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Retosios ligos — Europos problema

IVADAS

Retosios ligos — tai ypa¢ mazai paplitusios ligos. Europos Sajungoje ligos laikomos
retomis, jeigu ES jomis serga ne daugiau kaip 5 i§ 10 000 zmoniy. Vis délto
manoma, kad Europos Sajungoje ivairiomis retosiomis ligomis, kuriy yra 5 000—
8 000, Europos Sajungoje serga arba gali susirgti apie 29 milijonai Zzmoniy.

D¢l savo ypatumy (ribotas ligoniy skaiCius ir reikalingy Ziniy bei kompetencijos
stoka) retosios ligos yra svarbi Europai labai didelés pridétinés vertés iSskirtiné
veiklos sritis. Bendradarbiavimas Europos mastu gali padéti uZztikrinti, kad
negausiomis ziniomis buty dalijamasi kaip galima naudingiau, o iStekliai buty
sujungiami, siekiant visoje Europos Sajungoje veiksmingai gydyti retasias ligas.

Retyju ligy problemoms spresti Komisija jau émési konkreciu veiksmy daugelyje
sriciy. Pasiekimais Siose srityse grindziamas komunikatas dél retyju ligy srities
Europos problemy turéty biiti integruotu poziiiriu pagristas dokumentas, kuriame
bty aiskiai nurodoma Bendrijos retyju ligy srities esamy ir biisimy veiksmuy kryptis,
kad retosiomis ligomis sergantiems ligoniams toliau biity didinamos galimybeés ir
uztikrinamos lygios teisés naudotis profilaktikos ir diagnozavimo priemonémis ir

gydymu.

SVARSTOMA PROBLEMA

Dauguma retyjy ligy yra genetinés ligos, o likusios — kity kategoriju retos vézio
formos, autoimuninés ligos, jgimtos ydos, toksinés ir infekcinés ligos. Retyju ligy
moksliniai tyrimai buvo labai naudingi, nes padéjo geriau suvokti tokiy jprasty ligy
kaip nutukimas arba diabetas mechanizma, kadangi Sios ligos daznai atspindi bendra
biologiniy sistemy funkcinio sutrikimo modeli. Taciau retyjuy ligu moksliniy tyrimy
atlickama ne tik nepakankamai, bet jie atlieckami skirtingose ES laboratorijose.

D¢l konkrecios retyju ligu sveikatos priezitiros politikos bei iSmanymo stokos
pavéluotai nustatoma diagnozé ir sunku pasinaudoti prieziiiros galimybémis. D¢l to
atsiranda papildomy fiziniy, psichologiniy ir protiniy sutrikimy, gydymas biina
netinkamas ar net Zalingas ir prarandamas pasitik€jimas sveikatos prieziiiros sistema,
nors sergant kai kuriomis retosiomis ligomis, jeigu jos laiku diagnozuojamos ir
tinkamai gydomos, galima gyventi normaly gyvenima. Klaidinga ar nenustatyta
diagnoz¢ — pagrindinés retosiomis ligomis serganciy ligoniy gyvenimo kokybés
gerinimo klititys.

Nacionalinés retosiomis ligomis serganc¢iyjy diagnostikos, gydymo ir reabilitacijos
sveikatos priezilros {staigos gerokai skiriasi savo prieinamumu ir kokybe.
Priklausomai nuo to, kokioje valstyb¢je nar¢je ir (arba) regione gyvena ES pilieciai,
jie turi nevienodas galimybes naudotis specialisty paslaugomis ir esamais gydymo
metodais. Tik keliose valstybése narése sékmingai iSspresti kai kurie su retosiomis
ligomis susij¢ klausimai, o kitose galimi sprendimai dar nesvarstyti.

LT



3.1.

