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A ritka betegségek teriiletén megvalésitand6 eurdpai fellépés *

P6_TA(2009)0288

Az Eurépai Parlament 2009. dprilis 23-i jogalkotdsi dllisfoglalisa a ritka betegségek teriiletén

megvaldsitandé eurdpai fellépésrdl sz6l6 tandcsi ajdnldsra irdnyuld javaslatrél (COM(2008)0726 —

C6-0455/2008 — 2008/0218(CNS))
(2010/C 184 E[75)

(Konzultacios eljaras)

Az Eurdpai Parlament,

— tekintettel a Bizottsignak a Tandcshoz intézett javaslatira (COM(2008)0726),

— tekintettel az EK-Szerz6dés 152. cikke (4) bekezdésének mdsodik albekezdésére, amelynek megfelelGen a

Tandcs konzultdlt a Parlamenttel (C6-0455/2008),
— tekintettel eljardsi szabdlyzata 51. cikkére,
— tekintettel a Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsig jelentésére és az Ipari,
Kutatasi és Energiaiigyi Bizottsdg véleményére (A6-0231/2009),

1. jovahagyja a Bizottsdg javaslatdt, annak moédositott formdjiban;

2. felkéri a Bizottsdgot, hogy ennek megfelelden viltoztassa meg javaslatit az EK-Szerz6dés

250. cikkének (2) bekezdése értelmében;

3. felhivja a Tandcsot, hogy tdjékoztassa a Parlamentet, ha az altala jovdhagyott szovegt6l el kivan térni;

4. felkéri a Tandcsot a Parlamenttel val6 Gjboli konzultdciora abban az esetben, ha lényegesen médositani

kivdnja a Bizottsdg javaslatdt;

5.  utasitja elnokét, hogy tovabbitsa a Parlament élldsfoglaldsdt a Tandcsnak és a Bizottsignak.

A BIZOTTSAG ALTAL JAVASOLT SZOVEG MODOSITAS
Moédositis 1
Ajdnldsra irdnyulé javaslat
1 preambulumbekezdés

(I) A ritka betegségek veszélyt jelentenek az eurdpai (1) A ritka betegségek veszélyt jelentenek az eurépai

polgarok egészségére, mivel esetitkben olyan életveszélyes vagy
maradandé kdrosoddssal jaré betegségekrdl van szd, amelyek kis
prevalencidval birnak és nagyon osszetettek.

polgarok egészségére, mivel esetitkben olyan életveszélyes vagy
maradandé kdrosoddssal jaré betegségekrdl van sz6, amelyek kis
prevalencidval birnak és nagyon Osszetettek, mivel azonban

olyan sokféle ritka betegség létezik, az érintettek szdma

dsszességében meglehetdsen magas.
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Modositds 2
Ajanldsra irdnyulé javaslat
2 preambulumbekezdés

(2) Az 1999. janudr 1-jét6l 2003. december 31-ig tartd
id@szakra elfogadtak egy kozosségi cselekvési programot a
ritka betegségekkel, ezen beliil a genetikai betegségekkel kapcso-
latban. A programban szerepl§ meghatdrozds szerint a ritka
betegségek prevalencidja az Eurépai Unidban 10 000 embert
tekintve legfeljebb ot.

(2) Az 1999. janudr 1-jét6l 2003. december 31-ig tartd
id@szakra elfogadtak egy kozosségi cselekvési programot a
ritka betegségekkel, ezen beliil a genetikai betegségekkel kapcso-
latban. A programban szerepld meghatdrozds szerint a ritka
betegségek prevalencidja az Eurdpai Unidban 10 000 embert
tekintve legfeljebb 6t, amely szdmot statisztikai alapon, tudo-
mdnyos feliilvizsgdlat alapjdn kell megitélni.

Modositds 3
Ajdnldsra irdnyulé javaslat
2 a preambulumbekezdés (1))

(2a)  E statisztikai el6fordulds alapjdan a ritka betegségeket
gondosan katalogizdlni kell, és ezt egy tudomdnyos bizott-
sdgnak rendszeresen feliil kell vizsgdlnia, hogy megdllapitsdk
a lehetséges kiegészitések sziikségességét.

