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EKONOMIKAS UN SOCIALO LIETU KOMITEJAI UN REGIONU KOMITEJAI

Retas slimibas - Eiropas méroga risinamie uzdevumi

IEVADS

Retas slimibas ir slimibas, kas nav plasi izplatitas. Eiropas Savieniba slimiba
uzskatama par retu, ja no 10 000 cilvéku ta ir skarusi ne vairak ka piecus cilvékus
ES. Tomer tas nozimg, ka Eiropas Savieniba aptuveni 29 miljonus cilveku ir skarusi
vai skars 5000 lidz 8000 dazadu reto slimibu.

Retajam slimibam ir raksturigs neliels pacientu skaits un vajadzigo zinaSanu un
specialo zinaSanu trilkums, un $1 joma izcelas ar to, ka taja ir 1pasi liela nozime
Eiropas pievienotajai vertibai. Eiropa sadarbibas cela var panakt, ka tiek apvienotas
tricigas zinaSanas un efektivi kombinéti resursi, lai visa Eiropa veiksmigi arstetu
retas slimibas.

Daudzas jomas Komisija jau ir spérusi konkrétus solus, lai risinatu $o jautajumu.
Talab, turpinot paveikto, $is pazinojums ,,Retas slimibas — Eiropas m&roga risinamie
uzdevumi” sniedz vienotu pieeju, skaidri ievirzot tagad€jo un turpmako Kopienas
ricibu reto slimibu joma, lai visa Eiropas Savieniba reto slimibu pacientiem biitu
labakas un vienlidzigas profilakses, diagnosticéSanas un arsté€Sanas iespéjas.

RISINAMA PROBLEMA

Liclaka dala reto slimibu ir genétiskas slimibas, par€jas ir retas véza slimibas,
autoimiinas slimibas, iedzimti defekti, toksiskas slimibas un infekcijas slimibas. Reto
slimibu pétijumi ir izradijuSies loti noderigi, lai labak saprastu tadu izplatitu
veselibas stavokli ka liekais svars un diabéts, jo to raditajiem trauc€jumiem biezi ir
raksturigs viens biologiskais celS. Tomér retas slimibas izpéta nepietieko$i un
nesaistiti dazadas laboratorijas visa ES.

Trikst Tpasi pielagotas veselibas politikas un specialo zinasanu, tadél diagnostic€Sana
ir novélota un veselibas apriipe ir griiti pieejama. Tam ir fiziologiskas, psihologiskas
un garigas sekas, neatbilstoSa vai pat kaitiga arstéSana, un tiek zaud€ta ticiba
veselibas apriipei, lai gan ar atseviskam retajam slimibam var sadzivot, ja tas laikus
diagnostic€ un pienacigi arst€. Kliidaina vai neesosa diagnoze visvairak liedz uzlabot
dzives kvalitati tikstoSiem reto slimibu pacientu.

Reto slimibu diagnostic€Sanas, arstéSanas un rehabilitacijas pakalpojumi pieejamibas
un kvalitates zina valstis loti atSkiras. ES pilsoniem atkariba no dalibvalsts un/vai
regiona, kur tie mit, nav vienadu iesp&ju izmantot pakalpojumus un apriipi. Dazas
dalibvalstis veiksmigi risina atseviSskus jautajumus saistiba ar retajam slimibam,
turpretim citas vél nav apsverusas iesp&jamos risinajumus.

Komisijas un Eiropas Zalu agentiras (EMEA) vadiba jau ir Tstenota stratégija joma,
kas saistita ar zalém retu slimibu arst€Sanai. Minétas zales ar1 dévé par
,»orphan drugs”, jo farmacijas ripnieciba normalos tirgus apstaklos nav ieintereséta
izstradat un laist tirgii zales, kuras paredz€tas tikai Sauram, ar loti retam slimibam
sirgstoSam pacientu lokam. Regulu par zalém reti sastopamu slimibu arsteéSanai
(Eiropas  Parlamenta un  Padomes 1999.gada  16.decembra Regula



3.1.

3.2.