3.2

Komisijos ir Europos vaisty agentiiros (EMEA) atsakomybe jau igyvendina retuju
vaisty politika. Vaistai vadinami retaisiais todél, kad normaliomis rinkos salygomis
vaisty pramoné yra mazai suinteresuota kurti nedaugeliui labai retomis ligomis
serganciy ligoniy skirtus vaistus ir jais prekiauti. Retyjy vaisty reglamente (1999 m.
gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 141/2000 dél
retyju vaisty') buvo pasitlyta nustatyti vaisty priskyrimo retiesiems kriterijus ES ir
apibréztos paskatos (pvz., 10 mety rinkos iSimtinumas, protokoliné pagalba,
galimybé pasinaudoti centralizuota leidimo prekiauti iSdavimo procediira), kad biity
skatinama vykdyti mokslinius tyrimus, kurti retyju ligu gydymui, profilaktikai ar
diagnozavimui skirtus vaistus ir jais prekiauti. ES retyjy vaisty politika yra sekminga.
Vis délto valstybése narése dar neuztikrinama galimybé gauti visus patvirtintus
retuosius vaistus.

TIKSLAI

Pagal Sutarties 152 straipsnj Bendrijos vaidmuo sveikatos srityje — skatinti valstybiy
nariy bendradarbiavimg ir prireikus remti ju veiksmus. D¢l savo ypatumu (ribotas
ligoniy skaicius ir reikalingy ziniy bei kompetencijos stoka) retosios ligos yra svarbi
Europai labai didelés pridétinés vertés iSskirtiné veiklos sritis. Komunikate siekiama
apibrézti bendra Bendrijos strategija, kuri padéty ES valstybéms naréms uztikrinti
veiksmingg retyjy ligy pripazinima, profilaktika, diagnozavima, gydyma, priezitrg ir
mokslinius tyrimus Europoje.

Sios priemonés padés pasiekti daugiau: ne tik pagerés sveikatos prieZiiiros rezultatai,
bet ir pailgés sveiko gyvenimo metai (pagrindinis Lisabonos strategijos rodiklis?).
Siuo tikslu Komisijos igyvendinimo veiksmai bus skirti trims pagrindinéms darbo
sritims.

Retyjy ligy pripaZinimo ir informuotumo apie jas gerinimas

Tobulinant bendrasias retyju ligu srities strategijos kryptis svarbiausia uztikrinti, kad
Sios ligos biity pripazistamos, nes nuo to priklauso visi kiti susij¢ veiksmai.. Siekiant
gerinti retyju ligu diagnozavima ir priezitra, jas tinkamai nustacius sarasuose ir
zinynuose, reikia pateikti tikslia informacija tokia forma, kuri atitinka Sios srities
specialisty ir serganc¢iu asmeny poreikius. Tai padés Salinti kai kurias svarbias
priezastis, trukdancias retosioms ligoms skirti pakankamai démesio. Todél Komisija
sickia Europos mastu idiegti nuoseklia kodavimo ir klasifikacijos sistema, kuri
sudaryty pagrinda geriau keistis informacija ir padéty retasias ligas vertinti kaip visos
Europos Sajungos moksling ir visuomenés sveikatos problema.

Retyjy ligy politikos rémimas valstybése narése

Su retosiomis ligomis susijusiy veiksmy veiksmingumas priklauso nuo nuoseklios
bendros retyjuy ligy strategijos, kuri sudaryty salygas integruotu ir visy pripazintu
budu sutelkti negausius ir iSsklaidytus iSteklius ir biity bendry Europos pastanguy
dalis. Savo ruoztu bendros Europos pastangos taip pat priklauso nuo Europos
Sajungoje vyraujanio visuotinio pozilrio | su retosiomis ligomis susijusi darba,
siekiant sukurti bendra bendradarbiavimo pagrinda ir padéti gerinti galimybes
ligoniams naudotis prieziiiros paslaugomis ir informacija.

1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 141/2000 dél retuju

vaisty.
Zr. http://ec.europa.eu/health/ph_information/indicators/lifeyears_en.htm.
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4.1.

Todél Komisija sitilo priimti Tarybos rekomendacija, kad valstybés narés retuyjuy ligu
klausimus spresty laikydamosi bendro pozitirio, pagristo geriausia patirtimi. Kartu su
Siuo komunikatu pateikiamame Komisijos pasiiilyme dél Tarybos rekomendacijos
siiloma, kad valstybés narés parengty strategijas, kuriose svarbiausia biity:

— parengti tarpsektorinius nacionalinius retyjy ligy veiksmy planus;

— sukurti tinkamus retyjy ligy apibrézties, kodavimo ir saraSo sudarymo
mechanizmus bei parengti geros praktikos gaires, kad biity pagrindas pripazinti
retasias ligas ir dalytis informacija ir Ziniomis;