Moédositds 4
Ajanldsra irdnyulé javaslat
4 preambulumbekezdés

(4)  Becslések szerint jelenleg 5 000 és 8 000 kozott mozog a
kiilonbozd ritka betegségek szdma, melyek az EU teljes lakos-
sdgdnak akdr 6-8 %-dndl is jelentkezhetnek életitk sordn vala-
mikor. Ez azt jelenti, hogy az Eurépai Unidéban 27-36 milliora
tehetd az érintettek szdma. Tobbségiik egy viszonylag kis
gyakorisdggal elSforduld (100 000 emberbdl legfeljebb 1-nél
eléforduld) betegségben szenved.

(4)  Becslések szerint jelenleg 5 000 és 8 000 kozott mozog a
killonbozd ritka betegségek szdma, melyek az EU teljes lakos-
sdgdnak akdr 6-8 %-dndl is jelentkezhetnek életitk sordn vala-
mikor. Ez azt jelenti, hogy bdr a ritka betegségek mindegyikét
alacsony prevalencia jellemzi, az érintettek szdma Osszes-
ségében meglehetdsen magas, az Eurépai Unidban 27-36
milliéra tehet8. Tobbségiik viszonylag kis gyakorisdggal el6for-
dul6 (100 000 emberbdl legfeljebb 1-nél el6forduld) beteg-
ségben szenved.

Modositds 5
Ajéanldsra irdnyulé javaslat
5 preambulumbekezdés

(5) Az alacsony prevalencia és a betegségek speciilis jellege
miatt a ritka betegségek tekintetében atfogd megkozelitésre van
sziikség; ennek olyan egyedi és egyesitett erdfeszitésen kell
alapulnia, amely lehet6vé teszi a magas morbiditdsi rata, illetve
az elkeriilhetd, id6 el6tti elhaldlozds megel6zését, és javitja az
érintett személyek életmindségét és tdrsadalmi-gazdasdgi lehetd-
ségeit.

(5) Az alacsony prevalencia, a betegségek specidlis jellege és
az esetek Osszességében magas szdma miatt a ritka betegségek
tekintetében atfogd megkozelitésre van szitkség; ennek olyan
egyedi és egyesitett — példdul harmadik orszdgokkal, mint az
Amerikai Egyesiilt Allamokkal partnerségben folytatott —
eréfeszitésen kell alapulnia, amely lehet6vé teszi a magas morbi-
ditasi réta, illetve az elkeriilhetd, id6 el6tti elhaldlozds megeld-
zését, és javitja az érintett személyek életmin@ségét és tdrsa-
dalmi-gazdasdgi lehetSségeit a fejlett és fejlédd orszdgokban.

Moédositds 6
Ajanldsra irdnyulé javaslat
8 preambulumbekezdés

(8) A ritka betegségekkel kapcsolatos nemzeti, regiondlis és
helyi kezdeményezések jobb koordindcidja és fokozott egysé-
gessége érdekében a ritka betegségek teriiletére vonatkozé
nemzeti fellépéseket egy, a ritka betegségekre vonatkozd
nemzeti tervben kell 6sszefogni.

(8) A ritka betegségekkel kapcsolatos nemzeti, regionalis és
helyi kezdeményezések jobb koordinicidja és fokozott egysé-
gessége, valamint a kutatdsi kozpontok kozotti egyiittmiikodés
érdekében a ritka betegségek teriiletére vonatkozé nemzeti fellé-
péseket egy, a ritka betegségekre vonatkozé nemzeti tervben
kell 6sszefogni.
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Modositds 7
Ajanlasra irdnyulé javaslat
13 preambulumbekezdés

(13) Az eurbpai referenciahdlézatok képviselte kozosségi
tobbletérték a ritka betegségek esetében kiemelt jelentSségti a
betegségek ritka el6forduldsa miatt, ami egyrészt az egy tagdl-
lamban el6fordulé korldtozott szamu beteget, masrészt korlato-
zott szakismeretet is jelenti. Az eurdpai szint(i szakismeret Ossze-
gytijtése ezért kiemelkedGen fontos a ritka betegségben szen-
ved§ betegeknek nydjtott magas szinvonalt elldtds biztosita-
saban.

(13) Az eurdpai referenciahdlézatok képviselte kozosségi
tobbletérték a ritka betegségek esetében kiemelt jelentéségli a
betegségek ritka el6forduldsa miatt, ami egyrészt az egy tagdl-
lamban el6fordulé korldtozott szami beteget, mdsrészt korldto-
zott szakismeretet is jelent. Az eurdpai szintli szakismeret Ossze-
gytjtése ezért kiemelkedGen fontos a ritka betegségben szen-
vedS betegeknek nydjtott pontos tdjékoztatds, a szakszerii és
idében elvégzett diagnosztika, valamint a magas szinvonald
ellatds biztositdsdban.

