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PADOMES IETEIKUMS
(2009. gada 8. jiinijs)

par ricibu reto slimibu joma

(2009/C 151/02)

EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu un jo Ipasi ta
152. panta 4. punkta otro dalu,

nemot véra Komisijas priekslikumu,

nemot véra Eiropas Parlamenta atzinumu (1),

nemot vera Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzi-
numu (?),

ta ka:

(1)  Retas slimibas apdraud ES pilsonu veselibu, jo tas ir
slimibas, kas apdraud dzivibu vai izraisa hronisku invali-
ditati un nav plasi izplatitas, un ir arkartigi komplicétas.
Lai gan minétas slimibas ir retas, ir tik daudz dazadu $o
slimibu paveidu, ka ar tam slimo miljoniem cilvéku.

(2)  Padomes 2006. gada 2. junija secinajumos par ES vese-
libas aizsardzibas sisttmu kopé&jam vértibam un princi-
piem noteiktie principi un galvenas vértibas — universa-
lums, piekluve kvalitativai veselibas apriipei, taisnigums
un solidaritate — ir arkartigi batiski pacientiem, kuriem
ir retas slimibas.

(3)  Kopienas ricibas programmu reto slimibu, to skaitd gené-
tisko slimibu, joma pienéma laikposmam no 1999. gada
1. janvara lidz 2003. gada 31. decembrim (%). Saja
programma definéts, ka reta slimiba skar ne vairak ka
5 no 10 000 cilvékiem ES. Pamatojoties uz atjauninatu
zinatnisku parskatiSanu un nemot véra gan izplatibu, gan
saslim§anu biezumu, definiciju pilnveidos, izmantojot
Kopienas Otras veselibas aizsardzibas programmas ()
resursus.

(") 2009. gada 23. aprila Normativa rezolicija (Oficialaja Vestnesi vél nav
publicéta).

(3 2009. gada 25. februara Atzinums (Oficialaja Vestnest vél nav publi-
CcEts).

() Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 1295/1999/EK
(1999. gada 29. aprilis), ar ko pienem programmu Kopienas ricibai
attieciba uz retam slimibam sabiedribas veselibas aizsardzibas ricibas
joma (1999-2003) (OV L 155, 22.6.1999., 1. Ipp.). Lémums atcelts
ar Lémumu Nr. 1786/2002[EK (OV L 271, 9.10.2002., 1. Ipp.).

(% Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 1350/2007/EK
(2007. gada 23. oktobris), ar ko izveido otro Kopienas ricibas
programmu veselibas aizsardzibas joma (2008.-2013. gadam) (OV
L 301, 20.11.2007., 3. Ipp).

(4 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)
Nr. 141/2000 (1999. gada 16. decembris) par zalém
reti sastopamu slimibu arstéSanai (°) paredz, ka zalém
pieskir statusu “zales retu slimibu arstéSanai”, ja tas
domatas tada veselibas stavokla diagnosticé$anai, profi-
laksei vai arstéSanai, kur§ apdraud dzivibu vai izraisa
hronisku invaliditati, un statusa pieméroSanas bridi
Kopiena skar ne vairak ka 5 no 10 000 cilvekiem.

(5)  Aprekinats, ka Sodien ir atklati pieci lidz astoni tikstosi
reto slimibu, ar kuram dzives laika saslimst no 6 lidz 8 %
iedzivotaju. Citiem vardiem sakot, lai gan katrai retajai
slimibai ir maza izplatiba, ar tam kopuma slimo no 27
lidz 36 miljoniem ES iedzivotaju. Vinu vairakums slimo
ar retam slimibam, kuras skar vienu no simts tiikstosiem
cilvéku vai pat mazak. $adi slimnieki ir jo ipasi izoléti un
neaizsargati.

(6)  Retam slimibam raksturiga maza izplatiba, tas ir speci-
fiskas un tas skar daudzus cilvékus, tapéc ir vajadziga
vispargja pieeja, kura balstitos uz Ipasiem un apvienotiem
pasakumiem, kas vajadzigi, lai nepielautu augstu saslim-
stibu vai priekslaicigu mirstibu, ko iesp&ams noverst, ka
arT uzlabotu slimnieku dzives kvalitati vai sociali ekono-
misko potencialu.

