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PR _CNS art5lam

Vysvétlivky k oznaceni legislativnich postupu

*  Postup konzultace
vetsina odevzdanych hlasii
**]  Postup spoluprace (prvni ¢teni)

veétsina odevzdanych hlasi

**[I  Postup spoluprace (druhé ¢teni)
vétsina odevzdanych hlasii pro schvaleni spolecného postoje
veétsina v§ech poslancii Parlamentu pro zamitnuti nebo zménu
spolecného postoje

**%  Postup souhlasu
vetsina vSech poslancit Parlamentu s vyjimkou pripadii uvedenych
v clancich 105, 107, 161 a 300 Smlouvy o ES a clanku 7 Smlouvy
o EU

*#*[  Postup spolurozhodovani (prvni ¢teni)
veétsina odevzdanych hlasi

***]]  Postup spolurozhodovani (druhé ¢teni)
veétsina odevzdanych hlasi pro schvdleni spolecného postoje
vetsina vSech poslancii Parlamentu pro zamitnuti nebo zménu
spolecného postoje
***[II  Postup spolurozhodovani (tfeti cteni)

veétsina odevzdanych hlasii pro schvaleni spolecného ndavrhu

(Druh postupu zavisi na pravnim zakladu navrzeném Komisi.)

Pozméiovaci navrhy k legislativnimu textu

V pozménovacich navrzich Parlamentu je pozménény text zvyraznén tuénou
kurzivou. Pokud pozménovaci navrh Parlamentu piejima stavajici ustanoveni
pozménujicich akti, ktera Komise nezmeénila, jsou tyto ¢asti oznaceny tuéné.
Ptipadné vypusténi takovychto usekil se oznacuje takto: [...]. Zvyraznéni
normalni kurzivou je upozornénim pro technicka oddéleni a oznacuje ¢asti
legislativniho textu, u nichz je navrzena oprava, a ma slouzit k usnadnéni
vypracovani konecného znéni (napt. zjevné chyby nebo vynechani textu

v nékteré jazykové verzi). Tyto navrzené opravy podléhaji dohodé
ptislusnych oddé€leni.
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

o navrhu doporuceni Rady o evropské akci v oblasti vzacnych onemocnéni
(KOM(2008)0726 — C6-0455/2008 — 2008/0218(CNYS))

(Postup konzultace)

Evropsky parlament,

s ohledem na navrh Komise piedlozeny Rad¢ (KOM(2008)0726),

s ohledem na ¢l. 152 odst. 4 druhy pododstavec Smlouvy o ES, podle kterého Rada
konzultovala s Parlamentem (C6-0455/2008),

s ohledem clanek 51 jednaciho fadu,

s ohledem na zpravu Vyboru pro zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin
a stanovisko Vyboru pro primysl, vyzkum a energetiku (A6-0231/2009),

schvaluje pozménény navrh Komise;

vyzyva Komisi, aby navrh v souladu s ¢l. 250 odst. 2 Smlouvy o ES zménila
odpovidajicim zpiisobem;

vyzyva Radu, aby informovala Parlament, bude-li mit v imyslu odchylit se od znéni
schvaleného Parlamentem:;

vyzyva Radu, aby znovu konzultovala s Parlamentem, bude-li mit v imyslu podstatné
zménit navrh Komise;

povétuje svého predsedu, aby predal postoj Parlamentu Radé a Komisi.

Pozménovaci navrh 1

Navrh doporuceni
Bod odiivodnéni 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
(1) Vzacna onemocnéni ohrozuji zdravi (1) Vzacna onemocnéni ohrozuji zdravi
evropskych obcant, jelikoZ jde o velmi evropskych obcantl, jelikoZ jde o velmi
sloZita onemocnéni s nizkou prevalenci, sloZitd onemocnéni s nizkou prevalenci,
ktera ohrozuji Zivot nebo jsou chronicky ktera ohroZuji Zivot nebo jsou chronicky
invalidizujici. invalidizujici; z ditvodu existence velkého

mnoZsti riiznych druhit vzacnych
onemocnéni je vSak celkovy pocet jimi
postiZenych osob znacné vysoky.
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Pozménovaci navrh 2

Navrh doporuceni
Bod odiivodnéni 2

Znéni navrzené Komisi

(2) Na obdobi od 1. ledna 1999 do

31. prosince 2003 byl pfijat akéni program
Spolecenstvi pro vzacna onemocnéni
vcetné onemocnéni genetickych. Tento
program stanovil, ze postihne-li
onemocnéni ne vice nez 5 z 10 000 osob

v Evropské unii, jde o onemocnéni vzacné.

Pozmérnovaci navrh

(2) Na obdobi od 1. ledna 1999 do

31. prosince 2003 byl pfijat akéni program
Spolecenstvi pro vzacna onemocnéni
vcetné onemocnéni genetickych. Tento
program stanovil, ze postihne-li
onemocnéni ne vice nez 5 z 10 000 osob

v Evropské unii, jde o onemocnéni vzacné.
Uvedené Cislo je tireba ze statistickych
divodii podrobovat védeckému piezkumu.

Odvvodneéni

Je zapotrebi vétsi pruznosti, aby se zamezilo dilematu u onemocnéni s vyskytem napr. u 5,1 ci

5,2z 10000 osob.

Pozménovaci navrh 3

Navrh doporuceni
Bod odivodnéni 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

(2a) Je tieba, aby védecky vybor na
zakladé této statistické incidence vzdcnad
onemocnéni ditkladné katalogizoval

a pravidelné prezkoumdaval, aby mohl

v piipadé potieby jejich seznam rozsiiit.

Oduvodneéni

Je naprosto nezbytné vytvorit katalog vzacnych onemocnéni vyskytujicich se v Evropské unii.

Pozménovaci navrh 4

Navrh doporuceni
Bod odiivodnéni 4

Zneni navrzené Komisi

(4) Podle odhadi dnes existuje 5 000 az
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Pozménovaci navrh

(4) Podle odhadi dnes existuje 5 000 az
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8 000 rtiznych vzacnych onemocnéni a tato
onemocnéni postihuji v pribéhu Zivota 6 %
az 8 % obyvatelstva. Jinymi slovy 27 az 36
miliont obyvatel Evropské unie. VéEtsina

z nich trpi méné obvyklymi
onemocnénimi, kterd postihuji jednu osobu
ze 100 000 nebo méné.

Pozménovaci navrh 5

Navrh doporuceni
Bod oduvodnéni 5

Znéni navrzené Komisi

(5) Vzhledem k nizké prevalenci

a zvlastnosti vzacnych onemocnéni je tieba
zaujmout k nim globalni ptistup, jenz by
byl zaloZen na obzvlastnim a spoleném
usili o predchazeni vysoké nemocnosti
nebo odvratitelné predCasné timrtnosti a

o zvySeni kvality zivota postiZzenych osob
a jejich socidlné-ekonomickych moznosti.

8 000 raznych vzacnych onemocnéni a tato
onemocnéni postihuji v prabehu Zivota 6 %
az 8 % obyvatelstva. Jinymi slovy, ackoli
se kaZdé jednotlivé vzacné onemocnéni
vyznacuje nizkou prevalenci, celkovy
pocet osob postiZenych viacnymi
onemocnénimi je znacné vysoky, nebot’ se
jednd o 27 az 36 milionli obyvatel
Evropské unie. VétSina z nich trpi méné
obvyklymi onemocnénimi, kterd postihuji
jednu osobu ze 100 000 nebo méng.

Pozmérnovaci navrh

(5) Vzhledem k nizké prevalenci,
zvlastnosti a velkému celkovému poctu
PFipadii vzacnych onemocnéni je tieba
zaujmout k nim globalni pfistup, jenz by
byl zalozen na obzvlastnim a spolecném
usili, véetné partnerstvi se tiretimi zemémi,
Jjako jsou Spojené stdty, o predchazeni
vysoké nemocnosti nebo odvratitelné
pfedcasné umrtnosti a o zvySeni kvality
zivota postizenych osob a jejich socidlné-
ekonomickych moznosti ve vyspélych

a rozvojovych zemich.