Modositds 8
Ajanldsra irdnyulé javaslat
14 a preambulumbekezdés (ij)

(14a)  2008. oktéber 12-én a gyigyszerészeti forum elfo-
gadta zdro jelentését, amelyben irdnymutatdsokra tett javas-
latot a tagdllamok, az érintett felek és a Bizottsdg felé annak
érdekében, hogy fokozzdk erdfeszitéseiket a ritka betegségek
gyogyszereihez valé konnyebb és gyorsabb hozzdférés biztosi-
tdsdra az Eurépai Uniéban.

Modositds 9
Ajanlasra irdnyulé javaslat
20 preambulumbekezdés

(20) A betegeket és a betegképviseleteket ezért a stratégiai és
dontéshozatali eljardasok minden szintjén be kell vonni. Tevé-
kenységiiket valamennyi tagillamban aktiv hozzdjiruldssal kell
el@segiteni és tdmogatni, tobbek kozott pénziigyi eszkozokkel
is.

(20) A betegeket és a betegképviseleteket ezért a stratégiai és
dontéshozatali eljardsok minden szintjén be kell vonni. Tevé-
kenységiiket valamennyi tagallamban aktiv hozzdjaruldssal kell
elGsegiteni és tdmogatni, tobbek kozott pénziigyi eszkozokkel
is, és unids szinten is a ritka betegségben szenvedd betegeknek
nyiljtott segitség eurdpai unios hdlozatain keresztiil.

Modositds 10
Ajanlasra irdnyulo javaslat
Ajinldsok a tagillamok szimdra — 1 bekezdés — bevezetd rész

1. Hozzanak létre a ritka betegségek teriiletén nemzeti tervet
annak biztositdsdra, hogy a ritka betegségekben szenvedd
betegek az Eurdpai Unidban biztositott egyenld elbdnds és szoli-
daritds alapjdn a nemzeti hatdraikon beliill mindeniitt, kivétel
nélkil hozzaférjenek a magas szinvonalt ellatdshoz, tobbek
kozott a diagnosztikdhoz, a kezelésekhez és a ritka betegségek
gyogyszereihez, ami kiilonosképpen a kovetkezdket foglalja
magéban:

1. Hozzanak létre a ritka betegségek teriiletén nemzeti tervet
annak Dbiztositdsdra, hogy a ritka betegségekben szenvedd
betegek az Eurdpai Unidban biztositott egyenld elbdnds és szoli-
daritds alapjdn a nemzeti hatdraikon beliil mindeniitt, kivétel
nélkil hozzaférjenek a magas szinvonald elldtdshoz, tobbek
kozott a diagnosztikdhoz, a kezelésekhez, a ritka betegségek
gyogyszereihez és a rehabilitdcidhoz, valamint hogy megta-
nuljdk, hogyan éljenek egyiitt a betegséggel, ami kiilonos-
képpen a kovetkezdket foglalja magdban:

Modositds 11
Ajanlasra irdnyulo javaslat
Ajdnldsok a tagillamok szdmdra — 1 bekezdés — 1 pont

(1)  atfogd és integralt stratégia kidolgozdsa és elfogaddsa
2011 végére, melynek célja, hogy a ritka betegségekre vonat-
koz6 nemzeti tervek formdjdban irdnyt adjon a ritka betegségek
teriiletére vonatkozé intézkedéseknek és szerkezetileg 6sszefogja
azokat;

(1)  atfogd és integrdlt stratégia kidolgozdsa és elfogadasa
2010 végére, melynek célja, hogy a ritka betegségekre vonat-
kozé nemzeti tervek formdjaban irdnyt adjon a ritka betegségek
teriiletére vonatkozé intézkedéseknek és szerkezetileg osszefogja
azokat;
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Moédositds 12
Ajdnldsra irdnyulé javaslat
Ajanldsok a tagillamok szimdra — 1 bekezdés — 3 pont
(3)  bizonyos, korldtozott szdmi kiemelt tevékenység megha- (3)  bizonyos, korldtozott szdmii kiemelt tevékenység megha-

tarozdsa a ritka betegségre vonatkozd nemzeti terv keretében,
konkrét célkittizésekkel, egyértelmiien lefektetett hatdridSkkel,
jelentd's és jol meghatdrozott finanszirozdssal, irdnyitdsi struk-
tardval és rendszeres jelentéstétellel;

tdrozdsa a ritka betegségre vonatkozd nemzeti terv keretében,
konkrét célkittizésekkel, egyértelmten lefektetett hatdrid6kkel,
irdnyitasi struktdrdval és rendszeres jelentéstétellel;

