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Postopek posvetovanja

vecina oddanih glasov

Postopek sodelovanja (prva obravnava)

vecina oddanih glasov

Postopek sodelovanja (druga obravnava)

vecina oddanih glasov za odobritev skupnega stalisca
absolutna vecina poslancev Parlamenta za zavrnitev ali
spremembo skupnega stalisca

Postopek privolitve

absolutna vecina poslancev Parlamenta, razen v primerih,
navedenih v ¢lenih 105, 107, 161 in 300 Pogodbe ES in ¢lenu 7
Pogodbe EU

Postopek soodlocanja (prva obravnava)

vecina oddanih glasov

Postopek soodlocanja (druga obravnava)

vecina oddanih glasov za odobritev skupnega stalisca
absolutna vecina poslancev Parlamenta za zavrnitev ali
spremembo skupnega stalisca

Postopek soodlocanja (tretja obravnava)

vecina oddanih glasov za odobritev skupnega besedila

(Vrsta postopka je odvisna od pravne podlage, ki jo predlaga Komisija.)

Spremembe zakonodajnega besedila

Pri spremembabh, ki jih predlaga Parlament, je spremenjeno besedilo
oznadeno s krepkim poSevnim tiskom. Pri aktih o spremembi je besedilo,
ki povzema obstojeco dolocbo, ki jo Parlament Zeli spremeniti, medtem ko je
Komisija ni spremenila, oznaceno s krepkim tiskom. Morebitni izbrisi
tovrstnega besedila so oznaleni z [...]. Besedilo, zapisano v navadnem
poSevnem tisku, oznaduje tehniénim sluZbam namenjeni del zakonodajnega
besedila s predlaganimi popravki, ki se upostevajo pri pripravi kon¢nega
besedila (na primer, oCitne napake ali izpustitve v zadevni jezikovni
razlicici). O teh popravkih odlocajo pristojne tehni¢ne sluzbe.
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OSNUTEK ZAKONODAJNE RESOLUCIJE EVROPSKEGA PARLAMENTA

o predlogu priporocila Sveta o evropskem ukrepanju na podrocju redkih bolezni
(KOM(2008)0726 — C6-0455/2008 — 2008/0218(CNS))

(Postopek posvetovanja)

Evropski parlament,

— ob upostevanju predloga Komisije Svetu (KOM(2008)0726),

— ob upostevanju drugega pododstavka ¢lena 152(4) pogodbe ES, v skladu s katerim se je
Svet posvetoval s Parlamentom (C6 0455/2008),

— ob upostevanju ¢lena 51 svojega poslovnika,

— ob upostevanju porocila Odbora za okolje, javno zdravje in varnost hrane in mnenja
Odbora za industrijo, raziskave in energetiko (A6-0231/2009),

1. odobri predlog Komisije, kakor je bil spremenjen;

2. poziva Komisijo, naj ustrezno spremeni svoj predlog, na podlagi ¢lena 250(2) pogodbe

ES;

3. poziva Svet, naj obvesti Parlament, ¢e namerava odstopati od besedila, ki ga je Parlament

odobril;

4. poziva Svet, naj se ponovno posvetuje s Parlamentom, ¢e namerava bistveno spremeniti

predlog Komisije;

5. naroci svojemu predsedniku, naj staliS¢e Parlamenta posreduje Svetu in Komisiji.

Predlog spremembe 1

Predlog priporocila
Uvodna izjava 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(1) Redke bolezni ogrozajo zdravje
evropskih drzavljanov, ¢e so smrtno
nevarne ali kroni¢no iz€rpavajoce bolezni z
nizko stopnjo prevalence in visoko ravnijo
zapletenosti.

RR\780093SL.doc

Predlog spremembe

(1) Redke bolezni ogrozajo zdravje
evropskih drzavljanov, ¢e so smrtno
nevarne ali kroni¢no iz€rpavajoce bolezni z
nizko stopnjo prevalence in visoko ravnijo
zapletenosti, ker pa obstaja tako veliko
razli¢nih vrst redkih bolezni, je skupno
Stevilo prizadetih oseb precej veliko.
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Predlog spremembe 2

Predlog priporocila
Uvodna izjava 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(2) Akeijski program Skupnosti glede
redkih bolezni, vklju¢no z genetskimi
boleznimi, je bil sprejet za obdobje od

1. januarja 1999 do 31. decembra 2003.
Glede na opredelitev prevalence v tem
programu so redke bolezni opredeljene kot
bolezni, ki ne prizadenejo ve¢ kot 5 na

10 000 oseb v Evropski uniji.