(EK) Nr. 141/2000 par zilém reti sastopamu slimibu arsté$anai') ierosindja, lai
noteiktu kritérijus, péc kuriem ES zalém pieskir reti sastopamu slimibu arstéSanai
paredzetu zalu statusu un apraksta stimulus (pieméram, 10 gadus ilgs tirgus
iznémuma statuss, palidziba saskana ar protokolu, centralizéta tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas procediira), lai reto slimibu arstéSanai, profilaksei un diagnostic€Sanai
veicinatu zalu izpéti, izstradi un laiSanu tirgi. ES strat€gija par zalem reti sastopamu
slimibu arsteésanai bija veiksmiga. Tomér dalibvalstis v€l nav pilniba nodro§inajusas,
ka biitu pieejamas visas atlautas un apstiprinatas zales reto slimibu arstéSanai.

MERKI

Veselibas apriipes joma Kopienas pienakums atbilstigi Liguma 152. pantam ir
veicinat sadarbibu starp dalibvalstim un vajadzibas gadijuma atbalstit to ricibu. Retas
slimibas, kuras raksturo neliels pacientu skaits un vajadzigo zinasanu un specialo
zinaSanu trukums, ir joma, kura Ipasi liela nozime ir Eiropas pievienotajai vertibai.
Sa pazinojuma mérkis ir izstradat visparéju Kopienas stratégiju dalibvalstu atbalstam
efektivas un iedarbigas reto slimibu atziSanas, profilakses, diagnostic€Sanas,
arst€Sanas, izpetes un pacientu apriipes nodroSinasanai Eiropa.

Tas savukart sekmes vispargjo mérki — veselibas stavokla uzlaboSanos un lidz ar to
veseligas dzives gadu ilguma picaugumu, kas ir butisks Lisabonas stratégijas
raditajs”. Talab $aja pazinojuma operativas darbibas biis iedalitas tiis svarigakajas
darba jomas.

Plasak atzit un labak atpazit retas slimibas

Lai reto slimibu joma visparéjas stratégijas butu veiksmigas, svarigakais ir
nodroSinat, lai §adas slimibas atzitu, lai péc tam sekotu atbilstiga riciba. Saistiba ar
retajam slimibam jauzlabo diagnostic€Sana un apripe, tapéc kopa ar pareizai
identifikacijai japievieno precizi dati, kuri pieejami un izplatiti uzskaites sarakstos un
registra, kas pielagoti profesionalu un skarto personu vajadzibam. Tas palidzEs
novérst dazus no lielakajiem c€lopiem, kade] reto slimibu jautajums bija palicis
novarta. Komisija tadél centisies izveidot Eiropas méroga detalizétu kodific€Sanas un
klasificeSanas sistému, kura bis par pamatu labakai zinaSanu apmaina un izpratnei
par retajam slimibam, kas ir gan zinatniskas dabas jautajums, gan sabiedribas
veselibas jautajums visa Eiropas Savieniba.

Atbalstit dalibvalstu stratégijas reto slimibu joma

Tas, vai strat€gija reto slimibu joma bis efektiva un iedarbiga, atkarigs no saskanotas
un visparéjas strat€gijas minétaja joma, kura palidz apkopot triicigos un izklaidus
esoSos resursus un tos apzinat un kura ir vienotas Eiropas strateégijas sastavdala.
Minétie vienotie Eiropas centieni ir atkarigi arT no vienotas stratégijas reto slimibu
joma visa ES, lai izveidotu vienotu sadarbibas pamatu un palidz&tu nodros$inat, ka
pacientiem vieglak sanemt apriipi un giit informaciju.

Komisija tadel ierosina, ka dalibvalstis reto slimibu joma, pienemot Padomes
ieteikumu, vaditos péc vienotas stratégijas, kuras pamata ir pasreizéja laba prakse.

Eiropas Parlamenta un Padomes 1999. gada 16. decembra Regula (EK) Nr. 141/2000 par zaleém reti
sastopamu slimibu arstésanai.
Skatit http://ec.europa.eu/health/ph_information/indicators/lifeyears_en.htm.
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3.3.

4.2.