Médositds 13
Ajanldsra irdnyulé javaslat
1 bekezdés - 3 a pont (4j)

(3a) nyilatkozat arrdl, hogy rendelkeznek-e bdrmilyen szako-
sodott kozponttal, valamint a szakérték katalogusdnak
osszedllitdsa;

Médositis 14
Ajéanlasra irdnyul6 javaslat
Ajinldsok a tagillamok szimdra — 1 bekezdés — 5 pont

(5) olyan rendelkezések beemelése a nemzeti tervekbe, melyek
biztositjak, hogy a ritka betegségekben szenvedd betegek az
Eur6pai Unidban biztositott egyenld elbdnds és szolidarits

(5) olyan rendelkezések beemelése a nemzeti tervekbe, melyek
biztositjak, hogy a ritka betegségekben szenvedd betegek az
Eurépai Unibban biztositott egyenld elbdnds és szolidaritds

alapjdn a nemzeti hatdrukon beliil mindeniitt, kivétel nélkiil
hozzaférjenek a magas szinvonald ellitdshoz, tobbek kozott
a diagnosztikdhoz, a kezelésekhez és a ritka betegségek
gyogyszereihez.

Médositds 15
Ajdnldsra irdnyulé javaslat
Ajénlisok a tagillamok szémdra — 1 bekezdés — 5 a pont (i)

alapjan a nemzeti hatdrukon beliil mindeniitt, kivétel nélkiil
hozzaférjenek a magas szinvonald ellitishoz, tobbek kozott
a diagnosztikdhoz, a megeldzésére irdnyuls elsddleges
intézkedésekhez, a kezelésekhez, a ritka betegségek gydgy-
szereihez és a rehabilitdciéhoz, hogy megtanuljdk, hogyan
éljenek egyiitt a betegséggel, a magas szintii gyogyszeré-
szeti forum dltal elfogadott, ,,A ritka betegségek gyigy-
szereihez valo hozzdférés javitdsa az EU valamennyi érin-

tett polgdra szimdra” cimii dokumentumban szereplé
elveknek megfelelGen.

(5a) az orokletes ritka betegségek megel6zése érdekében tett

erdfeszitések dsztonzése:

(a) a betegséget hordozé sziilok szdmdra genetikai tand-
csadds, és

(b) adott esetben a meglévd nemzeti jogszabdlyok
sérelme nélkiil és mindig onkéntes alapon, az egész-
séges embriok kozotti vdlogatds a beiiltetés eldtt,
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Modositds 16
Ajanldsra irdnyulé javaslat
Ajénlésok a tagdllamok szémdra — 1 bekezdés — 5 b pont (i)

(5b) tényleges kozegészségiigyi sziikséghelyzet esetén a forga-
lomba hozatali engedéllyel nem rendelkezé gyiogysze-
rekhez vald hozzdférésre vonatkozoé kivételes intézkedések
szabdlyozdsa a nemzeti tervekben, és amennyiben egy
tagdllamban nem dll rendelkezésre megfeleld kezelési
alternativa, és az elény-kockdzat viszony pozitiv, annak
biztositdsa, hogy a ritka betegségekben szenveddk hozzd-
jussanak az emlitett gyogyszerekhez;

Moédositds 17
Ajénlasra irdnyuld javaslat
Ajanldsok a tagillamok szdmdra — 1 bekezdés — 5 ¢ pont (1))

(5¢) az dsszes érintett felet feloleld tandcsadé csoportok kiala-
kitdsa nemzeti szinten, hogy a kormdnyok figyelmét a
ritka betegségekre irdnyuld nemzeti cselekvési tervek
kialakitdsa és megvaldsitdsa felé irdnyitsik. E csoportok
biztositjdk, hogy a kormdnyokat megfeleldképpen tdjé-
koztassdk, és hogy a nemzeti szinten hozott dontések
kelloképpen tiikrozzék a tdrsadalom nézépontjdt és sziik-
ségleteit.

