy vyplyvajicimi ze vzacnych onemocnéni.
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(...)
IV. ODBORNA CENTRA A EVROPSKE REFERENCNI SITE PRO VZACNA ONEMOCNENI

11. do konce roku 2013 identifikovaly vhodna odbornd centra na celém svém Uzemi a zvazily
podporu jejich zfizovani;

12. podpofily ucast odbornych center v evropskych referencnich sitich, pfi respektovani
pravomoci ¢lenskych statd a pravidel ¢lenskych statd ohledné jejich opravnéni a uzndvani;

13. zavedly postupy zdravotni péce o pacienty trpici vzacnym onemocnénim, a to navazanim
spoluprace s pfislusnymi odborniky a vymeénou odbornik(i a odbornych znalosti v dané zemi
nebo v pripadé potieby ze zahranici;

14. podpofily pouzivani informacnich a komunikacnich technologii, jako je telemedicina, tam,
kde je nutné zajistit pristup k potfebné specifické zdravotni péci na dalku;

15. do svych planl a strategii zahrnuly nezbytné podminky pro Sifeni a mobilitu odbornych
znalosti a védomosti, ¢imzZ by se usnadnila |é¢ba pacientl v blizkosti jejich bydlisté;

16. podnécovaly odborna centra, aby v pfipadé [é€eni vzacnych onemocnéni vyuzivaly
mezioborového pristupu k péci;

V. SHROMAZDOVANi ODBORNYCH ZNALOSTIi O VZACNYCH ONEMOCNENICH NA
EVROPSKE UROVNI

17. shromazidovaly vnitrostatni odborné znalosti tykajici se vzdcnych onemocnéni a
podporovaly jejich propojeni se znalostmi jejich evropskych protéjskd, a podporily tak:
a) sdileni osvédcenych postupl tykajicich se diagnostickych metod a lékarské péce,
jakoz i vzdélavani a socialni péce v oblasti vzacnych onemocnéni;
b) ndlezité vzdélavani a odbornou pfipravu pro vSechny zdravotniky, aby byli
seznameni s existenci téchto onemocnéni a dostupnych prostredkd k jejich [éCeni;
c) rozvoj lékarské odborné prlipravy v oborech souvisejicich s diagnostikou a lécbou
vzacnych onemocnéni, jako jsou genetika, imunologie, neurologie, onkologie nebo
pediatrie; d) vypracovani evropskych pokynl pro diagnostické testy a populacni
skrinink, pfi respektovani rozhodnuti a pravomoci ¢lenskych statd;
e) sdileni zprav Cclenskych statll o posouzenich, které se zabyvaji pfidanou
terapeutickou nebo klinickou hodnotou lécivych pfipravkd pro vzacna onemocnéni
na urovni Spolecenstvi, kde jsou shromazdovany pfislusné védomosti a odborné
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znalosti, s cilem co nejvice zkratit prodlevy v pfistupu pacientll se vzacnymi
onemocnénimi k IéCivym pfipravkim pro vzacnd onemocnéni;

The correct form when quoting this document is:

EUCERD Recommendations on Quality Criteria for Centres of Expertise for Rare Diseases in Member
States, 24 October 2011
http://www.EUCERD.eu/upload/file/EUCERDRecommendationCE.pdf
Photography : P. Latron/Inserm
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