Komisijas priekslikuma par Padomes ieteikumu, kas ir pievienots $Sim pazinojumam,
ieteikts dalibvalstim radit strat€gijas, kuras butu aptverti $adi aspekti:

izstradat nozares valsts ricibas planus cinai ar retajam slimibam,;

— adekvati mehanismi reto slimibu defineéSanai, kodific€Sanai un uzskaitei un labas
prakses vadliniju izstradaSanai, lai izveidotu reto slimibu atziSanas sist€mu un
dalitos ar zinaSanam un specialajam zinasanam,;

— veicinat reto slimibu izpéti, ieskaitot parrobezu sadarbibu un sadarbibu, lai raditu
iesp&jami lielaku zinatnes resursu potencialu visa ES;

— garantét kvalitativu veselibas apriipi, seviski, noskaidrot valsts un regionu specialo
zinasanu centrus un veicinat to piedaliSanos Eiropas references tiklos;

— nodroSinat mehanismu, ka tiek vaktas specialas zinasanas par retajam slimibam un
apkopotas ar Eiropas partneru specialajam zinaSanam;

— rikoties, lai nodroSinatu, ka pacienti un pacientu organizacijas apzinas savu
atbildibu un piedalas;

— un nodros$inat, ka minétie pasakumi paredz lietderigus noteikumus, lai nodrosinatu
to ilgtsp€ju laika gaita.

Izveérst Eiropas sadarbibu, koordinaciju un regulésanu reto slimibu joma

Ar Kopienas ricibu dalibvalstim palidz€s panakt to, ka reto slimibu joma pieejamie
tricigie resursi tiek efektivi apkopoti un iedaliti, un ar to var palidzet visu dalibvalstu
pacientiem un profesionaliem sadarboties, lai dalitos specialajas zinaSanas un
informacija un to koordin&tu. Kopienai biitu jaizvirza meérkis labak koordinét ES
méroga politiskas stratégijas un iniciativas un nostiprinat sadarbibu starp dazadam
ES programmam, lai iesp&jami labak izmantotu Kopienas méroga reto slimibu joma
pieejamos resursus.

OPERATIVAS DARBIBAS LABAKAI RETO SLIMIBU ATZISANAI UN ATPAZISTAMIBAI
Reto slim1bu definicija

Eiropas Savieniba speka esoSo retas slimibas definiciju pienéma ar Kopienas ricibas
programmu reto slimibu joma (1999.-2003.); tas ir slimibas, kuras Eiropas Savieniba
skaruSas ne vairak 5 no 10 000 cilvékiem. Tada pati definicija izklastita Regula
(EK) 141/2000, un Eiropas Komisija to atbilstigi izmanto, lai zalém pieskirtu statusu
,»zales reto slimibu arstéSanai”. ES saglabas pasreizgjo definiciju. To precizes, lai
nemtu vera izplatibu un saslimstibu, izmantojot veselibas aizsardzibas programmas
resursus un nemot veéra problémas starptautisko dimensiju.

Reto slimibu Klasifikacija un kodificeSana

Starptautiska slimibu un stavoklu klasifikacijas references sist€éma ir Starptautiskais
slimibu klasifikators (SSK), kuru koordiné Pasaules veselibas organizacija (PVO?).
Komisijas vadiba notiks eso$a Starptautiskas slimibu klasifikatora (SSK)
parskatiSana, lai nodroSinatu labaku reto slimibu kodific€Sanu un klasifikaciju. Talab

Skatit http://www.who.int/classifications/icd/en/.

LV


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

LV

4.3.

4.4.

5.1.

Komisija izveidos reto slimibu klasifikacijas un kodificésanas darba grupu®. PVO to
varétu iecelt par padomdeveju darba grupu pasreizgja SSK parskatiSanas procesa.