Moédositds 18
Ajdnldsra irdnyulé javaslat
Ajanlisok a tagillamok szimdra — 1 bekezdés — 5 d pont (dj)

(5d) a ritka betegségek kezelésére irdnyulé nemzeti szintii
finanszirozds dsztonzése. Amikor a tagdllamok nem
kivdinnak vagy nem tudnak kivdlosdgi kozpontokat feldl-
litani, ezt a kézponti nemzeti alapot annak biztositdsdra
kell haszndlni, hogy a betegek egy mdsik orszdgban
taldlhaté  kozpontba utazhassanak. Elengedhetetlen
azonban ennek az elkiilonitett koltségvetésnek az éven-
kénti feliilvizsgdlata és kiigazitdsa is az adott év sordn
kezelésre szoruld betegekkel kapcsolatosan szerzett isme-
retek és az esetleg mdr hozzdférhetd dj terdpidk alapjdn.
Ezt a tobb érintett felet felolels tandcsadé bizottsdgok
kozremiikodésével kell elvégezni.

Modositds 19
Ajanlasra irdnyulo javaslat
Ajdnldsok a tagillamok szdmdra — 2 bekezdés — 1 pont

(1) olyan kozos eurdpai unids meghatdrozas bevezetése a ritka (1) olyan kozos eurdpai unidés meghatdrozds bevezetése a ritka
betegségekre, amely értelmében ezen betegségek 10 000 betegségekre, amelynek értelmében ezen betegségek 10 000
embert tekintve legfeljebb 5-nél fordulnak el6; embert tekintve legfeljebb 5-nél fordulnak elS, amely az

egész Eurépai Unidra vonatkoztatott szdm, de nagyon
fontos ismerni a pontos eloszldst az egyes tagdllamokban;
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Moédositds 20

Ajdnldsra irdnyulé javaslat
Ajanldsok a tagillamok szimdra — 2 bekezdés — 4 pont

(4) a betegséggel kapcsolatos nemzeti és regiondlis szintdi speci-
alis informdcids hdlozatok, jegyzékek és adatbazisok tdmo-
gatdsa.

Moédositds 21

(4) a betegséggel kapcsolatos olyan eurdpai, nemzeti és regio-

ndlis szint specidlis informdciés halézatok, jegyzékek és
adatbazisok kiilondsen pénziigyi eszkozokkel torténd timo-
gatdsa, amelyekben rendszeresen frissitett és a nagyko-
z6nség szdmdra interneten hozzdférhetd informdcidk szere-

pelnek;

Ajéanldsra irdnyul6 javaslat
Ajéanldsok a tagdllamok szdmdra — 3 bekezdés — 3 pont

(3) a tagallamokban mikodé kutatok és laboratoriumok egyre
fokozottabb bevondsa a ritka betegségekkel kapcsolatos,
kozosségi szinten finanszirozott kutatdsi projektekbe;

Moédositds 22

(3) a tagallamokban miko6dé kutatok és laboratériumok egyre

fokozottabb bevondsa a ritka betegségekkel kapcsolatos,
kozosségi szinten finanszirozott kutatdsi projektekbe, és a
ritka  betegségek gydgyszereir6l szélé 141/2000/EK
rendelet dltal nyiijtott lehetd'ségek kihaszndldsa;

Ajanldsra irdnyulé javaslat
Ajanldsok a tagillamok szimdra — 3 bekezdés — 3 a pont (i)

(3a) az Eurépai Unién beliili kutaték, laboratériumok és

Moédositds 23

kutatdsi projektek és a harmadik orszdgokbeli hasonlo
intézmények kozott az ismeretmegosztds és az egyiitt-
miikédés fokozdsa annak érdekében, hogy ez globdlis
elonyiket teremtsen nemcsak az Eurépai Unid, hanem
a szegényebb és fejlodd orszdgok szdmdra is, amelyek a
ritka betegségek kutatdsdra kevesebb forrdst tudnak
rendelkezésre bocsdtani;

Ajdnldsra irdnyulé javaslat
Ajanldsok a tagillamok szimdra — 3 bekezdés — 4 pont

(4) olyan rendelkezések felvétele a ritka betegségekre vonatkozé
nemzeti tervbe, melyek a kutatds erdsitését célozzak, tobbek
kozott a kozegészségiigyi, illetve a tdrsadalomtudoményi
kutatdst, a ritka betegségek kutatdsat, kiilonos tekintettel
olyan eszkozok kifejlesztésére, mint a transzverzélis infrast-
ruktdrdk, valamint az egyes betegségekre vonatkozd speci-

fikus projektek.