(7)  Retas slimibas bija viena no prioritaitém Kopienas Sestaja
pamatprogramma pétniecibai un attistibai (°), un tas
turpina bit prioritate Septitaja pamatprogramma pétnie-
cibai un attistibai (’), jo, lai attistitu jaunas reto slimibu
diagnostikas un arstésanas metodes, ka ari veiktu minéto
traucjumu  epidemiologisko izpéti, ir nepiecieSama
vairaku valstu rasta pieeja, lai katra pétijuma piedalitos
vairak pacientu.

(8)  Komisijas 2007. gada 23. oktobra Baltaja gramata “Kopa
par veselibu. ES stratégiska piecja 2008.-2013.gadam”, ar
kuru izstrada ES Veselibas aizsardzibas stratégiju, atzits,
ka retas slimibas ir prioritate.

() OV L 18, 22.1.2000., 1. Ipp.

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 1513/2002/EK
(2002. gada 27. janijs) par sesto Eiropas Kopienas pamatprogrammu
attieciba uz pétniecibas, tehnologijas attistibas un izstazu pasaku-
miem, kas veicina Eiropas pétniecibas telpas izveidi un jauninajumus
(no 2002. lidz 2006. gadam) (OV L 232, 29.8.2002., 1. Ipp.).

(’) Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 1982/2006/EK
(2006. gada 18. decembris) par Eiropas Kopienas Septito pamatpro-
grammu pétniecibai, tehnologiju attistibai un demonstréjumu pasa-
kumiem (2007. lidz 2013. gads) (OV L 412, 30.12.2006., 1. Ipp.).



C 151/8

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

3.7.2009.

©

(10)

1

(12)

(13)

(14)

Lai valstis, regionos un vietéja limeni labak koordinétu un
saskanotu iniciativas cinai ar retajam slimibam, ka ari
uzlabotu pétniecibas centru sadarbibu, visus 3is jomas
valsts ricibu varétu ieklaut reto slimibu planos vai strate-
gijas.

Péc Orphanet datubazes datiem no tikstosiem zinamo
reto slimibu, kuras iespgjams kliniski konstatét, patlaban
Starptautiskaja slimibu klasifikatora (ICD) (10. versija)
kodétas ir tikai 250 retas slimibas. Tapéc ir nepiecieSams
atbilstigi klasificét un kodificét visas retas slimibas, lai tas
varétu atpazit un atzit valsts veselibas aizsardzibas
sistémas.

2007. gada Pasaules veselibas organizacija (PVO) saka
ICD 10. versijas parskatiSanu, lai 2014. gada Pasaules
veselibas asambleja pienemtu tas jauno 11. versiju. PVO
par tematiskas padomdevéju grupas priek$sédétaju reto
slimibu joma iecéla ES Reto slimibu darba grupas prieks-
seédétaju, kas piedalitos $aja parskatiSana, izvirzot prieks-
likumus par reto slimibu kodificgsanu un klasifikaciju.

Ja visam dalibvalstim izdotos ieviest vienotu reto slimibu
identifikaciju, ES ieguldjjums minétas tematiskas padom-
devéjas grupas darba batu krietni lielaks un rosinatu
sadarbibu Kopiena reto slimibu joma.

2004. gada julija izveidoja Komisijas Augsta limena
grupu veselibas aizsardzibas pakalpojumu un medici-
niskas apriipes joma, lai sapulcinatu ekspertus no visam
dalibvalstim darbam ar praktiskiem ES valstu veselibas
aizsardzibas sistému sadarbibas aspektiem. Viena no $is
Augsta limena grupas darba grupam galveno uzmanibu
tagad pievers Eiropas references tikliem (ERT) reto
slimibu joma. Ir izstradati dazi kritériji un principi ERT,
tostarp to nozime cinai ar retajam slimibam. ERT varétu
bit ari izpétes un zinasanu centri, kas riip&jas par citu
dalibvalstu pacientiem un vajadzibas gadijuma nodrosina,
ka ir iespéjama turpmaka arstéSana.

ERT ir seviski liela Kopienas pievienota vértiba, jo
minétas slimibas ir retas, un tas nozimé, ka pacientu
skaits ir mazs un viena valsti trikst specialo zinasanu.
Tapéc ir arkartigi svarigi apkopot zinasanas Eiropas
limeni, lai nodrosinatu, ka visiem reto slimibu pacientiem
ir vienlidzigas iespgjas sanemt precizu informaciju, atbil-
stigu un savlaicigu diagnostiku un augstvértigu veselibas
apripi.