Zinasanu un informacijas izplatiSana par retajam slimibam

Precizas informacijas sniegSana un izplatiSana ir viens no svarigakajiem aspektiem,
ka uzlabot diagnostic€sanu un veselibas apriipi reto slimibu joma; tai janotiek,
pielagojoties profesionalu un skarto personu vajadzibam. Ja Eiropas Savieniba biis
dinamiska reto slimibu uzskaite, ta palidzes risinat dazus no nopietnakajiem

c€loniem, kuru d€] retajam slimibam nepiegriez pietickamu veribu, un pie tiem ir

pieskaitama neinformétiba par to, kura no slimibam ir reta. Komisija nodro$inas, lai
§1 informacija batu piecjama Eiropas méroga, seviski, izmantojot Orphanet’
datubazi, kuru atbalstis ar Kopienas programmam.

Slimibu datu tikli

Sadas ir pasreizgjo (vai turpmako) slimibu datu tiklu prioritates:

— garantet datu apmainu esoSaja Eiropas informacijas tikla;

— panakt konkrétu slimibu labaku klasifikaciju;

— attistit datu apmainas strat€gijas un mehanismus starp ieinteresétajam personam;
— izstradat ES méroga salidzinamus epidemiologiskos datus;

— atbalstit labas prakses apmainu un izstradat pacientu grupam paredzetus
pasakumus.

OPERATIVAS DARBIBAS RETO SLIMIBU JOMA. SADARBIBAS IZVERSANA EIROPA UN
VIEGLAK PIEEJAMA KVALITATIVA VESELIBAS APRUPE

Uzlabot universalu piekluvi kvalitativai veselibas apriupei reto slimibu joma,
ipasi izveidojot valsts/regionu specialo zinasanu centrus un ES references tiklus

Dalibvalstis ir appémusas nodrosinat, lai taisniguma un solidaritates varda visiem

biitu pieejama kvalitativa veselibas apriipe’. Tomér, ja slimibas ir retas, trikst ari

zinasanu. Dazi specialo zinaSanu centri (atseviskas dalibvalstis tos dévé ari par
references vai izcilibas centriem) ir izstradajusi zinasanas, kuras daudz pielieto citi
profesionali attiecigajas valstis’ vai pat citviet pasauls, un kuri var palidzat
nodro$inat, ka reto slimibu pacienti sanem pienacigu veselibas apriipi. ES reto
slimibu darba grupas 2006. gada zinojuma ,,Ieguldijums politikas izstradé Eiropas
sadarbibai par veselibas aizsardzibas pakalpojumiem un medicinisko apripi reto
slimibu joma™® kas iesniegts augsta limena grupai, dalibvalstim ieteikts veicinat
savu specialo zinaSanu centru iecel$anu un tos finansiali atbalstit.

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

Skatit http://www.orpha.net/.

Padomes secinajumi par Eiropas Savienibas veselibas aizsardzibas sistemu kop€jam vértibam un
principiem, OV 2006/C 146/01.

Skatit reto slimibu darba grupas zinojumu “Overview of current Centres of Reference on rare diseases
in the EU (2005)”, 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.
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5.2.

5.3.

5.4.

Augsta Iimena grupa veselibas aizsardzibas pakalpojumu un mediciniskas apriipes
joma pie Eiropas references tikla koncepcijas strada kops 2004. gada.” Balstoties uz
augsta Itmena grupas paveikto, 15. panta Eiropas Parlamenta un Padomes direktivas
priekS§likuma par pacienta tiesibu piemeroSanu parrobezu veselibas apripé
(COM(2008)414) paredzets, ka dalibvalstim javeicina Eiropas references tiklu (ERN)
izveide. Eiropas references tikliem reto slimibu joma biis stratégiska nozime, lai
Eiropas Savieniba uzlabotu visu pacientu arst€Sanas kvalitati, ka uz to aicina
pacientu organizacijas'.

Specializeétu socialo pakalpojumu pieejamiba

Specialo zinasanu centri var ar1 bt svarigi, lai izstradatu vai veicinatu specializeétus
socialos pakalpojumus, kuri uzlabos ar retam slimibam sirgstoSu cilvéku dzives
kvalitati. Tika atbalstitas'' ierosmes par palidzibas talrupa linijam, periodiskas
apripes centriem un terapeitiskas atpiitas programmam, tomér tam jabit ilgstosam,
lai sasniegtu mérkus: vairot izpratni, apmainities ar labu praksi un standartiem,
apkopot resursus ar veselibas programmas un ricibas planu palidzibu, kuri izstradati,
lai atbalstitu cilvékus ar invaliditati.