— skatinti retyjy ligu mokslinius tyrimus, iskaitant tarpvalstybini bendradarbiavima
ir bendradarbiavima siekiant kuo labiau didinti moksliniy tyrimy pajégumus
visoje Europos Sajungoje;

— uztikrinti galimybg naudotis aukStos kokybés sveikatos prieziiira, visy pirma
nustatyti nacionalinius ir regioninius pavyzdinius centrus ir juos skatinti dalyvauti
Europos informacijos tinkly veikloje;

— uztikrinti nacionaliniu mastu sukauptos informacijos apie retasias ligas rinkimo
mechanizmus ir tas Zinias kaupti kartu su Europos partneriais;

— 1imtis veiksmuy siekiant uztikrinti, kad ligoniams ir ligoniy organizacijoms bty
suteikta daugiau teisiy ir jos galéty aktyviau veikti;

— ir uztikrinti, kad Sie veiksmai biity vykdomi laikantis atitinkamy nuostaty, kurios
laikui bégant uztikrinty ju tvaruma.

Europos retyjy ligy srities bendradarbiavimo, koordinavimo ir reglamentavimo
tobulinimas

Bendrijos veiksmai padés valstybéms naréms siekti veiksmingumo kaupiant ir
tvarkant negausius retyju ligu srities iSteklius ir leis ligoniams ir specialistams geriau
bendradarbiauti visose valstybése narése, kad biity dalijamasi Ziniomis ir informacija
ir kad Sie veiksmai biity koordinuojami. Bendrija turéty siekti geriau koordinuoti
politika ir iniciatyvas Europos Sajungos mastu ir stiprinti bendradarbiavima vykdant
ES programas, kad ir toliau biity didinami turimi iStekliai retyju ligy problemoms
spresti Bendrijos lygmeniu.

IGYVENDINIMO VEIKSMAI, KURIAIS SIEKIAMA GERINTI RETUYJY LIGY PRIPAZINIMA
IR INFORMUOTUMA APIE SIAS LIGAS

Retyjy ligy apibréztis

Pagal Siuo metu ES vartojama retyjuy ligy apibrézt], patvirtinta 1999-2003 m.
Bendrijos retyju ligu veiksmuy programoje, retosios ligos — tai ligos, kuriomis
Europos Sajungoje serga ne daugiau kaip 5 i§ 10 000 zmoniy. Tokia pati apibréztis
pateikta Reglamente (EB) 141/2000 ir atitinkamai Europos Komisija ja vartoja
retiesiems vaistams apibiidinti. ES dabartin¢ apibréztis nebus kei¢iama. ISsamesné
apibréztis, kurioje biity atsizvelgiama ir | paplitima, ir | sergamuma, bus
suformuluota naudojant Sveikatos programos iSteklius ir atsizvelgiant { tarptautini
Sios problemos masta.
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Retyjy ligy klasifikacija ir kodavimas

Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO’) tvarkoma Tarptauting ligy klasifikacija
(angl. ICD) yra tarptautinis dokumentas, kuriame nurodyta kaip ir kokiomis
salygomis klasifikuoti ligas. IS naujo svarstant galiojan¢ia Tarptauting ligy
klasifikacija, Komisija vadovaus su retosiomis ligomis susijusiam darbui, siekdama
uztikrinti, kad retosios ligos biity geriau koduojamos ir klasifikuojamos. Siuo tikslu
Komisija sukurs Retuju ligy klasifikacijos ir kodavimo® darbo grupe. PSO &ia darbo
grupe galéty paskirti patariamaja darbo grupe 18 naujo svarstant ICD.

Ziniy ir informacijos apie retasias ligas sklaida

Tikslios informacijos teikimas tokia forma, kuri atitinka Sios srities specialisty ir
sergan¢iy asmeny poreikius, ir informacijos sklaida yra svarbiausi dalykai, siekiant
pagerinti retyjy ligy diagnozavima ir ligoniy prieZitira. Sudarius kintantj ES retyju
ligy sarasa bus lengviau Salinti kai kurias pagrindines priezastis, dél kuriy retyjy ligy
srities klausimams skiriama mazai démesio, iskaitant ir nezinojima, kokios ligos yra
retosios. Komisija uztikrins, kad $i informacija ir toliau biity prieinama Europos
lygmeniu, visy pirma sukiirus pagal Bendrijos programas remiama ,,Orphanet*
duomeny baze.