Odiivodneni
Zvlastnosti vzacnych onemocnéni — omezeny pocet pacientu a nedostatek odbornych znalosti
— znamend, ze spoluprace se zemémi mimo EU miiZe byt prospésna nejen pro EU, ale také pri
sdileni znalosti s chudsimi a rozvojovymi zemeémi.

Pozménovaci navrh 6

Navrh doporuceni
Bod odiivodnéni 8

Znéni navrzené Komisi

(8) Aby se zlepsila koordinace
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(8) Aby se zlepsila koordinace
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a soudrznost celostatnich, regionalnich a soudrznost celostatnich, regionalnich

a mistnich iniciativ, které se zabyvaji a mistnich iniciativ, které se zabyvaji
vzacnymi onemocnénimi, méla by byt vzacnymi onemocnénimi, a spoluprdce
vSechna souvisejici vnitrostatni opatfeni mezi prisluSnymi vzdélavacimi stiedisky,
v oblasti vzacnych onemocnéni zaclenéna m¢ela by byt vSechna souvisejici

do narodnich plant pro vzacna vnitrostatni opatieni v oblasti vzacnych
onemocnéni. onemocnéni zaclenéna do narodnich plant

pro vzacna onemocnéni.

Pozménovaci navrh 7

Navrh doporuceni
Bod odiivodnéni 13

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
(13) Evropské referenc¢ni sit€ maji (13) Evropské referencni sité maji
z hlediska vzacnych onemocnéni obzvlasté z hlediska vzacnych onemocnéni obzvlasté
vysokou pifidanou hodnotu na trovni vysokou pfidanou hodnotu na trovni
Spolecenstvi, jelikoz vyskyt takovychto Spolecenstvi, jelikoZ vyskyt takovychto
onemocnéni je ojedinély, z cehoz vyplyva onemocnéni je ojedinély, z cehoz vyplyva
jednak omezeny pocet pacientll, jednak jednak omezeny pocet pacientll, jednak
nedostatek odbornych znalosti v rdmci nedostatek odbornych znalosti v rdmci
jediné zemé. Shromazd’ovani odbornych jediné zemé. Shromazd’ovani odbornych
znalosti na evropské urovni ma proto znalosti na evropské urovni ma proto
prvofady vyznam, ma-li byt pacientiim se prvofady vyznam, ma-li byt pacientiim se
vzacnym onemocnénim zajisStén rovny vzacnym onemocnénim zaji$tén rovny
piistup k vysoce kvalitni péci. ptistup k pFesnym informacim, vhodné
a véasné diagnostice a k vysoce kvalitni
péci.

Pozménovaci navrh 8

Navrh doporuceni
Bod odiivodnéni 14 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

(14a) Farmaceutické forum prijalo dne
12. Fijna 2008 konecnou zpravu, v niz
navrhuje obecné zdasady, jez umoZni, aby
Clenské staty, zucastnéné strany a Komise
mohly zZvysit své usili k zajisténi snazstho
a rychlejsiho pristupu k léCivym
Ppripravkiim pro vzdcnd onemocnéni
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v ramci Evropské unie.

Odiitvodnent

Pri prijimani zaveri farmaceutického fora se clenské staty politicky zavazaly, Ze odstrani
prekazky v pristupu k lécivym pripravkum pro vzacna onemocnéni prostrednictvim postupu
schvalovani ze strany Spolecenstvi. V navrhu doporuceni se musi konkrétné projevit obecné
zasady definované v konecné zprave farmaceutického fora.

Pozménovaci navrh 9

Navrh doporuceni
Bod odiivodnéni 20

Znéni navrzene Komisi

(20) Pacienti a jejich zastupci by se proto
méli ucastnit vSech fazi tvorby politiky

a rozhodovacich procest. Jejich ¢innosti by
mély byt v kazdém ¢lenském staté aktivné
prosazovany a podporovany, a to

1 finan¢né.

Pozménovaci navrh

(20) Pacienti a jejich zastupci by se proto
méli ucastnit vSech fazi tvorby politiky

a rozhodovacich procest. Jejich ¢innosti by
mély byt v kazdém ¢lenském staté, ale i na
urovni EU — prostiednictvim
celoevropskych siti na pomoc pacientiim
trpicim specifickymi vzacnymi
onemocnénimi — aktivné prosazovany

a podporovéany, a to 1 finan¢né.

Oduvodnent

Vzhledem k tomu, Ze se tato onemocnéni vyskytuji jen vzacné, spolupracuje rada organizaci
pacientii v celoevropskych sitich, aby pacienti ze vSech 27 zemi EU spolu mohli komunikovat

a vzdajemné se podporovat.

Pozménovaci navrh 10

Navrh doporuceni

Doporuceni ¢lenskym statiim — bod 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

1. Zavedly narodni plany pro vzacna
onemocnéni, aby méli pacienti se
vzacnymi onemocnénimi na celém tzemi
svého statu univerzalni ptistup k vysoce
kvalitni péci, veetné diagnostiky, zptsobli
1é¢by, 1é¢ivych pripravki pro vzacna
onemocnéni na zdklad€ rovného zachazeni

RR\780093CS.doc

Pozménovaci navrh

1. Zavedly narodni plany pro vzacna
onemocnéni, aby méli pacienti se
vzacnymi onemocnénimi na celém tzemi
svého statu univerzalni ptistup k vysoce
kvalitni péci, veetné diagnostiky, zptsobli
1é¢by, 1é¢ivych pripravki pro vzacna
onemocnéni a rehabilitace, a aby se mohli

PE 420.052v02-00

CS



CS

naudit se svou nemoci Zit, na zakladé
rovného zachazeni a solidarity v celé EU,
a zejména aby:

a solidarity v celé EU, a zejména aby:

Odiitvodnent

Je treba zdiuraznit, Ze rada pacientii trpicich vzacnym onemocnénim se musi naucit se svou
nemoct dlouha léta zit. Opatreni a vyzkum v oblasti vzacnych onemocnéni se proto musi
zamérit i na to, aby se pacienti s témito nemocemi mohli zaclenit do spolecnosti, v souladu
s clankem 26 Umluvy OSN o pravech osob se zdravotnim postizenim.

Pozménovaci navrh 11

Navrh doporuceni
Doporuceni ¢lenskym statiim — bod 1 — podbod 1

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

1) do konce roku 2011 vypracovaly 1) do konce roku 2010 vypracovaly

a prijaly ucelenou a integrovanou strategii,
ktera by prostfednictvim narodniho planu
pro vzacna onemocnéni usmérnovala
vSechny pftislusné akce v oblasti vzacnych
onemocnéni a formovala jejich strukturu;

a prijaly ucelenou a integrovanou strategii,
ktera by prostfednictvim narodniho planu
pro vzacna onemocnéni usmérnovala
vSechny pfislusné akce v oblasti vzacnych
onemocnéni a formovala jejich strukturu;

Odvvodneéni

Je diilezité, aby clenské staty do konce roku 2010 vypracovaly a prijaly ucelenou
a integrovanou strategii, ktera by prostrednictvim narodniho planu pro vzacna onemocnéni
usmernovala v§echny prislusné cinnosti tykajici se vzacnych onemocnéni a formovala jejich

strukturu;

Pozménovaci navrh 12

Navrh doporuceni

Doporuceni ¢lenskym statim — bod 1 — podbod 3

Znéni navrzené Komisi

3) v ramci narodniho planu pro vzacna
onemocnéni urcily omezeny pocet
prioritnich akei s konkrétnimi cili,
jednoznaénymi lhiitami, fidicimi
strukturami a pravidelnymi zpravami;

PE 420.052v02-00

Pozménovaci navrh

3) v ramci narodniho planu pro vzacna
onemocnéni ur¢ily omezeny pocet
prioritnich akei s konkrétnimi cili,
jednoznaénymi lhitami, dostatecnymi
a jasné stanovenymi financnimi
prostiedky, tidicimi strukturami

a pravidelnymi zpravami;
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Pozménovaci navrh 13

Navrh doporuéeni
Bod 1 — podbod 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

3a) ozndamila, zda maji specializovand
centra a vytvdieji katalog odbornikii;