Predlog spremembe

(2) Akcijski program Skupnosti glede
redkih bolezni, vklju¢no z genetskimi
boleznimi, je bil sprejet za obdobje od

1. januarja 1999 do 31. decembra 2003.
Glede na opredelitev prevalence v tem
programu so redke bolezni opredeljene kot
bolezni, ki ne prizadenejo vec kot 5 na 10
000 oseb v Evropski uniji, to Stevilo pa je
treba vrednotiti na statisticni podlagi, ki
mora biti predmet strokovne presoje.

Obrazlozitev

Da bi se izognili dilemam, ki nastanejo pri boleznih z incidenco 5,1 ali 5,2 na 10 000 oseb, je

potrebna vecja proznost.

Predlog spremembe 3

Predlog priporocila
Uvodna izjava 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe

(2a) Da bi ugotavljali potrebo po
morebitnih dopolnitvah, mora strokovni
odbor na podlagi statisticne incidence
natancéno razvr§cati in redno pregledovati
redke bolezni.

Obrazlozitev

Nujno je treba sestaviti katalog redkih bolezni v Evropski uniji.
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Predlog spremembe 4

Predlog priporocila
Uvodna izjava 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(4) Po ocenah danes obstaja med 5 000 in
8 000 razli¢nih redkih bolezni, ki
prizadenejo med 6 % in 8 % prebivalstva v
¢asu njihovega zivljenja. Z drugimi
besedami to pomeni med 27 in 36 milijoni
ljudi v Evropski uniji. Vecina trpi za bolj
redko pojavljajo¢imi se boleznimi, ki
prizadenejo 1 na 100 000 oseb ali man;.

Predlog spremembe 5

Predlog priporocila
Uvodna izjava §

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(5) Redke bolezni zaradi svoje nizke
prevalence in specifi¢nosti zahtevajo
globalen pristop, ki temelji na
prizadevanjih na posameznih podrocjih ter
skupnih prizadevanjih za preprecitev
znatne obolevnosti ali prezgodnje
umrljivosti, ki se ji je mogoce izogniti, in
za 1zboljSanje kakovosti Zivljenja ter
socialno-ekonomskih moZnosti prizadetih
oseb.

Predlog spremembe

(4) Po ocenah danes obstaja med 5 000 in
8 000 razli¢nih redkih bolezni, ki
prizadenejo med 6 % in 8 % prebivalstva v
casu njihovega Zivljenja. Z drugimi
besedami, klub temu, da je znacilnost
redkih bolezni nizka prevalenca
posamezne izmed njih, je skupno Stevilo
prizadetih ljudi precej visoko, saj se giblje
med 27 in 36 milijoni ljudi v Evropski
uniji. Vecina trpi za bolj redko
pojavljajocimi se boleznimi, ki prizadenejo
1 na 100 000 oseb ali man;j.

Predlog spremembe

(5) Redke bolezni zaradi svoje nizke
prevalence in specifi¢nosti ter visokega
koncnega Stevila primerov zahtevajo
globalen pristop, ki temelji na
prizadevanjih na posameznih podrocjih zer
skupnih prizadevanjih, vkljucno s
partnerstvi s tretjimi driavami, kot so
ZDA, za preprecitev znatne obolevnosti ali
prezgodnje umrljivosti, ki se ji je mogoce
1zogniti, in za izboljSanje kakovosti
zivljenja ter socialno-ekonomskih moZnosti
prizadetih oseb v razvitih driavah in
driavah v razvoju.

ObrazlozZitev

Specificnost redkih bolezni, kot so omejeno Stevilo bolnikov in pomanjkanje ustreznega
strokovnega znanja in izkusenj, pomeni, da sodelovanje z drzavami zunaj EU lahko prinasa
koristi ne le EU, temvec tudi izmenjavi izkuSenj z revnejSimi drzavami in drzavami v razvoju.
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Predlog spremembe 6

Predlog priporocila
Uvodna izjava 8

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(8) Za izboljsanje usklajevanja in
povezovanja nacionalnih, regionalnih in
lokalnih pobud, ki se nanaSajo na redke
bolezni, je treba vse ustrezne nacionalne
ukrepe na podrocju redkih bolezni vkljuciti
v nacionalne nacrte za redke bolezni.