Ligy informacijos tinklai

Prioritetiniai veiksmai, kuriy reikia imtis dél esamy (ar biisimy) konkreCiy ligy
informacijos tinkly, yra:

— uztikrinti informacijos mainus esamais Europos informacijos tinklais;

— skatinti teisingiau klasifikuoti tam tikras ligas;

— kurti suinteresuotyju Saliy informacijos mainy strategija ir mechanizmus;
— tobulinti lyginamuosius epidemiologinius duomenis ES lygmeniu

— ir remti geriausios patirties mainus bei kurti atskiroms ligoniy grupéms tinkamas
priemones.

IGYVENDINIMO VEIKSMAI, KURIAIS SIEKIAMA PLETOTI EUROPOS
BENDRADARBIAVIMA IR GERINTI GALIMYBES NAUDOTIS AUKSTOS KOKYBES RETUJU
LYGU SVEIKATOS PRIEZIURA

Galimybés visiems naudotis aukS$tos kokybés retyjy ligy sveikatos prieziiira
gerinimas, visy pirma Kkuriant nacionalinius ir regioninius pavyzdinius centrus
ir ES informacijos tinklus

Valstybés narés yra bendrai isipareigojusios uZztikrinti galimybg visiems naudotis
aukstos kokybes sveikatos priezitra lygybés ir solidarumo pagrindais®. Kadangi ligos
yra retos, triikksta ir Ziniy. Kai kurie pavyzdiniai centrai (keliose valstybése narése dar
vadinami kompetencijos ar etaloniniais centrais) yra sukaupe patirties, kuria daznai

[= SRV N NS V%)

7Zr. http://www.who.int/classifications/icd/en/.

7Zr. http://www.who.int/classifications/icd/en/index.html.

Zr. http://www.orpha.net/.

Tarybos iSvados dél FEuropos Sajungos sveikatos sistemy bendry vertybiy ir principy.
OL 2006/C 146/01.
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naudojasi kiti ju S$alies ir net uZsienio specialistai’ ir kuri retosiomis ligomis
sergantiems ligoniams gali padéti gauti tinkamas sveikatos prieziiiros paslaugas.
Auksto lygio grupei pateiktoje ES retyjy ligy darbo grupés 2006 m. ataskaitoje
Indeélis § politikos formavimq: dél Europos bendradarbiavimo sveikatos paslaugy ir
retyjy ligy medicininés prieziiiros srityje® valstybéms naréms rekomenduojama
prisidéti nustatant pavyzdinius centrus ir remti juos finansiskai.

Uz sveikatos paslaugy ir medicininés priezitros klausimus atsakinga auksto lygio
grupé Europos informacijos tinkly koncepcija rengia nuo 2004 m’. Remiantis auksto
lygio grupés atliktu darbu, Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos dél pacienty
teisiy 1 sveikatos prieziiros paslaugas kitose valstybése narése igyvendinimo
pasiiilymo (COM(2008)414) 15 straipsnyje numatoma, kad valstybés narés turi
spartinti Europos informacijos tinkly (EIT) kiirima. Europos retyju ligy informacijos
tinklui teks strateginis vaidmuo gerinant visy ligoniy gydymo kokybg visoje Europos
Sajungoje, kaip to reikalauja ligoniy organizacijos .

Galimyb¢ naudotis specializuotomis socialinémis paslaugomis

Pavyzdiniams centrams taip pat gali tekti pagrindinis vaidmuo plétojant ar sudarant
salygas specializuotoms socialinéms paslaugoms teikti, nes dél to geréty retosiomis
ligomis serganc¢iy zmoniy gyvenimo kokybé. Remiamos pagalbos linijos, laikino
pavadavimo paslaugos ir terapinés rekreacijos programos'', jos turi biiti nuolatinés,
kad bity pasiekti tikslai: visuomenés ugdymas, geriausios patirties mainai ir
standarty vieSinimas, iStekliy sutelkimas, naudojant Sveikatos programa ir negalios
srities veiksmy planus.