Pozménovaci navrh 14

Navrh doporuceni
Doporuceni ¢lenskym statiim — bod 1 — podbod 5

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
5) zahrnuly do narodnich plani ustanoveni, 5) zahrnuly do narodnich plant ustanoventi,
jez by vSem pacientiim na jejich uzemi, jez by vSem pacientiim na jejich uzemi,
ktefi jsou postizeni vzacnym ktefi jsou postizeni vzacnym
onemocnénim, zajistila rovny pfistup onemocnénim, zajistila rovny ptistup
k vysoce kvalitni péci, véetné k vysoce kvalitni péci vCetné
diagnostickych metod, zptsobt 1é€by diagnostickych metod, zakladnich
a lé¢ivych ptipravki, aby byl zajistén preventivnich opatieni, zpisobu 1éCby
rovny piistup ke kvalitni péc¢i na zakladé¢ a léCivych ptipravkl spolu s rehabilitaci
rovného zachazeni a solidarity v celé a umoznila jim naucit se se svou nemoci
Evropské unii. Zit, aby byl zajistén rovny piistup ke

kvalitni péci na zaklad€ rovného zachazeni
a solidarity v celé Evropské unii a

v souladu se zasadami schvilenymi

v dokumentu farmaceutického fora na
vysoké urovni nazvaném ,,ZlepSovani
PFistupu k lécivym piipravkiim pro vzdcnd
onemocnéni pro v§echny postiZené obcany
EU“

Odiivodneni
Je treba zdiraznit, Ze rada pacientii trpicich vzacnym onemocnénim se musi naucit se svou
nemoci dlouhda léta Zit. Opatieni a vyzkum v oblasti vzacnych onemocnéni se proto musi
zamérit i na to, aby se pacienti s témito nemocemi mohli zaclenit do spolecnosti, v souladu
s ¢lankem 26 Umluvy OSN o pravech osob se zdravotnim postizenim.
Pozménovaci navrh 15
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Navrh doporuéeni
Doporuceni ¢lenskym statiim — bod 1 — podbod 5 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

5a) podporovaly usili o prevenci
dédicnych vzacnych onemocnénich, které
nakonec povede k vymyceni téchto
onemocnéni, a to pomoci:

a) genetického poradenstvi rodic¢iim, ktei'i
Jjsou nositeli nékterého z téchto
onemocnéni, a

b) vybéru zdravych embrii pied
implantaci, je-li tento postup vhodny

a neni-li v rozporu s platnymi
vnitrostdatnimi pravnimi predpisy a vidy
na bazi dobrovolnosti.

Pozménovaci navrh 16

Navrh doporuceni
Doporuceni ¢lenskym statiim — bod 1 — podbod 5 b (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

5b) do svych narodnich planii zahrnuly
mimorddnd opati‘eni na poskytnuti lékit,
které nemaji povoleni k uvedeni na trh,
pokud by to bylo skutecné v zajmu
veiejného zdravi; a pokud neexistuje
vhodna léCebna alternativa dostupnad
v daném cClenském staté a pokud by byl
pomér mezi prinosy a rigiky povazovan za
kladny, zajistily pacientiim trpicim
vzdcnym onemocnénim piistup k témto
lékiim.
Odivodneni

V narodnich planech musi existovat moznost poskytovani a propldaceni docasného pristupu

k lécebnym metodam nebo lékiim, které se nachdzeji v procesu schvalovani pristupu na trh

nebo které povoleni k uvedeni na trh nemaji, v nékterych velmi specifickych pripadech, kdy by

Jjejich pouziti mohlo byt pro pacienty trpici vzacnym onemocnénim prinosné. UmozZnuje to
postup udeleni docasného povoleni k pouZivani.
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Pozménovaci navrh 17

Navrh doporuceni

Doporuceni ¢lenskym statim — bod 1 — podbod 5 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

5c¢) na vnitrostatni urovni ziidily
vicestranné poradni skupiny sloZené ze
zdstupcii vSech zainteresovanych stran,
které by byly napomocny vladam pri
sestavovani a provadéni vnitrostdatnich
akcnich planii pro vzdacnd onemocnéni.
Tyto skupiny by mély zajistit, aby byly
vlady dobie informovany a aby rozhodnuti
ucinénd na vnitrostdtni urovni odraZela
ndzory a potieby spolecnosti.

Oduvodneni

V zdjmu snizeni miry nebezpeci, Ze kvuli zméndam ve viadeé a statni spravé dojde ke ztraté
odbornosti, pokud jde o zaleZitost takové specifické povahy, by mély existovat poradni skupiny
slozené ze vSech zainteresovanych a zkuSenych stran, tj. pacientii, oSetiujicich lékari, platcii
a zastupcu akademické obce a priimyslu. Tyto strany by mely poskytovat poradenstvi osobdm
s rozhodovacimi pravomocemi a tvurcum politik pri sestavovani a provadeni vnitrostdatnich

akcnich planii.

Pozménovaci navrh 18

Navrh doporuceni

Doporuceni ¢lenskym statiim — bod 1 — podbod 5 d (novy)

Znéni navrzenée Komisi

RR\780093CS.doc

Pozménovaci navrh

5d) podporovaly financovani lécby
vzdcnych onemocnéni na vnitrostatni
urovni. Pokud si ¢lenské staty nepieji
nebo nemohou mit Spickova odborna
stiediska, mél by byt tento centralni
ndrodni fond vyuZivan k tomu, aby
pacienti mohli vycestovat do stiediska

v jiné zemi. Nicméné je rovnéz velmi
duleZité, aby byl tento samostatny rozpocet
kaZdorocné revidovdn a prizpiisobovdn na
zakladé poznatkii o pacientech, kteii

v daném roce vyZaduji lé¢bu, a pripadné
o0 novych terapiich, které by mély byt do
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rozpoctu zaclenény. K tomu by mély byt
vyuzZivany prispévky vicestrannych
poradnich vybori.

Odiitvodnent

Lécebna centra nebo nemocnice by mély byt podporovany v tom, aby stanovovaly diagnozu
a lécily pacienty trpici vzacnymi onemocnénimi. Pokud by mély spoléhat na prostredky

z vlastniho rozpoctu, nemusely by financni zatéz unést. Financovani na vnitrostatni urovni
muZe pacientiim umoznit pristup k odpovidajici lékarské péci.

Pozménovaci navrh 19

Navrh doporuceni
Doporuceni ¢lenskym statiim — bod 2 — podbod 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1) zavedly v Evropské unii jednotnou 1) zavedly v Evropské unii jednotnou
definici vzdcnych onemocnéni jako definici vzadcnych onemocnéni jako
onemocnéni, ktera postihuji ne vice nez 5 onemocnéni, ktera postihuji ne vice nez 5
z 10 000 osob; z 10 000 osob, pFicem? tento pocet plati

pro Evropskou unii jako celek, ale
soucasné je velmi diileZité zndt presné
udaje pro kaZdy Clensky stit;

Pozménovaci navrh 20

Navrh doporuceni
Doporuceni ¢lenskym statiiom — bod 2 — podbod 4

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci ndavrh
4) na celostatni nebo regionalni urovni 4) na evropské, celostatni nebo regionalni
podporovaly informacni sité, registry urovni podporovaly, zejména financné,
a databaze pro jednotlivd onemocnéni. informacni site, registry a databaze pro

jednotliva onemocnéni, které by
obsahovaly pravidelné aktualizované
informace, k nimz by méla veiejnost
DFistup pres internet.

Pozménovaci navrh 21
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Navrh doporuéeni
Doporuceni ¢lenskym statim — bod 3 — podbod 3

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
3) podporovaly ucast vnitrostatnich 3) podporovaly ucast vnitrostatnich
vyzkumnych pracovnik a laboratoti ve vyzkumnych pracovnik a laboratoti ve
vyzkumnych projektech tykajicich se vyzkumnych projektech tykajicich se
vzacnych onemocnéni, které jsou vzéacnych onemocnéni, které jsou
financovany na urovni Spolecenstvi; financovany na urovni Spolecenstvi,

a vyuZivaly moznosti, které nabizi naiizeni
(ES) ¢. 14172000 o lécivych pFipravcich
pro vidcnd onemocnéni,

Pozménovaci navrh 22

Navrh doporuceni
Doporuceni ¢lenskym statim — bod 3 — podbod 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

3a) podporovaly sdileni znalosti

a spoluprdci mezi vyzkumnymi
pracovniky, laboratoiemi a vyzkumnymi
projekty v Evropské unii a podobnymi
institucemi ve tietich zemich ve snaze
zajistit globalni prospéch nejen Evropské
unii, ale také chudsim a rozvojovym
zemim, které jsou v nepiiznivéjsi situaci,
pokud jde o poskytovani zdrojit na vyzkum
vzdcnych onemocnéni;

Odiivodnéni
Zvlastnosti vzdacnych onemocnéni — omezeny pocet pacientu a nedostatek odbornych znalosti
— znamena, ze spoluprace se zememi mimo EU miize byt prospésna nejen pro EU, ale také pri
sdileni znalosti s chudsimi a rozvojovymi zemeémi.

