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1. IEVADS

Retas slimibas ir dzivibu apdraudoSas vai hroniski novajinoSas slimibas, kam raksturiga zema
izplatiba un augsta komplicétibas pakape. Vairums no tam ir genétiskas slimibas, bet citas
kategorijas ir, piem&ram, reti sastopami |laundabigo audz&ju veidi, autoimiinas slimibas, iedzimtas
malformacijas, toksiskas un infekcijas slimibas. Tam vajadziga vispar€ja pieeja, kuras pamata ir
ipasi un apvienoti pasakumi, lai nepielautu butisku saslimstibu vai noveérSamu priekslaicigu
mirstibu, ka ar1 lai uzlabotu slimnieku dzives kvalitati vai sociali ekonomisko potencialu.

Attieciba uz izplatibu reta slimiba paslaik ir definéta ka slimiba, kas skar ne vairak ka 5 cilvékus no
10 000 Eiropas Savieniba. Lai gan Sada izplatiba skiet zema, ta nozime, ka ES 27 dalibvalstis (DV)
ar katru $adu slimibu slimo aptuveni 246 000 cilveku. Saskana ar pasreiz€jiem zinatniskajiem
datiem Iidz 6 % ES iedzivotaju dzives laika slimo ar kadu no 5000-8000 dazadam retajam
slimibam. Tatad aptuveni 29-36 miljoni cilvéku Eiropas Savienibas 27 DV slimo vai slimos ar retu
slimibu.

2. PROBLEMAS FORMULEJUMS
2.1. Retas slimibas nav pietiekami atzitas un atpazitas

Lai gan retas slimibas ievérojami palielina saslimstibu un mirstibu, veselibas apriipes informacijas
sist€émas tas nevar pamanit, jo nav atbilstoSu kodésanas un klasifikacijas sistému. Triikstot oficialai
no neatzitas slimibas, kurai attiecigi nav pieskirti lidzekli un resursi; tadéjadi veidojas apburtais
loks, saglabajot 1idzSingjo neefektivitati. Turklat diagnozes kluidas un diagnozes nenoteikSana ir
galvenie Skersli, kas trauc€ uzlabot dzives kvalitati tikstoSiem reto slimibu pacientu.

2.2, Triikst dalibvalstu stratégijas reto slimibu joma

Retajam slimibam pieejamie ierobezotie resursi dalibvalstis ir sadrumstaloti, tadel ir butiski
izstradat 1pasu planu, lai sakopotu un racionali izmantotu Sos resursus, kas pret€ja gadijuma butu
nepietiekami, lai panaktu iedarbigu rezultatu. Ta ka reto slimibu joma nav specifisku veselibas

aizsardzibas politikas nostadnu un triikkst specialu zinaSanu, nereti tiek novéloti noteikta diagnoze,
un apriipe ir griti pieejama.

2.3. Nepietieckama efektivitate veselibas apriupé, pétniectba un noteikumos attieciba uz
retajam slimibam Eiropa

2.3.1.  Nevienlidziga piekjuve specializétai veselibas apriipei

Ir konstatéts references tiklu trikums un apgriitinata piekluve apripei, resursiem un specialajam
zinaSanam, kuras, iesp&jams, ir pieejamas tikai cita dalibvalst.

2.3.2.  Sadrumstalota pétnieciba
P&tnieciba un reto slimibu diagnozes un arstéSanas iespgjas ir loti cieSi saistitas. Tade] ir

nepiecieSama turpmaka reto slimibu pétisana, ko kaveé pieejamo ierobezoto resursu neefektivitate un
sadrumstalotiba.
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2.3.3.  Juridiskda pamata tritkums

Pasreiz€jie ES tiesibu akti ir slikti pielagoti retajam slimibam. Attiecigie speka esoSie Kopienas
tiesibu akti, pieméram, attieciba uz kliniskiem p€tijumiem un tirdzniecibas atlaujas pieskirSanu
zalém izradas nepieméroti un nepietiekami, ja tos attiecina uz retajam slimibam.