Eiropas Savienibas Reto slimibu darba grupas ekspertu
grupa 2006. gada decembri publiskoja zinojumu “legul-
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djjums politikas izstradé Eiropas sadarbibai par veselibas
aizsardzibas pakalpojumiem un medicinisko apripi reto
slimibu joma”, ko adreséja Augsta limena grupai veselibas
aizsardzibas pakalpojumu un mediciniskas apriipes joma.
Ekspertu grupas zinojuma inter alia izklastita specialo
zinadanu apzina$ana nozime un uzdevumi, kas $adiem
centriem biitu japilda.. Tapat tika panakta vieno$anas
par to, ka principa un atbilstigi iespgjam batu jacelo
zinaSanam, nevis pasiem pacientiem. DaZi $aja zinojuma
noraditie pasakumi ir ietverti Saja ieteikuma.

Izradijies, ka sadarbiba un zinaSanu apmaina starp
specidlo zinaanu centriem ir loti veiksmigs veids, ka
cinities ar retajam slimibam Eiropa.

Specialo zinasanu centri varétu sniegt apriipi péc daudz-
disciplinaras pieejas, lai pemtu véra to, ka retas slimibas
izraisa komplicétus un atskirigus veselibas stavoklus.

Retas slimibas, kuras raksturo nelielais pacientu skaits un
vajadzigo zinasanu un specialo zinasanu trikums, ir atse-
viska joma, kura ipasi liela nozime ir Eiropas pievieno-
tajai vértibai. To var radit Ipasi tad, ja apkopo dalibvalstis
izkaisitas specialas zinasanas par retajam slimibam.

Arkartigi svarigi ir nodroginat, ka dalibvalstis aktivi
iesaistas dazu vienotu instrumentu izstrade, kuri pare-
dzéti Komisijas 2008. gada 11. novembra pazinojuma
“Retas slimibas — Eiropas méroga risinamie uzdevumi’,
jo 1pasi par diagnostiku un medicinisko apripi un
Eiropas pamatnostadném par populacijas skriningu.
Lidzigi varétu rikoties saistiba ar novértéjuma zinoju-
miem par zalu retu slimibu arstéSanai terapeitisko pievie-
noto vértibu, kuri varétu paatrinat cenu veidoSanu valsts
limeni un tada veida laut reto slimibu pacientiem atrak
sanemt zales retu slimibu arstéSanai.

PVO defingja, ka veidot pacientu atbildibas apzinu ir
“veselibas priek$nosacijums”, un mudinaja “aktivi sadar-
boties un izstradat pacientu paspalidzibas stratégiju, lai
uzlabotu hroniski slimu cilveku veselibu un dzives kvali-
tati.” (1) Saja zina neatkarigu pacientu grupas ir svarigas
gan tapéc, ka tas tiei atbalsta individus, kuri sadzivo ar
slimibu, gan tapéc, ka tas veic kolektivu darbu, lai uzla-
botu reto slimibu pacientu kopienas un nakamo paaudzu
dzives apstaklus kopuma.

Dalibvalstim biitu jacensas iesaistit pacientus un pacientu
parstavjus politikas procesos un jameégina sekmét paci-
entu grupu darbibas.

(") http:/[www.euro.who.int/Document/E88086.pdf
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Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr.

reto slimibu joma nepiecieSami ilgtermina projekti un
tapéc arl atbilstigs finansials ieguldjjums, lai ilgtermina
nodrosinatu to ilgtspéjibu. Sads ieguldijums acimredzami
palielinatu sinergiju ar projektiem, kas izstradati saistiba
ar Kopienas Otro programmu veselibas aizsardzibas
joma, Septito pamatprogrammu pétniecibai un attistibai
un minétas programmas turpino$ajam programmam,

SO IESAKA DALIBVALSTIM.