Pozménovaci navrh 23

Navrh doporuceni
Doporuceni ¢lenskym statiim — bod 3 — podbod 4

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
4) zahrnuly do narodniho planu pro vzacna 4) zahrnuly do narodniho planu pro vzacna
RR\780093CS.doc 15/35 PE 420.052v02-00
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onemocnéni ustanoveni, kterd podpofti
vyzkum v oblasti vzécnych onemocnéni,
vcetné vyzkumu zaméteného na vetejné
zdravi a socidlniho vyzkumu, a to zejména
s cilem vyvinout nastroje, napt. prarezové
infrastruktury a projekty tykajici se
konkrétnich onemocnéni.

onemocnéni ustanoveni, kterd podpofti
vyzkum v oblasti vzécnych onemocnéni,
vcetn€ vyzkumu zaméteného na vetejné
zdravi a socidlniho vyzkumu, a to zejména
s cilem vyvinout nastroje, napf. prurezové
infrastruktury a projekty tykajici se
konkrétnich onemocnéni, rehabilitacéni
programy a programy, diky nim?Z by se
pacienti trpici vzacnym onemocnénim
mohli naudit se svou nemoci Zit, jakoz

i vyzkum v oblasti diagnostickych testii

a ndstroju.

Odvvodneéni

Je treba zduraznit, Ze Fada pacientii trpicich vzacnym onemocnénim se musi naucit se svou
nemoci dlouha léta zit. Opatieni a vyzkum v oblasti vzacnych onemocnéni se proto musi
zamérit i na to, aby se pacienti s témito nemocemi mohli zaclenit do spolecnosti, v souladu
s ¢lankem 26 Umluvy OSN o pravech osob se zdravotnim postizenim.

Pozménovaci navrh 24

Navrh doporuceni

Doporuceni ¢lenskym statiim — bod 3 — podbod 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 25

Navrh doporuceni
Bod 4 — podbod 1

Znéni navrzené Komisi

1) do konce roku 2011 ur€ily narodni nebo
regionalni odborna centra na celém svém
uzemi a podpoftily vznik odbornych center
v mistech, kde dosud zfizena nebyla, a to
pfedevsim tim, Ze do narodniho planu pro

PE 420.052v02-00
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Pozménovaci navrh

4a) zajistily pfiméiené a dlouhodobé
financovani, napi. prostiednictvim
partnerstvi veirejného a soukromého
sektoru, s cilem podpovit vyzkumné usili
na ndrodni a evropské urovni a zajistit
jeho ekonomickou Zivotaschopnost;

Pozménovaci navrh

1) do konce roku 2011 urcily narodni nebo
regionalni odborna centra na celém svém
uzemi a podpoftily vznik odbornych center
v mistech, kde dosud zfizena nebyla, a to
pfedevsim tim, Ze do narodniho planu pro
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vzacna onemocnéni zacleni ustanoveni
o vytvofeni narodnich nebo regionalnich
odbornych center;

Pozménovaci navrh 26

Navrh doporuceni

vzacna onemocnéni zacleni ustanoveni
o vytvofeni narodnich nebo regionalnich
odbornych center; napomohly vytvoieni
katalogii vzacnych onemocnéni

a katalogit odbornikit na vzdacna
onemocnéni;

Doporuceni ¢lenskym statim — bod 4 — podbod 3

Znéni navrzene Komisi

3) zavedly postupy pro pacienty v ramci
zdravotni péce, a to navazanim spoluprace
se vSemi prisluSnymi odborniky z dané
zemé nebo v piipad¢ poteby ze zahranici;
je-li to nezbytné pro zajisténi univerzalniho
piistupu ke zvlastni zdravotni péci, mély
by prostiednictvim informacnich

a komunikacnich technologii podporovat
pfeshranic¢ni zdravotni péci, véetné
mobility pacienttli, zdravotnickych
pracovniki a poskytovatelll a poskytovani
sluzeb;

Pozménovaci navrh

3) zavedly evropské postupy pro pacienty
trpici vzdcnym onemocnénim v ramci
zdravotni péce, a to navazanim spoluprace
se vSemi piislusnymi odborniky z dané
zem¢ nebo v ptipadé potteby ze zahranici;
je-1i to nezbytné pro zajisSténi univerzalniho
piistupu ke zvlastni zdravotni péci, mely
by prosttednictvim informac¢nich

a komunikacnich technologii podporovat
preshranicni zdravotni péci, véetné
mobility pacientti @ edbornych poznatkii
tim, Ze bude podporovina mobilita dat,
zdravotnickych pracovnikll a poskytovatelt
a poskytovani sluzeb;

Odvvodneéni

Je diileZité zavést postupy pro pacienty trpici vzacnym onemocnénim v ramci zdravotni péce,
a to navazanim spoluprace se vsemi prislusnymi odborniky z dané zemé nebo v pripadeé

potreby ze zahranici.

Pozménovaci navrh 27

Navrh doporuceni

Doporuceni ¢lenskym statiim — bod 4 — podbod 5

Zneni navrzené Komisi

5) zarucily, aby narodni nebo regionalni
odborna centra dodrzovala standardy
vymezené v evropskych referencnich sitich
pro vzacna onemocnéni s patfiénym

RR\780093CS.doc

Pozménovaci navrh

5) zarucily, aby narodni nebo regionalni
odborna centra dodrZovala standardy
vymezené v evropskych referencnich sitich
pro vzacna onemocnéni s patfiénym
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piihlédnutim k potfebam a o¢ekdvanim piihlédnutim k potfebdm a o¢ekdvanim
pacientil a odbornych pracovnikii. pacientil a odbornych pracovniki a aby se
pacienti zapojili do Cinnosti téchto center.

Pozménovaci navrh 28

Navrh doporuceni
Bod 4 — podbod S a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

5a) podporovaly, s piipadnym
financovanim ¢i spolufinancovanim ze
strany Evropské unie, odbornd centra

a nemocnice, aby zavedly zvlastni
odbornou pripravu pro pracovniky
zabyvajici se nékterymi vzdacnymi
onemocnénimi a aby témto pracovnikiim
umoZnily ziskat prislusné odborné
znalosti;

Oduivodnéni
Pro ucinny boj proti vzacnym onemocnénim je nezbytné vyskolit v oblasti vzacnych
onemocneéni vice pracovniki.
Pozménovaci navrh 29

Navrh doporuceni
Doporuceni ¢lenskym statiim — bod 5 — podbod 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
b) evropskych obecnych zasad pro b) evropskych obecnych zasad pro
populacéni screening a diagnostické testy; populacni screening a diagnostické testy,

véetné genetickych testi, jako je napiiklad
testovdni heterozygotii a diagnostika
provadéna biopsii polarniho téliska, které
by zajistily vysokou kvalitu testovani

a odpovidajici genetické poradenstvi

a respektovaly pritom rozdilné etické
postoje Clenskych stdtit,

Pozménovaci navrh 30
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Navrh doporuéeni
Doporuceni ¢lenskym statiim — bod 5 — podbod 1 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
c) sdileni zprav Clenskych stath c) zavedeni zprav Clenskych stati
o posouzeni, které se zabyvaji pridanou o posouzeni, které se zabyvaji klinickym
terapeutickou hodnotou 1€¢ivych piipravki piinosem 1&Civych piipravki pro vzacna
pro vzacna onemocnéni na trovni EU onemocnéni na trovni EU, a to v ramci
s cilem co nejvice zkratit prostoje, které agentury EMEA, ktera disponuje
pacientiim se vzacnym onemocnénim PrisluSnymi poznatky a odbornosti,
zt&zuji pristup k 1é¢ivym piipravkiim pro s cilem co nejvice zkratit prostoje, které
vzacnd onemocnéni. pacientim se vzacnym onemocnénim

zt&€zuji piistup k 1é¢ivym ptipravkiim pro
vzacna onemocneéni.