Predlog spremembe 7

Predlog priporocila
Uvodna izjava 13

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(13) Dodana vrednost Skupnosti evropskih
referennih mrez je Se posebej visoka za
redke bolezni zaradi redkosti pojavljanja
tak$nih stanj, kar pomeni omejeno Stevilo
bolnikov in pomanjkanje strokovnega
znanja in izkuSenj v posamezni drzavi.
Zbiranje strokovnega znanja in izkuSenj na
evropski ravni je zato izjemnega pomena
za zagotavljanje enakega dostopa do
visokokakovostne oskrbe bolnikom z redko
boleznijo.

Predlog spremembe 8

Predlog priporocila
Uvodna izjava 14 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

PE 420.052v02-00

Predlog spremembe

(8) Za izboljsanje usklajevanja in
povezovanja nacionalnih, regionalnih in
lokalnih pobud ter sodelovanja med
izobraZevalnimi centri, ki se nanaSajo na
redke bolezni, je treba vse ustrezne
nacionalne ukrepe na podrocju redkih
bolezni vkljuciti v nacionalne nacrte za
redke bolezni.

Predlog spremembe

(13) Dodana vrednost Skupnosti evropskih
referen¢nih mrez je Se posebej visoka za
redke bolezni zaradi redkosti pojavljanja
takSnih stanj, kar pomeni omejeno Stevilo
bolnikov in pomanjkanje strokovnega
znanja in izkuSenj v posamezni drzavi.
Zbiranje strokovnega znanja in izkuSenj na
evropski ravni je zato izjemnega pomena
za zagotavljanje enakega dostopa do tocne
informacije, ustrezne in pravocasne
diagnoze in visokokakovostne oskrbe
bolnikom z redko boleznijo.

Predlog spremembe

(14a) Farmacevtski forum je 12. oktobra
2008 sprejel koncno porocilo, v katerem
predlaga smernice, da bi lahko driave

RR\780093SL.doc



Clanice, zainteresirane strani in Komisija
okrepile svoja prizadevanja za zagotovitev
laZjega in hitrejSega dostopa do zdravil
sirot v Evropski uniji.

ObrazlozZitev

Drzave clanice so se ob upostevanju sklepov farmacevtskega foruma politicno zavzele, da
bodo odpravile tezave pri dostopanju do zdravil sirot prek postopka odobritve Skupnosti. V
predlogu priporocila morajo biti konkretno opredeljene smernice iz koncnega porocila
farmacevtskega foruma.

Predlog spremembe 9

Predlog priporocila
Uvodna izjava 20

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(20) Zato morajo biti bolniki in njihovi (20) Zato morajo biti bolniki in njihovi
predstavniki vkljuceni na vsaki stopnji predstavniki vklju€eni na vsaki stopnji
postopka oblikovanja politike in odlo¢anja. postopka oblikovanja politike in odlo¢anja.
Njihove dejavnosti je treba aktivno Njihove dejavnosti je treba aktivno
spodbujati in podpirati, tudi finan¢no, v spodbujati in podpirati, tudi finan¢no, v
vsaki drzavi Clanici. vsaki drzavi ¢lanici, kot tudi na ravni

Evropske unije prek vseevropskih mrez
pomoci bolnikom s posebnimi redkimi
boleznimi.

ObrazloZitev
Ker so te bolezni redke, mnogo organizacij bolnikov delujejo v vseevropskih mrezah za
komuniciranje in vzajemno podporo v EU 27.
Predlog spremembe 10

Predlog priporocila
Priporocilo drZzavam ¢lanicam — odstavek 1 — uvodni del

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
1. vzpostavijo nacionalne nacrte za redke 1. vzpostavijo nacionalne nacrte za redke
bolezni, da bolnikom z redkimi boleznimi bolezni, da bolnikom z redkimi boleznimi
zagotovijo univerzalen dostop do zagotovijo univerzalen dostop do
visokokakovostne oskrbe, vkljuc¢no z visokokakovostne oskrbe, vkljucno z
diagnostiko, zdravljenjem in zdravili diagnostiko, zdravljenjem in zdravili
RR\780093SL.doc 9/33 PE 420.052v02-00
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sirotami po njihovem celotnem ozemlju, po
nacelu enakosti in solidarnosti po vsej EU
in zlasti, da:

sirotami fer rehabilitacijo in navajanjem
na Zivljenje z boleznijo, po njihovem
celotnem ozemlju, po nacelu enakosti in
solidarnosti po vsej EU in zlasti, da:

ObrazlozZitev

Treba je poudariti, da se mora mnogo bolnikov z redkimi boleznimi nauciti ziveti mnogo let s
svojo boeznijo. Zato morajo biti dejavnosti in raziskave na podrocju redkih bolezni usmerjene
tudi v vkljucevanje bolnikov z redkimi boleznimi v druzbo v skladu s ¢lenom 25 konvencije
Zdruzenih narodov o ljudeh s posebnimi potrebami.