I. PLANI UN STRATEGIJAS RETU SLIMIBU JOMA

atbilstiga limeni izveidot un istenot planus un stratégijas
reto slimibu joma vai apzinat piemérotus pasakumus citas
sabiedribas veselibas aizsardzibas stratégijas, lai censtos
nodroginat to, ka pacientiem ar retam slimibam ir piekluve
kvalitativai apriipei, tostarp diagnostikai, arstéSanai, adapta-
ciju tiem, kas ir slimi, un, ja iespgjams, efektivas zales retu
slimibu arstéSanai, un jo ipasi:

a) péc iespgjas atrak un vélams lidz 2013. gada beigam
izstradat un pienemt vispar§ju un integrétu planu vai
stratégiju, kuru meérkis ir dalibvalstu veselibas aizsar-
dzibas un socialajas sistémas vadit un strukturét visus
saistitos pasakumus reto slimibu joma;

b) veikt pasakumus, lai eso$as un gaidamas iniciativas
vietgja, regionu un valstu limeni ieklautu vispargjas
pieejas planos vai stratégijas;

¢) planos vai stratégijas izvirzit dazas prioritates ar konkré-
tiem mérkiem un turpmakas ricibas mehanismiem;

d) nemt véra, ka Eiropas projekta par valstu ricibu izstradi
reto slimibu joma (EUROPLAN) valstis attiecigas iestades
izstrada pamatnostadnes un ieteikumus valsts pasaku-
miem reto slimibu joma, kuri Kopienas pirmaja ricibas
programma sabiedribas veselibas aizsardzibas joma
izraudziti finans¢jumam no 2008. lidz 2011. gadam (}).

RETO SLIMIBU ATBILSTIGI DEFINESANA, KODIFICESANA
UN UZSKAITISANA

Kopienas méroga politikas noliikam izstradat vienotu reto
slimibu definiciju, kura noteikts, ka tas ir slimibas, kuras
skar ne vairak ka 5 no 10 000 cilvekiem.

Censties nodrosinat, ka retas slimibas tiek atbilstigi kodifi-
cétas un ir atrodamas visas veselibas aizsardzibas informa-
cijas sistémas, tadéjadi veicinot, ka valsts veselibas apriipes
un zalu iegades kompensacijas sistémas slimiba ir pienacigi

1786/2002[EK
(2002. gada 23. septembris) par Kopienas ricibas programmas
pienemsanu sabiedribas veselibas aizsardzibas joma (2003-2008)
(OV L 271, 9.10.2002., 1. Ipp).

10.

un ievérojot valsts procediiras.

. Aktivi lidzdarboties Eiropas Savienibas viegli izmantojamas

un dinamiskas reto slimibu uzskaites sistémas izveidé, kuras
pamata ir Orphanet tikls un citi esosie tikli, ka minéts Komi-
sijas pazinojuma par retajam slimibam.

. Apsvért visos attiecigos limenos, tostarp Kopienas limeni,

atbalstit, no vienas puses, specifiskus informacijas tiklus par
slimibam, un, no otras puses, registrus un datubazes epide-
miologiskiem noltkiem, taja pat laika nemot véra neatka-
rigu parvaldibu.

1. RETO SLIMIBU IZPETE

. Valsts un Kopienas sistémas apzinat eso$os pétjjumus un

pétijumu resursus, lai reto slimibu joma atspogulotu
jaunakos sasniegumus, izvértétu pétniecibas vidi un uzla-
botu koordinaciju ar Kopienas, valsts un regionu limena
programmam.

. Apzinat, kadas ir fundamentalo pétijumu, kliniskas izpétes,

praktiskas izpétes un socialas pétniecibas vajadzibas un
prioritates reto slimibu joma, apzinat iespéjas tas sekmét
un veicinat starpdisciplinu pieejas, kuras balstitas uz sadar-
bibu un kuras papildus izskatitu valsts un Kopienas
programmas.

. Sekmét valstu pétnieku piedaliSanos pétijjumu projektos par

retajam slimibam, kurus finansé visos attiecigos limenos,
tostarp Kopienas limenl.

. Ieklaut planos vai stratégijas noteikumus, kas paredzéti, lai

sekmétu pétniecibu reto slimibu joma.

Kopa ar Komisiju sekmét to, lai attistitu sadarbibu ar tream
valstim, kuras aktivi péta retas slimibas, un plasaka méroga
sadarboties ar tam, lai apmainitos ar informaciju un dalitos
ar zinaSanam.

IV. SPECIALO ZINASANU CENTRI UN EIROPAS REFERENCES

11.

12.

TIKLI RETO SLIMIBU JOMA

Lidz 2013. gada beigam apzinat atbilstigus valsts specialo
zina$anu centrus savas valsts teritorija un apsvert veicinat
specialo zinasanu centru izveidi.