Pozménovaci navrh 31

Navrh doporuceni
Doporuceni ¢lenskym statiim — bod 5 — podbod1 — pism. ¢ a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

ca) programu strukturdalni pomoci

a investic ve prospéch databdze Orphanet,
kterd usnadiuje piistup k poznatkiim

o vzacnych onemocnénich;

Pozménovaci navrh 32

Navrh doporuceni
Doporuceni ¢lenskym statiim — bod 6

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

6. Posileni postaveni organizaci pacienti 6. Posileni postaveni nezavislych
organizaci pacientil

1) Posileni postaveni organizaci pacientii 1) Posileni postaveni organizaci pacientli
piijaly opatieni, jimiz by zarucily, Ze jsou piijaly opatieni, jimiz by zarucily, Ze jsou
s pacienty a jejich zastupci fadné s pacienty a jejich nezavislymi zastupci
konzultovany vSechny faze tvorby politiky fadné konzultovany vSechny faze tvorby
a rozhodovacich procesti v oblasti politiky a rozhodovacich procest v oblasti
vzacnych onemocnéni, véetné zfizovani vzéacnych onemocnéni, véetné zfizovani
a fizeni odbornych center a evropskych a fizeni odbornych center a evropskych
referencnich siti a pfipravy narodnich referencnich siti a pfipravy narodnich
RR\780093CS.doc 19/35 PE 420.052v02-00
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pland;

2) podporovaly ¢innosti organizaci
pacientli, napt. zvySovani informovanosti,
budovani kapacit a odbornou pfipravu,
vyménu informaci a osvédcenych postupd,
tvorbu siti, navazovani kontaktd s vysoce
izolovanymi pacienty;

3) zaclenily do narodnich plant pro vzacna
onemocnéni ustanoveni o podpoie
organizaci pacientll a konzultacich s témito
organizacemi podle odstavct 1) a 2).

pland;

2) podporovaly ¢innosti nezavislych
organizaci pacientll, napt. zvySovani
informovanosti, budovani kapacit

a odbornou pfipravu, vyménu informaci

a osvédcenych postupi, tvorbu siti,
navazovani kontaktli s vysoce izolovanymi
pacienty;

2a) zajistily financovdni organizaci
pacientii, které neni piimo spojeno
s konkrétni farmaceutickou spolecnosti;

2b) usnadnily p¥istup pacientii

k informacim existujicim na evropské
urovni, které se tykaji lékii, lécby nebo
lécebnych stiedisek ve ¢lenskych statech
nebo tietich zemich poskytujicich
lékai'skou péci vhodnou konkrétné

v piipadé jejich onemocnéni;

3) zaclenily do ndrodnich plant pro vzacna
onemocnéni ustanoveni o podpoie
nezavislych organizaci pacientil

a konzultacich s t€émito organizacemi podle
odstavcu 1) a 2). zajistily, aby ndarodni
plany zahrnovaly urceni narodnich &i
regiondlnich odbornych center

a vytvoieni katalogit odbornikii na vzdacnd
onemocnéni;

Oduvodnent

Je diilezité usnadnit pristup pacientu k informacim existujicim na evropské urovni, které se
tkaji lékil, lécby nebo lécebnych stredisek ve clenskych statech nebo tietich zemich
poskytujicich lékarskou péci vhodnou konkrétné v pripade jejich onemocnéni.

Pozménovaci navrh 33

Navrh doporuceni
Doporuceni Komisi — bod -1 (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE 420.052v02-00

Pozménovaci navrh

-1. dlouhodobé podporovaly ,,Orphanet®,
evropskou webovou stranku a kontaktni
misto poskytujici informace o:
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Pozménovaci navrh 34

Navrh doporuceni
Doporuceni Komisi — bod 1

Znéni navrzene Komisi

1. Nejpozdéji do konce patého roku ode
dne prijeti tohoto doporuceni vypracovala
na zakladé informaci poskytnutych
¢lenskymi staty zpravu o provadéni tohoto
doporuceni, ur¢enou Rad¢, Evropskému
parlamentu, Evropskému hospodaiskému
a socidlnimu vyboru a Vyboru regiond,

v které zvadZi, do jaké miry jsou
navrhovand opatieni ucinnd a zda je
nutné provést dalsi opatieni;

RR\780093CS.doc

a) existenci specifického vyzkumu
vzdcnych onemocnéni, jeho vysledcich

a dostupnosti pro pacienty,

b) dostupnych lécich pro jednotliva
vzdcnd onemocnéni,

¢) lécbé existujici v kaZdém Clenském staté
pro jednotliva vzacnd onemocnéni,

d) stavajicich specializovanych lécebnych
centrech v ¢lenskych statech nebo tietich
zemich pro jednotliva vzacna onemocnéni.

Pozménovaci navrh

1. Na zéklad¢ informaci poskytnutych
¢lenskymi staty vypracovala zpravu

o provadéni tohoto doporuceni, uréenou
Radé, Evropskému parlamentu,
Evropskému hospodaiskému a socidlnimu
vyboru a Vyboru regiontl, a fo nejpozdéji
do konce roku 2012, tj. roku, ve kterém
navrhne provadéci opatieni zahrnujici
mimo jiné: a) rozpoctovd opatieni nutnd
k tomu, aby byl program Spolecenstvi pro
vzdcnd onemocnéni ucinny, b) vytvoreni
PprisluSnych siti odbornych center, c)
shromaZd’ovani epidemiologickych udajii
o vzdacnych onemocnénich, d) mobilitu
odbornikii a zdravotnickych pracovnikii,
e) mobilitu pacientii a f) posouzeni
potieby dalSich opatieni za ucelem
zlepSeni Zivota pacientii trpicich vzacnymi
onemocnénimi a jejich rodin.

PE 420.052v02-00

CS



CS

VYSVETLUJICi PROHLASENI

Obecny tvod a posouzeni navrhu doporuceni Rady

Zpravodaj vitd doporuceni Rady, protoZe je naprosto nutné provést koordinované kroky
v oblasti vzacnych onemocnéni na tirovni Evropské unie i na vnitrostatni trovni. I kdyz je
totiz incidence jednotlivych vzacnych onemocnéni nizka, v celé Evropské unii jsou jimi
postizeny miliony lidi, nebot’ tyto nemoci se pocitaji v tisicich.

Nicméné tento navrh je ve stavajici podob¢ nedostate¢ny a na jeho zakladé neni mozné
uskutec¢nit Zivotaschopny program. To proto, Ze se ani obecné nezabyva nezbytnym
financovanim ze strany EU a spolufinancovanim ze strany ¢lenskych stati a dalSich
organizaci. Nemlze tedy uc¢inné podporovat urcité nezbytné aspekty tykajici se vzacnych
onemocnéni, jako je vytvoreni siti odbornych center, katalogizace onemocnéni, potiebny
specialni vyzkum atd.

Dokument obsahuje pozadavek, aby Komise pét let od pfijeti predlozila provadéci ndvrh, coz
je dlouhd doba, béhem niz nelze prakticky nic vykonat a nejsou k dispozici zadné finan¢ni
prostiedky.

Proto jako zpravodaj navrhuji, aby byla Komise pozddana o predloZeni provadéciho navrhu
nejpozdeji do konce roku 2012, nebot’ do této doby budou k dispozici potfebné tdaje

z Clenskych stati tykajici se odbornych center a odborné znalosti vzacnych onemocnéni
(2011).

Pti tomto provadeni je tieba specidlné zminit financovani ¢1 spolufinancovani v téchto
oblastech:

a) shromazd’ovani epidemiologickych idajii a vytvoreni katalogu vzacnych onemocnéni, coz
je nutné k ziskani jasnéjsi predstavy o téchto onemocnénich v EU,

b) vytvoteni ptisluSnych siti,

¢) vytvofeni odbornych center v ¢lenskych statech, které takova centra nemaji,

d) zahajeni zvlastnich kurzi odborné ptipravy pracovnikil ve stavajicich centrech , aby ziskali
odborné znalosti,

e) mobilizace odbornikll a zdravotnickych pracovniki k vytvotfeni nutnych podminek pro
roz$ifeni stavajicich znalosti,

f) vyzkum diagnostickych nastroju a testil tykajicich se vzacnych onemocnéni, zejména pak
genetickych onemocnéni.