2.4. Subsidiaritate

Iespgjams, nav nevienas citas sabiedribas veselibas jomas, kura 27 valstu pieejas varétu uzskatit par
tik loti neefektivam un neiedarbigam ka reto slimibu joma. Ar §im slimibam sirgstoSo pacientu
mazais skaits un nepiecieSamiba mobiliz&t resursus nozimé, ka, lai riciba bitu efektiva, ir jarikojas
Eiropas Itmeni saskana ar Eiropas Kopienas dibinasanas liguma 152. pantu.

Nav iesp&jams katrai slimibai nodrosinat centru katra dalibvalsti, jo tam biitu nepiecieSams loti
daudz resursu. Ideja ir tada, ka ir jacelo specialajam zinaSanam, nevis pacientiem, lai gan ari
pacientiem biitu jabiit iespgjam ierasties centros, ja tas ir nepiecieSams.

2.4.1.  Nepieciesamibas kritérijs

Dalibvalstu tie$s uzdevums ir aizsargat un uzlabot iedzivotaju veselibu. Lai So uzdevumu izpilditu,
dalibvalstim japienem Iémumi saistiba ar veselibas aizsardzibas pakalpojumu un mediciniskas
apripes organizé€Sanu un sniegSanu pacientiem, kuri slimo ar retam slimibam. Tomér ES
pamatmérki attieciba uz pacientu brivu parvietoSanos, vienlidzigu slimibu atziSanu un vienlidzigu
piekluvi drosam un efektivam zalém retu slimibu arst€Sanai vai kopigai pétniecibai par retam
slimibam ir ES méroga sabiedribas veselibas jautajumi.

Galvenais iemesls reto slimibu joma rikoties tagad ir tas, ka paSlaik tiek parskatits Starptautiskais
slimibu klasifikators (SSK). Jaunaja SKK-11 ir paredzets ieklaut art retas slimibas un, lai to daritu
efektivi no Eiropas viedokla, ir jaizveido centrals koordinacijas punkts.

2.4.2.  Pievienotas vertibas kritérijs

ES var dot pievienoto vertibu, veicot plasa spektra pasakumus. To vidi var biit vajadzigo resursu
iegliSana vai apjomraditi ietaupijumi, piem&ram, sniedzot un sanemot informaciju par retam
slimibam, ar kuram katra dalibvalsti slimo tikai dazi cilveki, vai kopigi daudzdisciplinu pétijumi,
kas ir efektivakais veids, lai labak saprastu slimibas un izstradatu profilakses, diagnostikas un
arste€Sanas metodes. Konkrétus pievienotas vertibas piemérus var aplikot §adas Cetras jomas:

nevienlidzibas mazinasana ES veselibas joma,
e saskanigas sist€mas izveide reto slimibu identifikacijai un informacijas apmaina Eiropas meroga,

e pievienota vertiba, ko sniedz ES pieeja retajam slimibam, uzlabojot informaciju un zinasanas par
retajam slimibam un to identifikaciju, lai izveidotu stabilu pamatu diagnozei un pacientu apriipei,

¢ uzlabotas sisteémas izveide reto slimibu pétiSanai.
3. MERKI

Kopienas ricibas vispar&jais merkis attieciba uz retajam slimibam ir atbalstit dalibvalstis, nodroSinot
efektivu un iedarbigu reto slimibu atziSanu, profilaksi, diagnostiku, arstéSanu, izp€ti un pacientu
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apripi. So mérku pamata ir Komisijas stratégiskie mérki saistiba ar labklajibu, solidaritati un
drosibu. Meérki ir jasasniedz, izmantojot tris paSus mérkus.

3.1. Plasak atzit un labak atpazit retas slimibas

Lai uzlabotu vispargjo stratégiju reto slimibu joma, galvenais ir nodrosinat, ka §1s slimibas ir atztas,
lai vartu attiecigi veikt visus pargjos saistitos pasakumus. ES ir cieSi jasadarbojas ar PVO
pasreizgja SSK parskatiSana, lai nodroSinatu labaku reto slimibu kodificéSanu un klasifikaciju.