Galimybé gauti retyjy vaisty

D¢l to, kad sunku priimti sprendimus dél retyju vaisty kainos nustatymo ir
kompensavimo, atsiranda specifiniy kliti¢iy norint gauti retyjy vaisty. Geriausias
sprendimas — plésti bendradarbiavima Europos lygmeniu, atliekant mokslini retyju
vaisty (pridedamosios) gydomosios vertés vertinima.

Komisija sudarys darbo grupeg, kad valstybés narés ir Europos institucijos galéty
keistis retyjy vaisty pridétinés klinikinés vertés mokslinio vertinimo informacija.
Taip bendradarbiaujant galéty buti rengiamos bendros teisiSkai nejpareigojancios
pridétinés klinikinés vertés vertinimo ataskaitos, pateikiant naujesn¢ informacija,
kuri palengvinty sprendimy dél nacionaliniy kainy nustatymo ir kompensavimo
priémima, nekliudant valdzios institucijoms vykdyti savo funkcijas'®.

Be to, reikéty atsizvelgti | EMEA dalyvavima ir esamus tarptautinius sveikatos
technologiju vertinimo tinklus, tokius kaip Tarptautiné sveikatos technologijuy

Zr. retujy ligy darbo grupés ataskaita ,,Esamu Europos Sajungos retuju ligy etaloniniy centry apzvalga
(2005 m.)* http://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_com/rare 8 en.htm.
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_com/rare 8 en.htm.

Zr. auksto lygio grupés sveikatos paslaugy ir medicininés priezitiros klausimais ataskaita dél Europos
informacijos tinkly http://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_com/rare_8 en.htm.

Zr. Europos retujy ligy pavyzdiniy centry ir informacijos tinkly seminaro ataskaita, Praha, 2007 m.
liepos mén.;

http://www.eurordis.org/IMG/pdf/EU_workshop report 3.pdf.

panasios i tas, kurios buvo nurodytos ES finansuojamame RAPSODY projekte
http://ec.europa.eu/health/ph_projects/2005/actionl/actionl 2005 19 en.htm.

Tai nustatyta AuksSto lygio farmacijos forumo patvirtintame dokumente ,Galimybiy visiems
sergantiems ES pilie¢iams gauti retyjy vaisty gerinimas®.
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5.7.

vertinimo asociacija (angl. Health Technology Assessment International (HTAQ))",
Europos sveikatos technologijy vertinimo tinklas (angl. European Network for
Health Technology Assessment (EUnetHTA))" arba Vaisty vertinimo komitetas
(angl. Medicines Evaluation Committee (MEDE )©.

Vaisty labdaros programos

Reikalinga geresné retosiomis ligomis serganciy ligoniy apriipinimo vaistais iki
naujy vaisty patvirtinimo ir (arba) kompensavimo (vadinamojo naudojimo labdarai)
sistema.

Pagal galiojancius farmacijos teisés aktus, EMEA gali teikti nuomones dé¢l vaisty
naudojimo labdarai, kad buty uZtikrintas bendras pozitiris visoje Bendrijoje.

Komisija praSys EMEA persvarstyti galiojancias gaires, kad biity sudaryta galimybé
ligoniams gauti gydyma.

Medicinos prietaisai

Retuosius vaistus reglamentuojantys teisés aktai neapima medicinos prietaisy srities,
nes rinkos dydis ir galima investiciju graza yra riboti. Ateityje persvarstydama
medicinos prietaisus reglamentuojancias direktyvas, Komisija ivertins, ar reikalingos
priemonés Siai padéciai keisti.

Paskatos kurti retuosius vaistus

Farmacijos bendrovés ilga laika daug investuoja, kad atrasty, sukurty ir pateikty
rinkai retyju ligy gydymo priemoniy. Joms reikia jrodymu, kad investicijos atsipirks.
Vis délto biity gerai, kad bendrovés galéty ta investicijy graza i$ naujo investuoti {
nauju vaisty kiirima. Nors Europos Sajungoje patvirtinta vir§ 45 gydymo priemoniy
(kai kurios juy taikomos toms pacioms ligoms), vis dar daug ligy, kurioms gydyti
vaisty néra. Remiantis Reglamento (EB) Nr. 141/2000 9 straipsniu, turéty biiti
skatinama nacionaliniu ar Europos lygmeniu ieskoti papildomy paskaty, kad biity
remiami retyju ligy moksliniai tyrimai ir retyju vaisty kiirimas ir didinamas valstybiy
nariy informuotumas apie Siuos vaistus.