Predlog spremembe 11

Predlog priporocila

Priporodilo drzavam ¢lanicam — odstavek 1 — tocka 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(1) do konca leta 2011 oblikujejo in
sprejmejo celovito strategijo, katere cilj je
usmerjanje in oblikovanje vseh ustreznih
ukrepov na podro¢ju redkih bolezni v
obliki nacionalnega nacrta za redke
bolezni;

Predlog spremembe

(1) do konca leta 2010 oblikujejo in
sprejmejo celovito strategijo, katere cilj je
usmerjanje in oblikovanje vseh ustreznih
ukrepov na podro¢ju redkih bolezni v
obliki nacionalnega nacrta za redke
bolezni;

Obrazlozitev

Pomembno je, da drzave clanice do konca leta 2010 oblikujejo in sprejmejo celovito
strategijo, katere cilj je usmerjanje in oblikovanje vseh ustreznih ukrepov na podrocju redkih
bolezni v obliki nacionalnega nacrta za redke bolezni.

Predlog spremembe 12

Predlog priporocila

Priporodilo drZzavam ¢lanicam — odstavek 1 — toc¢ka 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(3) v okviru nacionalnega nacrta za redke
bolezni dolocijo omejeno Stevilo
prednostnih ukrepov s konkretnimi cilji,
jasno dolo¢enimi roki, strukturami za
upravljanje in rednim porocanjem,;

PE 420.052v02-00

Predlog spremembe

(3) v okviru nacionalnega nacrta za redke
bolezni doloc¢ijo omejeno Stevilo
prednostnih ukrepov s konkretnimi cilji,
jasno dolo¢enimi roki, obseZnim in jasno
dolocenim financiranjem, strukturami za
upravljanje in rednim poro¢anjem;

RR\780093SL.doc



Predlog spremembe 13

Predlog priporocila
Odstavek 1 — tocka 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 14

Predlog priporocila

Predlog spremembe

(3a) izjavijo, ali imajo specializirane
centre, in sestavijo katalog strokovnjakov;

Priporodilo drzavam ¢lanicam — odstavek 1 — toc¢ka S

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(5) v nacionalne nacrte vkljucijo dolocbe,
oblikovane za zagotavljanje enakega
dostopa do visokokakovostne oskrbe,
vkljuéno z diagnostiko, zdravljenjem in
zdravili sirotami, za vse bolnike z redkimi
boleznimi po vsem ozemlju njihove
drzave, da bi tako kon¢no na podlagi
pravicnosti in solidarnosti dosegli pravicen
dostop do kakovostne oskrbe po vsej
Evropski uniji;

Predlog spremembe

(5) v nacionalne nacrte vkljucijo dolocbe,
oblikovane za zagotavljanje enakega
dostopa do visokokakovostne oskrbe,
vkljuéno z diagnostiko, primarnimi
preventivnimi ukrepi, zdravljenjem in
zdravili sirotami ter rehabilitacijo in
navajanje na Zivljenje z boleznijo v korist
vseh bolnikov z redkimi boleznimi po
vsem ozemlju njihove drzave, da bi tako na
podlagi pravi¢nosti in solidarnosti dosegli
pravicen dostop do kakovostne oskrbe po
vsej Evropski uniji, v skladu z naceli iz
dokumenta 7 naslovom ,,IzboljSanje
dostopa do zdravil sirot za vse obolele
driavljane EU*, ki ga je sprejel
farmacevtski forum na visoki ravni.

Obrazlozitev

Treba je poudariti, da se mora mnogo bolnikov z redkimi boleznimi nauciti Ziveti mnogo let s
svojo boleznijo. Zato morajo biti dejavnosti in raziskave na podrocju redkih bolezni
usmerjene tudi v vkljucevanje bolnikov z redkimi boleznimi v druzbo, v skladu s ¢lenom 25
konvencije Zdruzenih narodov o ljudeh s posebnimi potrebami.