Zalu reto slimibu arsteéSanai pieejamiba

Slimibu retas sastopamibas dél lémumu pienemsanas process par cenu veidosanu un
izdevumu kompensaciju apgritina $adu zalu pieejamibu. Tas biitu labojams, ja
Eiropa notiktu cieSaka sadarbiba noliika zinatniski novertét zalu reto slimibu
arst€Sanai (pievienoto) terapeitisko vertibu.

Komisija izveidos darba grupu, lai starp dalibvalstim un Eiropas iestadém apmainitos
ar zinaSanam par zinatnisko novert§jumu par zalu reto slimibu arste€Sanai pievienoto
klinisko vertibu. Minétas sadarbibas rezultats buitu vienoti, nesaisto$i novertejuma
zinojumi par pievienoto klinisko vertibu, kuros tiktu sniegta precizaka informacija,
kas lautu vienkarSot lémumus par cenu veidosanu un izdevumu kompensaciju valstis,
nemazinot iestazu nozimi'>.

Turklat janpem véra EMEA iesaistiSanas un tadi eso$i starptautiski veselibas
tehnologijas novértesanas tikli ka ,,Health Technology Assessment International”
(HTA)", ,Eiropas medicinas tehnologiju noveértgjuma tikls” (EUnetHTA)'* vai
,.Zalu novértesanas komiteja” (MEDEV)".

Programmas saistiba ar zalu lietoSanu lidzjiitibas dél

NepiecieSams uzlabot, kada kartiba reto slimibu pacientiem izraksta zales, kamer
jaunas zales tiek apstiprinatas un/vai kompensétas (ta saukta zalu lietoSana
lidzjitibas del).

Skatit augsta ltmena grupas veselibas aizsardzibas pakalpojumu un mediciniskas apriipes joma
zinojumu par Eiropas references tikliem http://ec.europa.eu/health/ph_threats/non _com/rare 8 en.htm.
Skatit “Report of the European Workshop on Centres of Expertise and Reference Networks for Rare
Disease”, Prague, July 2007, http://www.eurordis.org/IMG/pdf/EU_workshop_report 3.pdf.
Lidzinas ar ES finanséta RAPSODY projekta ierosmém.
http://ec.europa.ecu/health/ph_projects/2005/actionl/actionl 2005 19 en.htm.

Tas izklastits augsta ITmepa Farmacijas foruma piepemtaja dokumenta “Improving access to orphan
medicines for all affected EU citizens”.

http://www.htai.org/.

http://www.eunethta.net/.

http://www.esip.org/publications/pb51.pdf.
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5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

Speka esoSie farmacijas tiesibu akti pielauj, ka EMEA sniedz atzinumus par
gadijumiem, kad zales var lietot lidzjiitibas d€l, lai visa Kopiena nodroSinatu vienotu
pieeju.

Komisija aicinas EMEA parskatit speka esosas vadlinijas, lai pacientiem biitu iesp&ja
arsteties.

Mediciniskas ierices

Regula par zalém reto slimibu arst€Sanai neaptver mediciniskas ierices. Kaveklis ir
ierobezotais tirgus un tas, ka ieguldijumiem ir zems potencials radit ienakumus.
Komisija novertes, vai ir nepiecieSami pasakumi, lai $o stavokli atrisinatu, iesp&jams,
izmantojot gaidamo direktivu parskatiSanu medicinisko iericu joma.

Stimuli izstradat zales reto slimibu arstéSanai

Farmacijas uzn€mumi ilgstosi iegulda milzu lidzeklus, lai atklatu, izstradatu un laistu
tirgli Iidzeklus reto slimibu arst€Sanai. Ir nepiecieSams, lai ieguldijumi nestu pelnu.
Ideals risinajums tomér butu, ja tas So ieguldijumu nesto pelnu ar1 varétu ieguldit no
jauna citus arstéSanas veidu atklasana. Eiropas Savieniba ir atlauti vairak neka
45 arsteSanas veidi (dazi no — viena un ta pasa veselibas stavokla arsteéSanai); tomer
vél ir daudzi veselibas stavokli, kas netiek arstéti. Saskapa ar Regulas
(EK) Nr. 141/2000 9. pantu jameklé papildu stimuli, ko piedava Eiropa un
dalibvalstis, lai atbalstitu reto slimibu izp€ti un zalu reti sastopamu slimibu arstéSanai
izstradi, un dalibvalstis javairo informétiba par minétajam zalém.