E. sveikata
E. sveikata gali biiti visokeriopai naudinga $iai sriciai, t. y.:

— pagal Orphanet ir kitus ES finansuojamus projektus kuriamos internetu teikiamos
elektroninés paslaugos aiSkiai irodo, kaip informacinés ir komunikacinés
technologijos (IKT) gali padéti ligoniams susisiekti su kitais ligoniais ir kurti
ligoniy bendruomenes, moksliniy tyrimy grupéms bendrai naudotis duomeny
bazémis, rinkti duomenis klinikiniams tyrimams, registruoti klinikiniuose
tyrimuose norincius dalyvauti ligonius ir teikti informacija apie tokius atvejus
specialistams, kad Sie gerinty diagnozavimo ir gydymo kokybeg;

— nuotoliné medicina, t.y. sveikatos prieziliros paslaugy teikimas nuotoliniu biidu
naudojant IKT, yra dar viena naudinga priemon¢; pavyzdziui, naudojantis
nuotolinés medicinos paslaugomis paprastoms ligoninéms ir praktikuojantiems

13
14
15

http://www.htai.org/.
http://www.eunethta.net/.
http://www.esip.org/publications/pb51.pdf.
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gydytojams gali buti perteikiama labai specializuota retyjy ligu gydymo patirtis,
pavyzdziui, i§ pavyzdinio centro gauta antroji nuomone ;

— pagal 7BP'" finansuojami fiziologiniy ir patologiniy procesy kompiuterinio
modeliavimo srities moksliniai tyrimai — daug zadantis metodas, kurj taikant
galima geriau suvokti giluminius retyjy ligy veiksnius, prognozuoti pasekmes ir
galbtt atrasti naujy gydymo biidy.

Atrankinés patikros praktika

Pasitvirtino, kad Siuo metu Europoje praktikuojama naujagimiy fenilketonurijos ir
igimtos hipotireozés atrankiné patikra yra labai veiksmingas biidas iSvengti serganciy
vaiky negalios. Tobul¢jant technologijoms, daugeli ivairiy retyjy ligy, visy pirma
medziagy apykaitos sutrikimy ir apskritai genetiniy ligy, tyrimy, iskaitant tyrimus
robotais, $iuo metu galima nebrangiai atlikti. Rekomenduojama skatinti Sios srities
bendradarbiavima, kad biity renkama informacija, kuria remiantis turéty buti
priimami sprendimai valstybése narése. Komisija Europos mastu atliks Siuo metu
vykdomy retyjy ir galimy nauju ligu atrankinés patikros (iskaitant naujagimiy
atranking patikra) strategiju vertinima, kad valstybéms naréms pateikty informacija
(taip pat etinius aspektus), kuria jos galéty pagristi savo politinius sprendimus.
Komisija tokia parama laikys prioritetiniu veiksmu.

Diagnostikos laboratorijy kokybés valdymas

Daugel; retyju ligu Siuo metu galima diagnozuoti atliekant biologinj tyrima, kuris
daznai yra genetinis tyrimas. Sie tyrimai yra svarbiausia tinkamo ligonio gydymo
dalis, nes leidzia anksti diagnozuoti liga, kartais atlikti Seimos pakoping atranking
patikra ar prenatalini tyrima. Atsizvelgiant { tai, kad reikia atlikti daug tyrimy ir kad
bitina kiekvienam i$ ju sukurti bei patvirtinti konkrety diagnostiniy bandymu rinkini,
né¢ viena atskira Salis negali savarankiSkai atlikti tyrimy ir veiksmingai vykdyti
nepriklausoma atlikty tyrimuy kokybés vertinima. Patirties mainus biity galima
palengvinti taikant aiskiai suformuluotus, skaidrius, ES lygiu patvirtintus standartus
ir procediiras.

Tai padaryti biity imanoma jsteigus Europos kontrolinés diagnostikos laboratorijy
informacijos tinklus (pvz., EuroGenTest'®). Sios laboratorijos bus skatinamos
dalyvauti kompetencijos patikrinimuose, ypatinga démesi skiriant ataskaity
rezultatams ir konsultavimui genetikos klausimais'® pries ir po tyrimo.