Sekmét specialo zinasanu centru dalibu Eiropas references
tiklos, ievérojot valstu kompetenci un noteikumus par to
apstiprinasanu un atziSanu.
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13. Organizét tadu pacientu apripi, kas sirgst ar retam reto slimibu pacienti atrak sanemtu zales retu slimibu

14.

15.

16.

V. SPECIALO

17.

slimibam, nodibinot sadarbibu ar attiecigajiem ekspertiem
un veicot profesiondlu un zinaSanu apmainu valsts [imeni
vai vajadzibas gadijuma ar citam valstim.

Atbalstit  informacijas un komunikaciju tehnologiju,
pieméram, telemedicinas, izmantoanu, ja tas ir vajadzigs,
lai nodrosinatu piekltiSanu nepiecieSamajai ipasajai veselibas
apriipei no attaluma.

Planos vai stratégijas ieklaut nosacjjumus ipaso zinaanu un
ekspertizes izplatiSanai un to plismai, lai atvieglotu paci-
entu arstéSanu netalu no dzives vietas.

Mudinat veidot specidlo zinaSanu centrus, pamatojoties uz
daudzdisciplinaru apriipes pieeju reto slimibu arstéSana.
ZINASANU  PAR RETAJAM  SLIMIBAM
APKOPOSANA EIROPAS LIMENI

Vakt valsts specialas zinaSanas par retajam slimibam un
veicinat to apkopoSanu ar Eiropas partneru specialajam
zinadanam, lai atbalstitu:

a) paraugprakses apmainu diagnostikas lidzeklu un vese-
libas apriipes joma, ka arT izglitbu un socialo apriipi
reto slimibu joma;

b) to, ka atbilstigi izglito un apmaca visus veselibas apriipes
specialistus, lai vinus informétu par $o slimibu esamibu
un lidzekliem, kas pieejami, lai §is slimibas arstétu;

¢) to, ka izstrada medicinisko apmacibu jomas, kas saistitas
ar reto slimibu diagnozi un parvaldibu (pieméram, gene-
tika, imunologija, neirologija, onkologija, pediatrija);

d) Eiropas pamatnostadnu izveidosanu diagnostikas testu
un populacijas skrininga joma, taja pat laika nemot
véra valstu lémumus un kompetenci;

¢) to, ka kopigi izmanto dalibvalstu novértéjuma zino-
jumus par zalu reto slimibu arstéSanai pievienoto tera-
peitisko vai klinisko vertibu Kopienas limeni, kad tiek
vaktas attiecigas specialas zinasanas un ekspertize, lai

18.

19.

20.

arstésanai.

VI. PACIENTU ORGANIZACIJU LIDZDALIBA

Konsultét pacientus un pacientu parstavjus par politiku reto
slimibu joma un atvieglot pacientu piekluvi atjauninatai
informacijai par retajam slimibam.

Sekmét pacientu organizaciju pasakumus, pieméram,
izpratnes vairo$anu, kompetences veidosanu un izglitoanu,
informacijas un paraugprakses apmainu, sadarbibas tiklu
veidosanu un loti izolétu pacientu apzinasanu.

VIL. ILGTSPEJIBA

Kopa ar Komisiju ar atbilstigu finansé$anas un sadarbibas
mehanismu palidzibu censties nodrosinat tadu infrastruk-
toru ilgtspéjibu, kas saistitas ar reto slimibu pétniecibu,
veselibas apriipi un informéSanu par tam,

AR SO AICINA KOMISIJU.

1.

Lidz 2013. gada beigam un lai atlautu iesniegt priekslikumus
jebkadai gaidimai Kopienas ricibas programmai veselibas
aizsardzibas joma, izstradat 3a ieteikuma, kas adreséts
Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas Ekonomikas un
socialo lietu komitejai un Regionu komitejai, Istenosanas
zinojumu, pamatojoties uz dalibvalstu sniegto informaciju,
kuram batu jaizskata ierosinato pasakumu efektivitate un
jaapsver turpmakas ricibas nepiecie$amiba, lai uzlabotu reto
slimibu slimnieku un vinu gimenes loceklu dzivi.

. Regulari informét Padomi par turpmakajiem pasakumiem

péc Komisijas pazinojuma par retajam slimibam.

Luksemburga, 2009. gada 8. junija

Padomes varda —
priekssedetajs
Petr SIMERKA