3.2 Atbalstit dalibvalstu stratégijas reto slimibu joma

Tas, vai strat€gija reto slimibu joma bis efektiva un iedarbiga, atkarigs no konsekventas un
vispar¢jas stratégijas minétaja joma, kura palidz saskanoti un visparatzita veida apkopot triicigos un
izklaidus esoSos resursus un kura ir vienotas Eiropas stratégijas sastavdala. Min&tie vienotie Eiropas

centieni ari ir atkarigi no vienotas stratégijas reto slimibu joma visa ES, lai izveidotu vienotu
sadarbibas pamatu.

3.3. Izverst Eiropas sadarbibu, koordinaciju un reguléSanu reto slimibu joma

Kopienai biitu jaizvirza merkis labak koordinét ES méroga politiskas strat€gijas un iniciativas un
nostiprinat sadarbibu starp dazadam ES programmam, lai iesp&jami labak Kopienas méroga
izmantotu reto slimibu joma pieejamos resursus un lai jo 1pasi nodroSinatu sekojoSo:

— pétniecibas un tehnologiju attistibas efektivu koordinaciju,

— reto slimibu slimnieku piekluvi pienacigai specializ&tai veselibas apriipei, ka arT specializ€tai un
pielagotai socialajai palidzibai,

— Kopienas normativo aktu un pasakumu pielagoSanu reto slimibu 1pasajai situacijai.

4. POLITISKIE RISINAJUMI
4.1. Pamata risinajums

Turpindt darboties, pamatojoties uz projektiem, bez Eiropas references punkta un ievérojot spéka
esosos tiesibu aktus.

Izv€loties So risinajumu, Komisija turpinas atbalstit individualus projektus, kuru mérkis ir uzlabot
reto slimibu atziSanu un atpazistamibu, bet nesniegs dalibvalstim oficialas vadlinijas vai ieteikumus
par efektivu un iedarbigu strat€giju nodrosinasanu.

4.2, Komisijas pazinojums un priekslikums par Padomes ieteikumu
Izveloties So risinajumu, Komisija sniegtu oficialu pazinojumu par reto slimibu definiciju Eiropas
Savieniba un inform&tu par saviem mérkiem uzlabot reto slimibu atziSanu un atpazistamibu Eiropas

un pasaules méroga, ka ari izveidotu visparéju stratégiju Eiropas darbam reto slimibu joma.

Komisija arl ierosinatu Padomes ieteikumu, kura dalibvalstim ieteikts izveidot saskanotas un
visaptverosas valstu stratégijas reto slimibu joma.
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4.3. Oficialas reto slimibu programmas atjaunoS$ana

Izveloties So risinajumu, Komisija ierosinatu izveidot 1pasu Kopienas programmu ar vienotu siki
izstradatu stratégiju veselibas apripei reto slimibu joma. Programmu izveidotu saskana ar EK
liguma 152. pantu, lai veicinatu projektus reto slimibu joma, ka tas tika darits jau ieprieksgja pasaja
programma reto slimibu joma. Komisija varétu ari pienemt pasakumus saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes regulu par Kopienas statistiku attieciba uz sabiedribas veselibu un veselibas
aizsardzibu un droSibu darba, lai dalibvalstim noteiktu saistoSu juridisku prasibu vakt datus par
retajam slimibam.

5. IETEKMES ANALIZE
5.1. Sociala ietekme

Nemot véra to, cik sarezgiti un laikietilpigi ir izveidot pilnigi jaunas valstu stratégijas, ja tiek
izvElets pamata risinajums, ir maz ticams, ka dalibvalstis varétu izveidot $adas strat€gijas bez
skaidra references centra, kura apvienota labaka Eiropas Savienibas prakse. Tas varétu radit vél
lielaku nevienlidzibu starp dalibvalstim.