Navrh doporu¢eni Rady bychom méli vnimat jako orientacni pldn sméfujici k vytvoreni
ptiznivych podminek na poli vzacnych onemocnéni a méli bychom chapat, ze mé obecnou
povahu. Pfesto bych jesté jednou rad zdlraznil, Ze pro jeho G€inné a uspésné provedeni musi
byt navrh uptesnén, pokud jde o harmonogram (roky) jeho provadéni.

Diilezité aspekty, které je tfeba zminit v provadécim navrhu Komise

1. Z doporuceni Rady je zfejmé, ze oblast vzacnych onemocnéni v Evropské unii neni dobie
definovana:
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— ani jako registr katalogizujici onemocnéni ptipad od ptipadu,

— ani pokud jde o pfesnost ptislusnych statistickych udaja.

To je patrné z velkého rozpéti poctu pacientl (27 az 36 miliont lidi) a z velkého poctu
vzacnych onemocnéni (5 000 az 10 000 vzacnych onemocnéni).

2. Dale je dilezité poznamenat, Ze k této zaleZitosti je tfeba pfistupovat s urcitou volnosti,
nebot’ definice vzacného onemocnéni jako onemocnéni, které postihne méné nez 5 osob

z 10 000 je prili$ restriktivni; v piipad¢ ¢isel jen o malo piekracujicich tento pomér jsme pak
konfrontovani s dilematem, zda jako vzacné onemocnéni nekvalifikovat i onemocnéni

s pomérem napft. 5,1. Vzacné onemocnéni také miiZze mit v jednotlivych ¢lenskych statech
rizné rozsifeni.

3. Z dtvodu vysokého poctu osob postizenych témito onemocnénimi, avSak nizké incidence
kazdého z nich je naprosto nutné provést koordinované kroky na tirovni celé¢ Evropské unie.
Proto se domnivam, ze je vhodné, aby se kone¢ny provadéci navrh pokusil shromazdit
centra a nemocnice specializované na néktera z t€chto onemocnéni, jakoz i odborné
znalosti, jez jsou k dispozici v jednotlivych zemich, a propojil je v jedné siti.

4. Déle je zfejmé, Ze v zajmu boje proti vzacnym onemocnénim je tfeba regulovat mobilitu
pacientii, protoZe zZadny Clensky stat nema k dispozici vSechny odborné znalosti. Nejsou-li
tedy k dispozici odborné znalosti a centra, ktera by se o pacienty mohla postarat, je tieba tento
stav napravit mobilitou pacientl. Otdzka financovani v této oblasti by méla byt ponechana ke
zvazeni Clenskym statm.

5. Dal§im dulezitym aspektem je mobilita pracovnikd, tj.:

a) mobilita odbornikli v ramci celé¢ Evropské unie s cilem napomoci vytvotfeni novych center
v dalSich ¢lenskych statech,

b) mobilita zdravotnickych pracovniki s cilem ziskani odbornych znalosti tykajicich se
vzacnych onemocnéni v existujicich centrech po celé Evropské unii. Kroky v této oblasti
vyzaduji zahdjeni kurz odborné piipravy a klinické praxe s cilem vyskolit v oblasti téchto
onemocnéni vice odborniki.

Poslanim téchto center nebude tedy pouze boj proti vzaicnym onemocnénim, ale 1 vytvofeni
nezbytného prostiedi pro predavani védomosti.

6. Konecné, protoZze mnoho vzacnych onemocnéni méa dédi¢nou povahu, maji pro zvyseni
diagnostické schopnosti prostfednictvim genetickych testii zdsadni vyznam vyzkum
a inovace.

7. Existuji ptipady, pro n€z jsou k dispozici genetické testy, které lze aplikovat na
preimplantacni postupy s cilem zabranit témto onemocnénim v embryu, a tim néktera tato
onemocnéni vymytit. To je tieba provést v koordinaci s genetickym poradenstvim

a informacnimi sitémi. V nékterych ¢lenskych statech u nékterych onemocnéni je tento postup
pouzivan v praxi. Je tfeba o ném uvazovat, nebot’ provedeni téchto krokti néktera vzacna
onemocnéni vymyti.
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STANOVISKO VYBORU PRO PRUMYSL, VYZKUM A ENERGETIKU

pro Vybor pro Zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin

k navrhu doporuceni Rady o evropské akci v oblasti vzacnych onemocnéni
(KOM(2008)0726 — C6-0455/2008 —2008/0218(COD))

Navrhovatelka: Francoise Grossetéte

STRUCNE ODUVODNENI

Vzacnymi onemocnénimi trpi ptiblizn€ 30 miliont Evropant. Kazdé z téchto onemocnéni
postihuje pouze maly pocet osob, nékdy se jedna o méné nez deset osob v jednom staté.

V priméru se jedna o jednu osobu ze 2000. V dnesni dobé je zndmo 7000 vzacnych
onemocnéni a kazdy tyden jsou ve zdravotnické literatufe popsany dvé nové nemoci. 80 %
vzacnych onemocnéni je genetického ptivodu, 65 % z nich je pediatrickych.

Aby bylo tedy mozné zohlednit poteby n¢kolika milionti ob&ani, ktefi trpi nejistotou ohledné
diagndzy a nemaji na své onemocnéni k dispozici Zddnou 1é€bu, je nutné zatadit vzacna
onemocnéni mezi priority na urovni EU.

Na rozdil od jinych témat tykajicich se vetejného zdravi nebo vyzkumu nejde jen o to, dohnat
zpozdéni v oblasti, kterd byla zanedbdvana, ale je tteba vytvofit stalé nastroje nebo
prostiedky, jez umozni trvale zohledniovat specifi¢nost téchto onemocnéni.

Jejich vzacnost vede totiz ke specifickym problémiim, a to jak z védeckého, tak

z ekonomického a organizacniho hlediska, a tyto problémy nemohou byt feSeny
prostiednictvim béZné pouzivanych néstroji. Je tedy nezbytné zaujmout globalni, komplexni
a udrzitelny postoj. Toho je mozné dosdhnout pouze soucasnym zapojenim vSech
zucastnénych stran: politickych subjektl, instituci, sdruzeni pacientli, zdravotniki, sdruzeni
nemocnych, pecovateli, vyzkumnika, zastupcl pramyslu.

Nemocnych je pftili§ malo, nez aby vzbuzovali zajem na mistni nebo regionalni Grovni,

a onemocnéni je pfili§ mnoho, nez aby bylo moZné se na n¢ zaméfit pii vzdélavani
zdravotnickych pracovnikli. Odborné znalosti jsou vzacné. Protoze zadny Clensky stat EU
neni schopen proti vzacnym onemocnénim bojovat sam, je nezbytné, aby byl pfistup

k informacim, diagnostice, pé€i a vyzkumu poskytovan prostifednictvim koherentni
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a koordinované sit¢ snadno dostupné pro vSechny zicastnéné strany, ktera by propojovala
jednotlivé metodiky a sdilené ptistupy na vnitrostatni i evropské trovni. Tato Uroven je tedy
nezbytnd pro organizaci boje se vzacnymi onemocnénimi, vzajemné vyuziti zdrojl

a prostfedkt a jejich rozvoj.

Dne 16. prosince 1999 piijaly Evropsky parlament a Rada ministrii natfizeni (ES) ¢. 141/2000
o lécivych ptipravcich pro vzacna onemocnéni. Toto nafizeni podnécuje farmaceuticky

a biotechnologicky primysl, aby vyvijel a uvadél na trh 1é¢ivé piipravky pro vzacna
onemocnéni (danové pobidky, pomoc pfi ptiprave protokolu, exkluzivita na 10 let...). V ramci
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky byl zfizen Vybor pro 1é¢ivé ptipravky pro vzacna
onemocnéni, jehoZ tkolem je pfezkoumavat zadosti o stanoveni lé€ivého piipravku jako
1é¢ivého piipravku pro vzédcna onemocnéni a asistovat Komisi pfi jednanich tykajicich se
téchto ptipravki

V tijnu 2008 bylo v Evrop¢ oznaceno 569 léCivych piipravki jako ,,1éCiveé piipravky pro
vzacnd onemocnéni®. 54 z nich jiz obdrzelo povoleni k uvedeni na trh Spolecenstvi
a predstavuji pfinos pro téméf tii miliony evropskych pacientt.