Komunikato dél nuotolinés medicinos naudos pacientams, sveikatos prieziliros sistemoms ir visuomenei
projektas.

http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/research/fp7vph/index_en.htm.

Zr. http://www.eurogentest.org/.

Pagalba Zzmonéms, kuriems buvo diagnozuota genetiné liga, suprasti fakting informacija apie liga ir tai,
kaip liga paveiks juy gyvenima, kad jie galéty patys priimti sprendimus dél ateities.
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Pirminé profilaktika

Pirmin¢ profilaktika galima tik nedaugelio retyjy ligy atveju. Vis délto esant
galimybei bus imamasi pirminés retyjy ligy profilaktikos priemoniy (pvz., nervinio
vamzdelio ydy profilaktikai skiriama folio riigstis). Vadovaujant Komisijai dél Sios
srities veiksmy turéty biati diskutuojama ES mastu, kad buty nustatyta, kurioms
retosioms ligoms taikomos profilaktikos priemonés gali biiti s¢kmingai taikomos.

Registrai ir duomeny bazés

Registrai ir duomeny bazés yra pagrindinés priemonés zinioms apie retasias ligas
turtinti ir klinikiniams moksliniams tyrimams plétoti. Tai vienintelis budas kaupti
duomentis, kad biity galima gauti pakankamo dydzio meéginius epidemiologiniams ir
(arba) klinikiniams tyrimams. Pastangos bendradarbiauti renkant ir iSsaugant
duomenis bus remiamos su salyga, kad istekliai bus atviri ir prieinami. Be to, bus
svarbu uztikrinti ilgalaiki Siy sistemy tvaruma, o ne finansuoti savaime nepagristus
projektus. Si mintis buvo isdéstyta ir Auksto lygio farmacijos forumo patvirtintame
dokumente ,,Galimybiy visiems sergantiems ES pilieCiams gauti retyjy vaisty
gerinimas®.

Moksliniai tyrimai ir technologijy plétra

Konkre¢iy gydymo priemoniy sunkiausioms retosioms ligoms, kurias i8gydyti
imanoma, §iuo metu paprasCiausiai néra. Kurti gydymo budus trukdo trys dalykai:
nepakankamas pagrindiniu liga lemianciy patofiziologiniy mechanizmu suvokimas,
valstybés paramos stoka ankstyvaisiais klinikinés eigos etapais ir nepakankamas
vaisty pramonés alternatyvy ir sanaudu suvokimas. I§ tikryjuy didelés vaisty kiirimo
i8laidos ir apskaiCiuota maza investicijy graza (del labai mazo serganciyjy skaiciaus)
dazniausiai neskatina vaisty pramonés kurti vaisty nuo retyjy ligy, nors ju poreikis
yra didziulis.

Vaisty gamybos imonés ir vaisty gamyba finansuojancios valdzios institucijos®
turéty anksti pradéti tartis dél kuriamy vaisty. Remianciosios bendrovés bity labiau
uztikrintos, kad ateityje bus galima gauti pajamy, o valdzios institucijoms tai suteikty
daugiau ziniy ir tikéjimo vaisty, kuriuos vertinti ir finansuoti jos bus praSomos, verte.

Daugiau nei du deSimtmecius retyju ligy moksliniy tyrimy projektai remiami pagal
Europos bendrijos moksliniy tyrimy, technologiju plétros ir demonstracines veiklos
bendrasias programas. Dabartinéje bendrojoje programoje (7BP?') specialiosios
programos ,,.Bendradarbiavimas® sveikatos teminé sritis parengta taip, kad bty
remiami {vairaus pobiidZio tarptautiniai moksliniai tyrimai. Sveikatos teminéje srityje
didZiausias démesys skiriamas retyjuy ligy tyrimy sri¢iai: vykdomi Europos masto
gamtos istorijos, patologinés fiziologijos tyrimai ir tobulinamos profilaktinés,
diagnostinés ir terapinés priemongs.