E-veseliba
Saja joma e-veseliba var sniegt ieguldfjumu vairakos veidos, proti:

— elektroniski pakalpojumi tieSsaiste, kurus izstrada Orphanet un citos ES finansé&ti
projektos; tas ir skaidrs piemérs, ka informacijas un komunikacijas tehnologijas
(IKT) var palidzet pacientiem izveidot kontaktu ar citiem pacientiem un radit
pacientu kopas, dalities datubazes izp€tes grupu starpa, vakt datus kliniskajai
izpétei, registrét pacientus, kuri pauz gatavibu piedalities kliiskaja izpet€, un
iesniegt ekspertiem datus par gadijumiem, lai uzlabotu diagnozes un arsté€Sanas
kvalitati;

— telemedicina — attalinata veselibas apriipes pakalpojumu sniegSana, izmantojot
IKT, — ir vel viens lietderigs pap€miens. Ar telemedicinas starpniecibu var,
pieméram, vienkarSas poliklinikas vai arstu praksés palidzét nonakt loti
specializétas zinasanas par retam slimibam, pieméram, sagemt izcilibas centra
sniegtu otro atzinumu'®;

— Septitas pamatprogrammas'’ finanséta izpéte datorizétas fiziologisko un
patologisko noriSu modelésanas joma, kas ir daudzsolo$a pieeja, lai palidz&tu
labak izprast retas slimibas izraisoSos faktorus, prognoz€t rezultatus un,
iesp&jams, atklat jaunu arstéSanas veidus.

Skrininga procediira

Eiropa jaundzimus$o skrinings, lai atklatu fenilketoniiriju un iedzimtu hipotireozi, ir
ierasta prakse, un ir pieradijies, ka $adi loti efektivi var novérst slimo b&rnu

16
17

Pazinojuma projekts “Telemedicina pacientu, veselibas apriipes sistému un sabiedribas laba”.
http://ec.europa.eu/information_society/activities/health/research/fp7vph/index en.htm.

LV



LV

5.9.

invaliditati. Lidz ar tehnologisko attistibu tagad var veikt daudzus testus par daudzam
retajam slimibam (ar1 izmantojot robotus), seviski par vielmainas trauc€jumiem un
genétiskam slimibam, un to izmaksas ir zemas. Saja joma ieteicams veicinat
sadarbibu, lai giitu pieradijumus, uz kuriem balstit dalibvalstis pienemtos 1l€mumus.
Komisija, lai dalibvalstim sniegtu pieradijumus, to skaita &tiskus apsvérumus, uz
kuru pamata pienemt politiskus [€mumus, veiks reto slimibu un potencialo jauno
slimibu joma izstradato populacijas skrininga (ari jaundzimuso skrininga) stratégiju
novertgjumu ES méroga. Komisija uzskatis, ka §ada veida atbalsts ir prioritate.

Diagnostikas laboratoriju kvalitates vadiba

Sodien daudzas retas slimibas var diagnosticét, veicot biologisko testu, kas biezi vien
ir genétiskais tests. Minétie testi ir svarigi, lai pienacigi veiktu pacientu uzskaiti, jo
tie lauj laikus noteikt diagnozi, dazkart veikt ciltskoka analizi vai pirmsdzimSanas
testu. Testu skaits ir liels, un katram testam ir nepiecieSams izstradat un apstiprinat
specifisku diagnostic€Sanas analizu kopumu, tapéc neviena valsts to nevar efektivi
izdarit viena pati. Izmantojot skaidrus, parredzamus standartus un procediiras, par
kuram bijusi vienoSanas ES, jarada iesp€ja un jaatvieglo specialo zinasanu apmaina.