Moédositds 24

(4) olyan rendelkezések felvétele a ritka betegségekre vonatkoz6

nemzeti tervbe, melyek a kutatds erdsitését célozzak, tobbek
kozott a kozegészségiigyi, illetve a tdrsadalomtudoményi
kutatdst, a ritka betegségek kutatdsat, kiilonos tekintettel
olyan eszkozok kifejlesztésére, mint a transzverzalis infrast-
ruktardk, valamint az egyes betegségekre vonatkozé speci-
fikus projektek, rehabilitdciés programok és a ritka beteg-
séggel valo egyiittélés elfogaddsdt segitd programok, illetve
a diagnosztikai vizsgdlatokra és eszkozokre irdnyuld
kutatds;

Ajdnldsra irdnyulé javaslat
Ajanlisok a tagillamok szimdra — 3 bekezdés — 4 a pont (i)

(4a) hosszil tdvii és megfeleld finanszirozds létrehozdsa, kiild-

ndsen a magdn- és kozszféra kozotti partnerség révén a
nemzeti és eurdpai szintii kutatdsok tdmogatdsa és fenn-
tarthatésdguk biztositdsa érdekében;
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(1) nemzeti és regiondlis szintii szakértSi kozpontok kijelolése

MODOSITAS

Modositds 25
Ajanlasra irdnyulé javaslat
Ajdnldsok a tagillamok szdmdra — 4 bekezdés — 1 pont

(1) nemzeti és regiondlis szintli szakértGi kozpontok kijelolése

2011 végéig a tagillamok teljes teriiletén, illetve amenn-
yiben még nem léteznének, gy ezen szakértéi kozpontok
létrehozdsdnak tdmogatdsa elsGsorban azdltal, hogy a ritka
betegségekre vonatkozdé nemzeti tervek rendelkeznek a
nemzeti és regiondlis szakért6i kozpontok létrehozdsardl;

2011 végéig a tagdllamok teljes teriiletén, illetve amenn-
yiben még nem léteznének, gy ezen szakértéi koézpontok
létrehozdsdnak tdmogatdsa elsGsorban azdltal, hogy a ritka
betegségekre vonatkozé nemzeti tervek rendelkeznek a
nemzeti és regiondlis szakérti kozpontok létrehozdsardl;
a ritka betegségeket és a ritka betegségekkel foglalkozo
szakembereket felsorolé katalogusok osszedllitdsinak
eldsegitése;

(3) kulonbozs egészségiigyi ellatdsi modok meghatdrozdsa a

Moédositis 26
Ajanlasra irdnyulé javaslat
Ajanldsok a tagillamok szimdra — 4 bekezdés — 3 pont

(3) killonboz8 eurdpai egészségiigyi elldtdsi modok meghatd-

betegek szdmdra a megfelel§ nemzeti, sziikség esetén
pedig kiilfoldi szakérték kozotti egyiuittmitkodés megterem-
tésével; a hatdrokon atnyuld egészségiigyi ellatds, tobbek
kozott a betegek, az egészségiigyi szakemberek és szolgal-
tatok mobilitdsanak tdimogatdsa, valamint az informdcids és
kommunikacids technolégidkon keresztil megvaldsitott
szolgaltatdsok biztositdsanak elGsegitése, amennyiben arra
a specidlis egészségiigyi ellatdshoz valé dltalinos hozzéférés
érdekében sziikség van;

Moédositds 27

rozdsa a ritka betegségekben szenvedd betegek szdmdra a
megfelel§ nemzeti, sziikség esetén pedig kiilfoldi szakért6k
kozotti - egyiittm@ikodés megteremtésével; a  hatdrokon
atnyulé egészségiigyi elldtds, tobbek kozott a betegek és
az adatok mobilitdsdinak tdmogatdsa révén a szakismeret,
az egészségiigyi szakemberek és a szolgdltatok mobilitd-
sanak tdmogatdsa, valamint az informdciés és kommunika-
ciés technoldgidkon keresztiil megvaldsitott szolgaltatdsok
biztositisdnak elGsegitése, amennyiben arra a specidlis
egészségligyi elldtishoz vald altalanos hozzaférés érdekében
sziikség van;

Ajdnldsra irdnyulé javaslat
Ajanlisok a tagillamok szimdra — 4 bekezdés — 5 pont

(5) annak biztositdsa, hogy a nemzeti, illetve regionalis szak-

ért6i kozpontok betartjdk az eurdpai referenciahdlézatok
altal a ritka betegségekkel kapcsolatban meghatdrozott szab-
vanyokat, a betegek és a szakemberek sziikségleteinek és
elvarasainak figyelembe vétele mellett.