Europos Sajungos retyju ligy patariamasis komitetas (EUACRD, zr. 7 punkta) ir
Europos vaisty agentiiros Retyjy vaisty komitetas (COMP) pateiks Komisijai bendra
meting rekomendacija dél konkreciy klausimy, susijusiy su kvietimais teikti
paraiskas, jgyvendinant bendrasias programas.
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Tai nustatyta AukSto lygio farmacijos forumo patvirtintame dokumente ,,Galimybiy visiems
sergantiems ES pilie¢iams gauti retyjy vaisty gerinimas®.
Zr. http://cordis.europa.eu/fp7/home_en.html.
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Turéty buti skatinama vykdyti koordinavimo projektus, kuriais siekiama optimaliai
naudoti ribotus iSteklius, skirtus retyju ligu moksliniams tyrimams. PavyzdZziui,
vykdant ES 6BP remiama ERANet projekta (E-Rare)”, pagal kuri $iuo metu
koordinuojama septyniy Saliy retyjuy ligy finansavimo politika, padedama spresti
moksliniy tyrimy centralizavimo problema. PanaSiems darbo metodams turéty biiti
skiriamas tinkamas démesys.

TARPTAUTINIS BENDRADARBIAVIMAS

Komisijos retyju ligu politika turéty biti skirta tarptautiniam bendradarbiavimui
retyjy ligy klausimais su visomis suinteresuotosiomis Salimis skatinti, glaudziai
bendradarbiaujant su  Pasaulio sveikatos organizacija. Tarptautinis
bendradarbiavimas jau yra neatsiejama bendryju moksliniy tyrimy programy dalis.

VALDYMAS IR STEBESENA

Komisijai turéty padéti ES retyju ligu patariamasis komitetas (EUACRD),
patardamas, kaip igyvendinti §i komunikata. Komitetui pirmininkaus Europos
Komisija, jai padés pagal Sveikatos programa remiamas mokslinis sekretoriatas. Sis
komitetas pakeis dabarting ES retyjy ligy darbo grupe.

Be to, bus skatinama organizuoti Europos retyju ligy diena (vasario 29 d. — reta
diena) ir europines konferencijas specialisty ir placiosios visuomenés informuotumui
didinti.

Ne véliau kaip po penkeriy mety nuo Sio komunikato priémimo datos Komisija
parengs Europos Parlamentui, Tarybai, Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly
komitetui ir Regiony komitetui skirto komunikato jgyvendinimo ataskaita, pagrista
valstybiy nariy pateikta informacija. Si ataskaita turéty biiti parengta tuo pat metu
kaip ir Tarybos rekomendacijos dél retyju ligu igyvendinimo ataskaita.

ISVADOS

Nors retaja liga suserga tik palyginti nedaug ligoniy ir Seimy, visos Sios ligos kartu
yra rimta Europos Sajungai kylanti sveikatos problema. Be to, biitinybé sutelkti
patirti ir veiksmingai naudoti turimus ribotus iSteklius rodo, kad retosios ligos yra ta
sritis, kurioje Europos bendradarbiavimas valstybiy nariy veiksmams gali suteikti
ypatingos vertés. AnksCiau Komisija jau émési atskiry iniciatyvy, tokiy kaip retyjy
ligy programa, retyjy vaisty reglamentavimas, retyjy ligy problemos itraukimas {
bendraja moksliniy tyrimy programa, technologiju plétra ir demonstraciné veikla.
Taciau reikia dar daugiau nuveikti siekiant uztikrinti, kad Sios atskiros darbo kryptys
buty ilgalaikés ir jtrauktos i bendra nuoseklia retyju ligy strategija tick Bendrijos
lygmeniu, tiek valstybése narése, kad apskritai buty kuo labiau didinamos
bendradarbiavimo galimybés.

Siuo komunikatu ir kartu pateikiamu pasiilymu dél Tarybos rekomendacijos
Komisija siekia parengti bendra retyju ligy strategija. Tai biity galimybé kuo labiau
plésti Sios sudétingos srities bendradarbiavimo ir savitarpio paramos aprépti visoje
Europoje. Valstybéms naréms tai padés parengti nacionalines ir regionines retyju ligy
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7Zr. http://www.e-rare.eu/cgi-bin/index.php.
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strategijas. D¢l to retosiomis ligomis sergantys ligoniai ir Seimos kasdieniame
gyvenime i§ Europos integracijos gaus apciuopiamos naudos.
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