Tas sasniedzams, izveidojot specializ€to diagnostikas laboratoriju (piem&ram,
EuroGenTest'®) Eiropas references tiklu. Mingtas laboratorijas aicinas piedalities
kvalifikacijas parbaud@s, Tpasi veribu pieveérsot zinosanas rezultatiem un genétiskas
konsultacijas sniegsanai pirms un péc testu veikSanas'’.
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Skatit http://www.eurogentest.org/.
Palidzét cilvekiem, kuriem diagnosticéta genétiska slimiba, saprast gan faktus par slimibu, gan to, ka ta
ietekmé@s vinu dzivi, lai vini varétu pienemt [émumus par savu nakotni.
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Primara profilakse

Tikai nedaudzos gadijumos iesp&ama reto slimibu primara profilakse. Tomeér
primaras profilakses pasakumus veic, kad iesp&jams (pieméram, neiralas caurules
defekta profilakse, lietojot folijskabi). Par §is jomas pasakumiem Komisijas vadiba
butu jadiskuteé ES méroga, lai noteiktu, kuru reto slimibu primaras profilakses
pasakumi varétu biit veiksmigi.

Registri un datubazes

Uzkrat zinaSanas par retajam slimibam un attistit klinisko izpéti palidz€s registri un
datubazes. Tas ir vienigais veids, ka apkopot pietickamu datu daudzumu
epidemiologiskas un/vai kliniskas izpétes veik$anai. Nems véra sadarbibu datu
kolekciju veidosanai un to uztur€Sanai ar nosacijumu, ka mingtie resursi ir atklati un
pieejami. Turklat biis svarigak ilgtermina nodroSinat $adu sist€ému darbotiesspéju,
nevis tas atbalstit ar neuzticama projekta finansgjumu. ST doma tika iestradata ar
augsta limena Farmacijas foruma pienemtaja dokumenta ,Improving access to
orphan medicines for all affected EU citizens”.

Pétnieciba un izstrade

Patlaban nav konkrétas metodes, ka lielakaja dala gadijumu arstét smagas retas
slimibas, kuras, iesp&jams, biitu arst€§jamas. Terapiju izstrade atduras pret trijiem
skersliem: trokst izpratnes par patologiski fiziologiskajiem pamatmehanismiem,
trukst atbalsta agrinaja slimibas kliniskas attistibas stadija un farmacijas ripniecibai
nav pelpas izredzu. Zalu izstrade ir darga, no ieguldjjumiem guta pelna ir maza (loti
mazas pacientu populacijas dél), un tas parasti attur farmacijas ripniecibu izstradat
zales reto slimibu arstésanai, lai gan medicina tas ir arkartigi nepiecieSamas.

Starp minétajiem uznémumiem un iestadém, kuri finans€ zales, biitu savlaicigi
janotiek dialogam par izstradé esosam zalem”™. Uzpémums, kas sponsorg, biis
parliecinataks par potencialo pelnu nakotn€ un sniegs iestadém plasakas zinaSanas un
uzticibu zalu vertibai, kuras tam pieprasis noveértét un finanset.

Reto slimibu izpé€tes projektus jau vairak neka divdesmit gadu atbalsta ar Eiropas
Kopienas pamatprogrammu pétniecibai, tehnologiju attistibai un demonstréjumu
pasakumiem. PaSreizéja pamatprogramma (FP7)?' specifiskaja  sadarbibas
programma veselibas tematiska joma ir veidota ta, lai dazados veidos atbalstitu
vairaku valstu sadarbibu pé€tniecibas joma. Veselibas tematiskaja joma saistiba ar
retajam slimibam lielaka uzmaniba tiek pieversta Eiropas méroga pétijumiem par
dabisko slimibas norisi, patologisko fiziologiju un profilaktisku, diagnostisku un
terapeitisku iejaukSanos.

ES padomdevéja komiteja reto slimibu joma (EUACRD, sk. 7. punktu) un Eiropas
Zalu agentiras (EMEA) Reto slimibu arstéSanas zalu komiteja (COMP) vérsisies pie
Komisijas ar vienoto gada ieteikumu par konkrétiem punktiem saistiba ar
uzaicinajumiem iesniegt priekSlikumus par pamatprogrammu istenoSanu.