Ptijeti evropského natizeni o 1é¢ivych ptipravcich pro vzacnd onemocnéni umoznilo
poskytnout pfiznivy rdmec t€ém podnikiim, které se na vyvoji téchto 1é€ivych prostredkli
podileji — jedna se naptiklad o danové pobidky, obchodni exkluzivitu.... Toto natizeni vyvoj
1é¢ivych prosttedkl pro vzacna onemocnéni vyrazné podpotilo.

Za béznych trznich podminek neni farmaceuticky primysl vyvoji 1é€ivych prostiedkii pro
vzacna onemocnéni piili§ naklonén. Néktera onemocnéni jsou tak vzacna, ze se naklady na
vyvoj lécivého piipravku a jeho uvedeni na trh nikdy nevrati.

Existuje mnoho piikladi, kdy vyzkum vzacnych onemocnéni vedl k pokrokiim, které jsou
a budou pfinosné také v ptipad€ nemoci s €astéjSim vyskytem.

miru®... Inovativni terapie vyvinuté pro vzacna onemocnéni jsou piedzvésti 1¢karstvi
budoucnosti, které bude stale individualizované;si.

Rychlé rozsifeni mozZnosti klinického vyvoje v oblasti vzacnych onemocnéni otevira

z ekonomického hlediska nové perspektivy. I zde je tieba, aby prostiedky k vyuziti vSech
moznosti byly koordinovany na evropské urovni. Tato onemocnéni nepfedstavuji vynosny trh,
pokud jsou posuzovana jednotlive. I ptes opatieni na trovni EU, kterd podporuji vyvoj
1é¢ivych prosttedkl pro vzacna onemocnéni, se ukazuje, ze farmaceuticky prumysl je v jejich
pripad¢ jeste opatrnéj$i nez u nemoci s ¢astym vyskytem, pokud jde o piijimani rizik

v pocatecnich fazich vyvoje 1écebnych metod (od predklinické faze az k fazi II).

Pro farmaceuticky priimysl je vztah mezi finanénim rizikem a potencidlni rentabilitou vyvoje
novych 1écebnych metod zajimavy teprve v pozdni fazi procesu jejich vyvoje. Od védeckého
odliivodnéni po investovani vyznamného objemu finan¢nich prostredki, které jsou ke ziskani
povoleni k uvedeni na trh nezbytné, musi vzacna onemocnéni piekonat ,,idoli smrti, které je
mnohem hlubsi nez v pfipadé nemoci s castym vyskytem, jejichZ trzni potencidl je mnohem
VySSi.
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Je tedy nezbytné vytvofit na jedné strané pfiméfené nastroje pro vyvoj, optimalizovat cyklus
vyvoje 1é¢ebnych metod, a minimalizovat tak ndklady, a na druh¢ strané pfipravit nové
nastroje sdileni rizik mezi soukromymi a vefejnymi prostfedky, které umozni tyto faze
financovat. Vytvareni siti a intenzivng€j$i spoluprace na evropské urovni jsou bezpochyby
vyznamnym prostiedkem, jak toho dosdhnout. Pokud nebudou rychle pfijata nezbytna
opatfeni, existuje velké riziko, Ze n¢které 1é€ebné metody nebudou nikdy vyvinuty a Ze na
trhu budou k dispozici pouze neimérne drahé americké 1€ky.

Navrh doporuceni Rady o evropské akci v oblasti vzacnych onemocnéni je tedy velmi
diilezity pro pfipravu a pfijeti narodnich strategii a pland pro tato onemocnéni. Mély by mit

stejny rozsah ve vSech Clenskych statech a byt komplexnim a u€innym zptisobem
koordinovany mezi jednotlivymi zemémi v ramci politik Spolecenstvi.
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POZMENOVACIi NAVRHY

Vybor pro primysl, vyzkum a energetiku vyzyva Vybor pro zivotni prosttedi, vetejné zdravi
a bezpecnost potravin jako pfislusny vybor, aby do své zpravy zaclenil tyto pozménovaci

navrhy:

Pozménovaci navrh 1

Navrh doporuceni
Bod odiivodnéni 5

Znéni navrzene Komisi

(5) Vzhledem k nizké prevalenci

a zvlastnosti vzacnych onemocnéni je tfeba
zaujmout k nim globalni pfistup, jenz by
byl zalozen na obzvlastnim a spole¢ném
usili o predchazeni vysoké nemocnosti
nebo odvratitelné pred¢asné imrtnosti a

o zvySeni kvality Zivota postizenych osob
a jejich socialné-ekonomickych moznosti.

Pozménovaci navrh

(5) Vzhledem k nizké prevalenci

a zvlastnosti vzacnych onemocnéni je tieba
zaujmout k nim globalni pfistup, jenz by
byl zalozen na obzvlastnim a spolecném
usili, véetné partnerstvi se tiretimi zemémi,
Jjako jsou Spojené stdty, o predchazeni
vysoké nemocnosti nebo odvratitelné
pfedcasné umrtnosti a o zvySeni kvality
zivota postiZzenych osob a jejich socidlné-
ekonomickych moznosti ve vyspélych

a rozvojovych zemich.

Oduvodnent

Zvlastnosti vzacnych onemocnéni — omezeny pocet pacientu a nedostatek odbornych znalosti
— znamend, ze spoluprace se zemémi mimo EU miiZe byt prospésna nejen pro EU, ale také pri
sdileni znalosti s chudsimi a rozvojovymi zemeémi.

Pozménovaci navrh 2

Navrh doporuceni
Bod odivodnéni 14 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

(14a) Farmaceutické forum prijalo dne
12. ¥ijna 2008 konecnou zpravu, v ni
navrhuje obecné zdsady, jez umozni, aby
clenské staty, zucastnéné strany a Komise
mohly zvysit své usili k zajisténi snazSiho
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a rychlejsiho pristupu k lécivym
PFipravkiim pro vzdcnd onemocnéni
v ramci Evropské unie.

Odiitvodnent

Pri prijimani zaveri farmaceutického fora se clenské staty politicky zavazaly, zZe odstrani
prekazky v pristupu k lécivym pripravkim pro vzacna onemocnéni prostrednictvim postupu
schvalovani ze strany Spolecenstvi. V navrhu doporuceni se musi konkrétné projevit obecné
zasady definované v konecné zprave farmaceutického fora.

Pozménovaci navrh 3

Navrh doporuceni
Doporuceni ¢lenskym statiim — odst. 1 — bod 1

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

1) do konce roku 2011 vypracovaly 1) do konce roku 2010 vypracovaly

a prijaly ucelenou a integrovanou strategii,
ktera by prostfednictvim narodniho planu
pro vzacna onemocnéni usmérnovala
vSechny pftislusné akce v oblasti vzacnych
onemocnéni a formovala jejich strukturu;

a prijaly ucelenou a integrovanou strategii,
ktera by prostfednictvim narodniho planu
pro vzacna onemocnéni usmérnovala
vSechny pfislusné akce v oblasti vzacnych
onemocnéni a formovala jejich strukturu;

Odvvodneéni

Je diilezité, aby clenské staty do konce roku 2010 vypracovaly a prijaly ucelenou

a integrovanou strategii, ktera by prostrednictvim narodniho planu pro vzacna onemocnéni
usmernovala v§echny prislusné cinnosti tykajici se vzacnych onemocnéni a formovala jejich
strukturu;

Pozménovaci navrh 4

Navrh doporuceni
Doporuceni ¢lenskym statiim — odst. 1 — bod 3

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

3) v ramci narodniho planu pro vzacna
onemocnéni ur¢ily omezeny pocet
prioritnich akei s konkrétnimi cili,
jednoznaénymi lhitami, vyznamnymi
a jasné oznacCenymi financnimi
prostiedky, tidicimi strukturami

a pravidelnymi zpravami;

3) v ramci narodniho planu pro vzacna
onemocnéni urcily omezeny pocet
prioritnich akei s konkrétnimi cili,
jednoznaénymi lhiitami, fidicimi
strukturami a pravidelnymi zpravami;
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Pozménovaci navrh 5

Navrh doporuéeni

Doporuceni ¢lenskym statiim — odst. 1 — bod 5 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh

5a) do svych narodnich planii zahrnuly
mimorddnd opati‘eni na poskytnuti lékit,
které nemaji povoleni k uvedeni na trh,
pokud by to bylo skutecné v zajmu
veiejného zdravi; pokud neexistuje
vhodna léCebna alternativa dostupna

v daném Clenském staté a pokud by byl
pomér mezi prinosy a riziky povaZovan za
kladny, bude pacientiuim trpicim vzdacnym
onemocnénim umoznén pristup k témto
lékiim.