Moédositis 28

(5) annak biztositdsa, hogy a nemzeti, illetve regiondlis szak-

ért6i kozpontok betartsdk az eurdpai referenciahdlézatok
altal a ritka betegségekkel kapcsolatban meghatdrozott szab-
vanyokat, a betegek és a szakemberek szitkségleteinek és
elvardsainak figyelembevétele, valamint a betegeknek e
kozpontok tevékenységeibe valé bevondsa mellett;

Ajanlasra irdnyulé javaslat
Ajanldsok a tagillamok szimdra — 4 bekezdés — 5 a pont (i)

Moédositis 29

(5a) a szakértdi kozpontok és kérhdzak arra valé Gsztinzése,

lehetdleg eurdpai unids finanszirozdssal vagy tdrsfinan-
szirozdssal, hogy hozzanak létre célzott képzést bizonyos
ritka betegségekkel kapcsolatban a szakemberek szdmdra,
és tegyék lehet6vé, hogy megszerezzék a vonatkozo szak-
ismereteket;

Ajdnldsra irdnyulé javaslat
Ajanlisok a tagillamok szimdra — 5 bekezdés — 1 pont — b alpont

(b) a lakossdgi sziirésre vonatkozé eurdpai irdnymutatdsok és

diagnosztikai tesztek;

(b) a lakossdgi sztirésre vonatkozé eurdpai irdnymutatdsok és

diagnosztikai tesztek, tobbek kozott genetikai vizsgdlatok,
mint a heterozigdta-sziirés és a poldris test biopszidval
végzett diagnosztikdja, amelyek nagyon jo mindségii vizs-
gdlatot és szakszerii genetikai tandcsaddst biztositanak, a
tagdllamokon beliil meglévd etikai soksziniiség tiszteletben
tartdsdval;
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MODOSITAS

(©)

(6)

1)

Médositds 30
Ajanldsra irdnyulé javaslat
Ajénlésok a tagdllamok szémdra — 5 bekezdés — 1 pont — ¢ alpont

a ritka betegségek gydgyszereinek terdpids tobbletértékére
vonatkozd tagdllami értékelési jelentések unids szintil
megosztdsa annak érdekében, hogy a betegek minimalis
késedelmi id6t kovetden tudjanak hozzdjutni a ritka beteg-
ségek gydgyszereihez;

©

Médositds 31
Ajdnldsra irdnyulé javaslat
Ajéanlisok a tagillamok szimdra — 5 bekezdés — 1 pont — ¢ a alpont (i)

a ritka betegségek gyogyszereinek klinikai tobbletértékére
vonatkozé tagillami értékelési jelentések unids szinten —
az idevdgé eurdpai ismereteket és szaktuddst Osszegyiijté
EMEA keretében — annak érdekében, hogy a betegek mini-
mélis késedelmi id6t kovetden tudjanak hozzdjutni a ritka
betegségek gyogyszereihez;

(ca) az Orphanet adatbdzisba valé beruhdzds strukturdlis

Médositds 32
Ajdnldsra irdnyulé javaslat
Ajdnldsok a tagillamok szdmdra — 6 bekezdés

A betegképviseleti szervek dontési helyzetbe hozdsa terén:

intézkedések meghozatala annak biztositdsra, hogy a bete-
geket és a betegképviseleteket a ritka betegségekkel kapcso-
latos stratégiai és dontéshozatali eljards minden szintjén
bevonjédk a folyamatba, a szakért8i kozpontok és az eurdpai
referenciahdlézatok feldllitisa és irdnyitdsa és a nemzeti
tervek kidolgozdsa terén is.

a betegszervezetek dltal elldtott tevékenységek tdmogatdsa:
tobbek kozott az ismeretek tudatositdsa, a kapacitdsépités és
a képzés, az informécidcsere és a helyes gyakorlatok
megosztdsa, a halézatok valamint az elszigetelt helyzetben
1év8 betegek tdmogatdsa terén;

a betegszervezetek tdmogatdsira és a velik valo konzultd-
ciéra vonatkozé rendelkezések felvétele a ritka betegségekre
vonatkozé nemzeti tervekbe, az (1) és (2) bekezdésben
foglaltaknak megfelelGen.