Atbalsts jasniedz ari koordinacijas projektiem, kuru merkis ir optimala resursu
izmantoSana, kas atvéleti reto slimibu izp&tei. Piem&ram, ES Sesta pamatprogramma,
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Tas izklastits augsta ITmepa Farmacijas foruma piepemtaja dokumenta “Improving access to orphan
medicines for all affected EU citizens”.
Skatit http://cordis.europa.eu/fp7/home_en.html.
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kas atbalsta ERANet projektu (E-Rare)”, kurd patlaban koording politiskas
stratégijas reto slimibu izp&tes finanséSanai septinas valstis, palidz noverst
sadrumstalotu izp€ti. Sadam pieejam biitu javelta pienaciga uzmaniba.

STARPTAUTISKA SADARBIBA

Komisijas politiska stratégija reto slimibu joma butu javirza ar mérki $aja joma
veicinat starptautisku sadarbibu ar visam ieinteres€tajam valstim un, -ciesi
sadarbojoties ar Pasaules veselibas organizaciju. Starptautiska sadarbiba jau notiek
pétniecibas pamatprogrammas.

VADISANA UN UZRAUDZIBA

Komisijai palidzés ES padomdevéja komiteja reto slimibu joma (EUACRD), lai
konsultétu par $a pazinojuma TstenoSanu. Komiteju vadis Eiropas Komisija un tai
palidzés zinatniskais sekretariats, ko atbalsta veselibas aizsardzibas programma. Si
komiteja aizvieto pasreiz€jo ES reto slimibu darba grupu.

Atbalsts bis arT Eiropas Reto slimibu dienas (29. februari, reta diena) organizéSanai
un Eiropas konferences, lai vairotu profesionalu un sabiedribas informétibu.

Komisija ne velak ka piecus gadus péc S$a pazinojuma pienemSanas dienas,
pamatojoties uz dalibvalstu sniegto informaciju, naks klaja ar zinojumu par $a
pazinojuma istenoSanu, kas biis adres€ts Eiropas Parlamentam, Padomei, Eiropas
Ekonomikas un socialo lietu komitejai un Regionu komitejai. Sis zinojums biitu
jaiesniedz vienlaicigi ar istenoSanas zinojumu, kas sagatavojams saistiba ar Padomes
ieteikumu par retajam slimibam.

SECINAJUMS

Retas slimibas skar salidzino$i mazu pacientu un gimenu skaitu, tomér butiba tas
nopietni apgriutina veselibas apripes sisttmu Eiropas Savieniba. Turklat
nepiecieSamiba specialas zinasanas apkopot un efektivi izmantot nelielos pieejamos
resursus nozimé, ka reto slimibu joma sadarbiba Eiropas méroga var sniegt 1paSu
pievienoto vértibu dalibvalstu pasakumiem. Agrak Komisija jau istenoja atseviskas
iniciativas, pieméram, reto slimibu programmu, regulu par zalém reto slimibu
arst€Sanai, un pieversas reto slimibu problémai pamatprogrammas pétijumiem,
tehnologiju attistibai un demonstréjumu pasakumiem. Jarikojas vél energiskak, lai
nodroSinatu, ka ming&tie atseviskie darba posmi tiek turpinati un apvienoti vispargja
stratégija cinai ar retajam slimibam Kopiena un dalibvalstis, un lai sasniegtu
iesp&jami labaku sadarbibas potencialu.

Komisija ar So pazinojumu un pievienoto Padomes ieteikuma priekslikumu izvirza
merki izveidot vispargju strat€giju cipai ar retajam slimibam. Tas palidzes
dalibvalstim izstradat valsts un regionu stratégijas reto slimibu joma. Tadgjadi reto
slimibu pacienti un skartas gimenes sava ikdienas dzivé pavisam noteikti izjutis
Eiropas integracijas sniegtas prieksrocibas.
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Skatit http://www.e-rare.eu/cgi-bin/index.php.
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