Padomes ieteikums nodrosSinatu dalibvalstim oficialas juridiskas un politiskas saistibas, saglabajot
elastibu stenoSana. Saskana ar 152. pantu §1 pieeja ir piem@rots instruments veselibas joma, jo
lidzsvaro efektivas vadlinijas un kopigas saistibas un subsidiaritati. Tas nodroSinatu lielaku
vienlidzibu un labaku kvalitati pakalpojumu snieg$ana un pieejamiba un tad€jadi pozitivi ietekmétu
sabiedribas veselibu dalibvalstis.

Oficialas reto slimibu programmas atjaunoSana pavisam nedaudz palielinatu pasakumu efektivitati
salidzinajuma ar Komisijas stratégiju. Tad¢] oficialas reto slimibu programmas atjaunos$ana
nesniegtu ievérojamas priekSrocibas salidzindjuma ar citiem minétajiem iesp&jamajiem
risinajumiem.

5.2. Ietekme uz vidi
Saskana ar iniciativas biitibu ietekme uz vidi ir nieciga, tadel ta netiks apskatita sikak.
5.3. Ekonomiska ietekme

Veiksmigai darbibai reto slimibu joma varétu biit ekonomiska ietekme, uzlabojot retajam slimibam
atveleto resursu izlietojuma efektivitati. Francija daudzgadu (2005.-2008. gads) stratégijas izveide
reto slimibu joma maksas 86,66 miljonus euro, papildus 20 miljonus atvélot p&tniecibai. Sakara ar
ietekmi, ko uz publisko iestazu budzetu raditu So strat€giju izveide bez vadlinijam un Eiropas
pieejas, daudzas dalibvalstis pamata risinajums nav dzivotspejigs.

Tehniskos darbus saistiba ar Padomes ieteikumu var veikt, pamatojoties uz speka esoSo veselibas
programmu un centraliz€jot piles; Sis risinajums bus efektivaks un radis mazaku slogu valsts
veselibas aizsardzibas sisttmam un publiskajam iestadém. Efektivaka riciba reto slimibu joma dos
ieverojamu labumu gan individualajiem pacientiem, gan efektivai veselibas aizsardzibas sist€mas
resursu izmantoSanai kopuma. Nemot véra to, ka iniciativa nav saisto$a, sagaidamajai ietekmei
nevajadzetu radit slogu nevienai grupai un nevienai nozarei.

Ja tiktu izvélets treSais piedavatais risinajums un dalibvalstim biitu jaapkopo dati par 5000 — 8000
retajam slimibam visa ES, publiskajam iestadém tiktu radits ievérojams administrativais slogs. Ari
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savakto reto slimibu datu ieklausana Eiropas statistikas sisttma raditu ieveérojamas papildu
izmaksas. Nemot véra atSkiribas veselibas aizsardzibas pakalpojumu un mediciniskas apriipes
organizacija un nodroS§inasana dazadas dalibvalstis, Sis risinajums raditu subsidiaritates problémas.
Lai gan pétniecibas un tehnologiju attistibas joma oficialas reto slimibu programmas atjaunosana
sniegtu priekSrocibas, biitu nepiecieSami ieveérojami lidzekli, lai §1 programma biitu dzivotspéjiga,
tade] §1 neskiet visefektivaka pieeja.

6. RISINAJUMU SALIDZINAJUMS

6.1. Plasak atzit un labak atpazit retas slimibas
Pamata risinajums Komisijas pazinojums | Obligata prasiba

vakt datus

PriekSrocibas | Labaka identifikacija un Labaka atziSana; Uzlabota pieejamo
labaks iedalijums kategorijas attiecigo ieinteres€to datu baze; uzlabota

personu iesaistiSanas; sabiedribas veselibas

rezultatu piepemsana. parraudziba; uzlabota
un vienlidzigaka
pakalpojumu
sniegSana.

Trukumi Mazaka iesp&jamiba piepemt | Panakumi atkarigi no Liels administrativais
klasifikacijas; dubults un daudzu ieintereseto slogs; augstas
neefektivs darbs; saglabajas personu sadarbibas. izmaksas, lai
nevienlidziba apriipes ieklautos statistikas
pieejamiba. sistéma; nesamerigs

ricibas Itmenis.