Oduvodneni

V narodnich planech musi existovat moznost poskytovani a propldaceni docasného pristupu

k lécebnym metodam nebo lékiim, které se nachdzeji v procesu schvalovani pristupu na trh
nebo které povoleni k uvedeni na trh nemaji, v nékterych velmi specifickych pripadech, kdy by
Jjejich pouziti mohlo byt pro pacienty trpici vzacnym onemocnénim prinosné. UmozZnuje to

postup udeéleni docasného povoleni k pouZivani.

Pozménovaci navrh 6

Navrh doporuceni
Doporuceni ¢lenskym statiim — odst. 2 — bod 4

Znéni navrzené Komisi

4) na celostatni nebo regionalni urovni
podporovaly informacni sité, registry
a databaze pro jednotlivd onemocnéni.

Pozménovaci navrh

4) na evropské, celostatni nebo regionalni
urovni podporovaly, zejména financné,
informacni sité, registry a databaze pro
jednotliva onemocnéni.
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Pozménovaci navrh 7

Navrh doporuéeni
Doporuceni ¢lenskym statiim — odst. 3 — bod 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

3a) zajistily pFiméiené a dlouhodobé
financovani, napiiklad prostiednictvim
partnerstvi veirejného a soukromého
sektoru, na podporu vyzkumného usili na
vnitrostdtni a evropské urovni, aby se tak
zajistila jeho rentabilita;

Pozménovaci navrh 8

Navrh doporuceni
Doporuceni ¢lenskym statiim— odst. 3 — bod 3 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

3b) podporovaly sdileni znalosti

a spolupraci mezi vyzkumnymi
pracovniky, laboratoremi a vyzkumnymi
projekty v Evropské unii a podobnymi
institucemi ve tietich zemich ve snaze
zajistit globalni prospéch nejen Evropské
unii, ale také chudsim a rozvojovym
zemim, které jsou v nepriznivéjsi situaci,
pokud jde o poskytovani zdrojii na vyzkum
vzdcnych onemocnéni;

Odiivodneni
Zvlastnosti vzacnych onemocnéni — omezeny pocet pacientu a nedostatek odbornych znalosti
— znamend, ze spoluprace se zemémi mimo EU miiZe byt prospésna nejen pro EU, ale také pri
sdileni znalosti s chudsimi a rozvojovymi zemeémi.

Pozménovaci navrh 9

Navrh doporuceni
Doporuceni ¢lenskym statiim — odst. 4 — bod 3

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
3) zavedly postupy pro pacienty v ramci 3) zavedly evropské postupy pro pacienty
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zdravotni péce, a to navazanim spoluprace
se vSemi pfislusnymi odborniky z dané
zemé nebo v pfipadé potfeby ze zahranici;
je-1i to nezbytné pro zajisténi univerzalniho
ptistupu ke zvlastni zdravotni péci, mély
by prostfednictvim informac¢nich

a komunikacnich technologii podporovat
preshranicni zdravotni péci, véetné
mobility pacientl, zdravotnickych
pracovnikl a poskytovateld a poskytovani
sluzeb;

trpici vzacnym onemocnénim v ramci
zdravotni péce, a to navazanim spoluprace
se vSemi piisluSnymi odborniky z dané
zemé nebo v piipadé¢ potieby ze zahranici;
je-li to nezbytné pro zajisténi univerzalniho
pfistupu ke zvlastni zdravotni péci, mély
by prostednictvim informacnich

a komunikacnich technologii podporovat
pfeshranic¢ni zdravotni péci, véetné
mobility pacienttli, zdravotnickych
pracovniki a poskytovatell a poskytovani
sluzeb;

Odvvodneéni

Je diilezité zavést postupy pro pacienty trpici vzacnym onemocnénim v ramci zdravotni péce,
a to navazanim spoluprace se vSemi prislusnymi odborniky z dané zemé nebo v pripadeé

potreby ze zahranici.

Pozménovaci navrh 10

Navrh doporuceni

Doporuceni ¢lenskym statim — odst. 4 — bod 5

Znéni navrzene Komisi

5) zarucily, aby narodni nebo regionélni
odborna centra dodrZovala standardy
vymezené v evropskych referencnich sitich
pro vzacna onemocnéni s patficnym
piihlédnutim k potfebam a oekavanim
pacientl a odbornych pracovniki.

Pozménovaci navrh 11

Navrh doporuceni

Pozménovaci navrh

5) zarucily, aby ndrodni nebo regionalni
odborna centra dodrZovala standardy
vymezené v evropskych referenc¢nich sitich
pro vzacna onemocnéni s patficnym
piihlédnutim k potfebdm a o¢ekdvanim
pacientl a odbornych pracovniki a aby se
pacienti zapojili do Cinnosti, iizeni

a hodnoceni center.

Doporuceni ¢lenskym statim — odst. S — bod 1 — pism. ¢

Zneni navrzené Komisi

¢) sdileni zprav Clenskych stath

o posouzeni, které se zabyvaji pridanou
terapeutickou hodnotou 1é¢ivych ptipravka
pro vzacna onemocnéni na trovni EU
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¢) sdileni zprav ¢lenskych stath

o posouzeni, které se zabyvaji klinickym
prinosem 1é¢ivych ptipravki pro vzacna
onemocnéni na urovni EU, v ramci
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s cilem co nejvice zkratit prostoje, které Evropské agentury pro lécivé piipravky,

pacientim se vzacnym onemocnénim ktera sdruZuje evropské odborné znalosti
zt&zuji pristup k 1é¢ivym piipravkiim pro v této oblasti, s cilem co nejvice zkratit
vzacna onemocnéni; prostoje, které pacientim se vzacnym

onemocnénim ztéZuji ptistup k 1écivym
pfipravkiim pro vzacna onemocnéni.

Odvvodneéni

Evropska agentura pro lécivé pripravky predstavuje nejvhodnéjsi platformu pro zkrdaceni
prostoju a shromazdovani zprav o posouzeni.

Pozménovaci navrh 12

Navrh doporuceni
Doporuceni ¢lenskym statiim — odst. 6 — bod 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

2a) usnadnily pFistup pacientii

k informacim existujicim na evropské
urovni, které se tykaji léki, lécby nebo
lé¢ebnych stiedisek ve ¢lenskych stdatech
nebo tietich zemich poskytujicich
lékaiskou péci vhodnou konkrétné

v piipadé jejich onemocnéni;

Odivodneéni
Je diilezité usnadnit pristup pacientu k informacim existujicim na evropské urovni, které se

tkaji lékil, lécby nebo lécebnych stredisek ve clenskych statech nebo tietich zemich
poskytujicich lékarskou péci vhodnou konkrétné v pripade jejich onemocnéni.

Pozménovaci navrh 13

Navrh doporuceni
Doporuceni Komisi — odst. -1 (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

-1) dlouhodobé podporovaly ,,Orphanet*,
evropskou webovou stranku a kontaktni
misto poskytujici informace o:

a) existenci specifického vyzkumu
vzdcnych onemocnéni, jeho vysledcich
a dostupnosti pro pacienty,
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b) dostupnych lécich pro jednotliva
vzdcnd onemocnéni,

¢) léché existujici v kaZdém Clenském stdaté
pro jednotliva vzacnd onemocnéni,

d) stavajicich specializovanych lécebnych
centrech v ¢lenskych stdatech nebo tietich
zemich pro jednotliva vzdacna onemocnéni.
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