(6)

tdmogatdsa a ritka betegségekre vonatkozé ismeretekhez
valé hozzdférés megkonnyitésére;

A fiiggetlen Dbetegszervezetek dontési helyzetbe hozdsa

terén:

1

intézkedések meghozatala annak biztositdsira, hogy a bete-
geket és a fiiggetlen betegképviseleteket a ritka beteg-
ségekkel kapcsolatos stratégiai és dontéshozatali eljards
minden szintjén bevonjdk a folyamatba, a szakért6i
kozpontok és az eurdpai referenciahdlézatok feldllitdsa és
irdnyitdsa és a nemzeti tervek kidolgozdsa terén is.

a fiiggetlen betegszervezetek éltal elldtott tevékenységek
tdmogatdsa: tobbek kozott az ismeretek tudatositdsa, a
kapacitdsépités és a képzés, az informacidesere és a helyes
gyakorlatok megosztdsa, a hdlézatok valamint az elszige-
telt helyzetben 1évS betegek tdmogatdsa terén;

(2a) olyan finanszirozds biztositdsa a Dbetegszervezeteknek,

amely nem kapcsolodik kozvetleniil egyes gyogyszergydr-
tokhoz;

(2b) a gydgyszerekkel, kezelésekkel, illetve a tagdllamokban

vagy harmadik orszdgokban a betegségiiknek kifejezetten
megfeleld’ orvosi elldtdst nyijté kezelési kozpontokkal
kapcsolatos, eurdpai szintii informdciékhoz valé hozzd-
férés megkionnyitése a betegek szdmdra;

a fiiggetlen betegszervezetek timogatdsdra és a velitk vald
konzulticiéra vonatkozé rendelkezések felvétele a ritka
betegségekre vonatkozd nemzeti tervekbe, az (1) és (2)
bekezdésben foglaltaknak megfelelGen; annak biztositdsa,
hogy a nemzeti tervek eldirjdk a nemzeti és regiondlis
szakértéi kozpontok meghatdrozdsdt, valamint a ritka
betegségekkel foglalkozé szakérték katalogusainak ossze-
dllitdsdt.
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MODOSITAS

Modositds 33
Ajanldsra irdnyulé javaslat
Ajanldsok a Bizottsdg szdmdra — -1 bekezdés (4j)

(-1)  tdmogassa fenntarthaté médon az Orphanetet, egy
eurdpai honlapot, amely egy helyen tartalmazza az aldbbi
informdciokat:

(a) a ritka betegségekre irdnyuls specifikus kutatdsok, azok
eredményei és hozzdférhetGségiik a betegek szdmdra,

(b) a rendelkezésre dll6 gydgyszerek ritka betegségenként
lebontva,

(c) a tagdllamokban igénybe vehetd kezelés ritka betegségen-
ként lebontva,

(d) a szakosodott orvesi kozpontok a tagdllamokban vagy
harmadik orszdgokban ritka betegségenként lebontva;

Mébdositis 34
Ajdnldsra irdnyulé javaslat
Ajanlasok a tagdllamok szimdra — 1 bekezdés

(1)  a tagdllamoktdl érkezd informdcidk alapjin legkésobb az
ezen ajdnlds elfogaddsdt kovetd otodik évéig terjesszen egy
végrehajtdsi jelentést a Tandcs, az Eurdpai Parlament, az Eurdpai
Gazdasdgi és Szocialis Bizottsdg, valamint a Régiék Bizottsiga
elé annak megdllapitdsdra, hogy milyen mértékii hatékony-
sdggal milkodnek a javasolt intézkedések, illetve sziikség
van-e tovdbbi intézkedések meghozataldra;

(1) a tagdllamoktdl érkezd informdcidk alapjan terjesszen
végrehajtasi jelentést a Tandcs, az Eurdpai Parlament, az Eurdpai
Gazdasdagi és Szocidlis Bizottsdg, valamint a Régiok Bizottsiga
clé legkésobb 2012 végéig, mely évben végrehajtdsi intézkedé-
seket javasol tobbek kizott az aldbbiak tekintetében:

a) a ritka betegségekkel foglalkozo kozésségi program ered-
ményességéhez sziikséges koltségvetési intézkedések;

b) a szakértéi kozpontok megfeleld’ hdlézatainak létrehozdsa;

c) a ritka betegségekkel kapcsolatos jdrvdnyiigyi adatok
asszegyiljtése;

d) a szakérték és szakemberek mobilitdsa;
e) a betegek mobilitdsa; és
f) a ritka betegségben szenveddk és csalddtagjaik életének

javitdsdra irdnyulé egyéb intézkedések sziikségességének
mérlegelése.