6.2. Atbalstit dalibvalstu stratégijas reto slimibu joma

Pamata risinajums

Padomes ieteikums

ES limena stratégija
veselibas apripei reto
slimibu joma

Prieksrocibas | Maksimala elastiba, lai Oficialas juridiskas un | Siki izstradatas
dalibvalstis organizétu politiskas saistibas; vadlinijas ES Iiment;
veselibas aizsardzibas sist€mas | saglabata elastiba; labakas prakses
péc saviem ieskatiem. lielaka pasakumu efektivaka noteikSana;

efektivitate; resursu lielaks veselibas
apvienosana. aprupes pakalpojumu
piedavajums.

Trikumi Saglabajas nevienlidzibas Nekadu juridisku Ievérojama valstu

veselibas apripes pieejamiba
un kvalitate; trukst skaidra
references centra; neefektiva
valstu stratégiju izveide;
resursi vel joprojam
sadrumstaloti.

prasibu dalibvalstim.

veselibas aizsardzibas
sistému
restrukturé$ana;
subsidiaritates
problémas.
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6.3.

Izverst Eiropas sadarbibu, koordinaciju un reguléSanu reto slimibu joma

Pamata risinajums Komisijas Reto slimibu
pazinojums programmas
atjaunoSana
PriekSrocibas | Nav nepiecieSams parskatit Vienlidzigaka Nodrosina Kopienas
pasreizgjos Kopienas pieejamiba veselibas finans€juma politisko
pasakumus. apriipes redzamibu.
pakalpojumiem un
labaka to kvalitate;
pastiprinata parrobezu
sadarbiba; saslimstibas
un mirstibas
mazinasanas; mazaka
resursu izskieSana;
stimuls p&tniecibai;
atvieglinata
tehnologijas ievieSana.
Trikumi Turpinas neefektivi pasakumi; | Atkarigs no dazadu NepiecieSami
rada lielaku nevienlidzibu; ieinteres€to personu ieveérojami lidzekli
ierobezoti un izklaidus esosi sadarbibas Kopienas (pasreizgja finansSu
resursi. Itment, 1stenojot plana nav pieejami);
dazadas programmas. | nenotiek integracija
citas darbibas jomas;
neefektiva pieeja.
6.4. Kopsavilkums

Nemot véra iepriek§ minéto, vélamais risinajums ir ierosinat Kopienas stratégiju reto slimibu joma,
kas izklastita Komisijas pazinojuma, censoties vienoties par kopigam saistibam, pamatojoties uz
pievienoto priekslikumu par Padomes ieteikumu izveidot saskanotas un visaptverosas stratégijas
reto slimibu joma saskana ar EK liguma 152. pantu.

7. UZRAUDZIBA UN NOVERTEJUMS

7.1. Datu vakS§ana

Datu kopums attieciba uz reto slimibu raditajiem tiks noteikts, pamatojoties uz pasreizgjo tehniska
atbalsta strukttru darbu. Datu kopums aptvers §adas jomas (informativs, nepilnigs saraksts):

demografija, epidemiologija un veselibas statuss;

e noteicoSie veselibas un sociali ekonomiskie faktori;

veselibas aizsardzibas pakalpojumi;

pétnieciba un tehnologiju attistiba;

10

LV




LV

¢ vienlidziba, regionalas atskiribas un ES iniciativas.
7.2. Komitologija un uzraudzibas mehanisms

Tiks izveidota ES padomdevéja komiteja reto slimibu joma (EUACRD), lai pilditu uzdevumus,
kurus paslaik pilda ES darba grupa reto slimibu joma. Izveidotaja EUACRD bis parstavji no
27 dalibvalstim, ka arT eksperti no veselibas aizsardzibas programmas un pamatprogrammas
projektiem, pacientu organizaciju parstavji, nozares parstavji un citas ieinteresétas personas.
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