Predlog spremembe 15
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Predlog priporocila
Priporocilo drzavam ¢lanicam — odstavek 1 — to¢ka 5 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(5a) spodbujajo prizadevanja za
preprecevanje dednih redkih bolezni, kar
bo na koncu privedlo do njihovega
izkoreninjenja

(a) 7 genetskim svetovanjem starsem, ki so
prenasalci bolezni; in

(b) z izborom zdravih zarodkov pred
vsaditvijo — po potrebi, Ce ni v nasprotju 7
obstojeco nacionalno zakonodajo in
vedno na prostovoljni podlagi.

Predlog spremembe 16

Predlog priporocila
Priporo¢ilo drzavam ¢lanicam — odstavek 1 — to¢ka 5 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(5b) v nacionalnih nacrtih o dajanju na
voljo medicinskih proizvodov brez
dovoljenja za trienje zagotovijo izjemne
ukrepe, po katerih se bolnikom z redkimi
boleznimi omogoci dostop do teh zdravil,
ko obstaja realna javna potreba po tem, in
Ce v drzavi ¢lanici ni drugih moZnosti
ustreznega in razpoloZljivega zdravljenja,
ocena iz porocila o koristih/tveganjih pa
je predvidoma pozitivna.

Obrazlozitev
V nacionalnih nacrtih je treba predvideti tudi moznost za zagotovitev in povracilo stroskov
zacasnega dostopa do zdravljenj ali zdravil, ki so v postopku pridobitve dovoljenja za trzenje
ali tega dovoljenja niso prejela, v zelo posebnih primerih, ko bi lahko koristila bolnikom z
redkimi boleznimi.
To omogoca postopek za odobritev za¢asne uporabe.

Predlog spremembe 17
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Predlog priporocila

Priporo¢ilo drzavam ¢lanicam — odstavek 1 — to¢ka 5 ¢ (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe

(5¢) ustanovijo vecstranske svetovalne
skupine na nacionalni ravni, v katere
bodo vkljucene vse zainteresirane strani
in ki bodo vodile vlade pri zasnovi in
izvajanju nacionalnih akcijskih nacrtov
za redke bolezni. Zagotoviti morajo, da so
vlade dobro informirane in da sklepi,
sprejeti na nacionalni ravni, odraZajo
mnenje in potrebe druZbe.

Obrazlozitev

Da bi se ¢im bolj zmanjsalo tveganje izgube strokovnosti pri posebnih vprasanjih zaradi
sprememb v vladi in upravi, je treba ustanoviti stalne odbore, v katerih bodo zastopane vse
zainteresirane in strokovne strani, kot so zdravniki, placniki, znanstveniki in industrija. Vsi ti
udelezenci bi morali usmerjati akterje, ki sprejemajo politicne odlocitve in oblikujejo politiko
vzpostavljanja in izvajanja nacionalnih akcijskih nacrtov.

Predlog spremembe 18

Predlog priporocila

Priporo¢ilo drzavam ¢lanicam — odstavek 1 — to¢ka 5 d (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe

(5d) spodbujajo nacionalno financiranje
zdravijenja redkih bolezni. Ce driava
Clanica ne Zeli ali ne more ustanoviti
centrov odli¢nosti, je treba uporabiti ta
nacionalni sklad za zagotavljanje
pacientom, da lahko potujejo v tak center
v drugi driavi. Vendar je tudi bistveno, da
se ta proracun letno pregleduje in
prilagaja na osnovi znanj o pacientih, ki
potrebujejo zdravljenje v tem letu, in o
morebitnih zdravijenjih, ki jih je treba
dodati. To je treba narediti ob udeleZbi
vecstranskih svetovalnih odborov.

ObrazlozZitev

Bolnice in zdravstvene centre bi treba spodbujati, da postavljajo diagnoze in zacnejo z
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zdravljenjem bolnikov z redkimi boleznimi. Ce morajo racunati le na svoja sredstva za kritje
stroskov, mogoce ne bodo mogli nositi tega financnega bremena. Da bi se bolnikom
omogocil dostop do ustreznega zdravljenja je treba zagotoviti financiranje na nacionalni

ravni.

Predlog spremembe 19

Predlog priporocila

Priporodilo drZzavam ¢lanicam — odstavek 2 — toc¢ka 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
(1) v Evropski uniji uporabljajo skupno

opredelitev redkih bolezni kot bolezni, ki
prizadenejo najve¢ 5 na 10 000 oseb;

Predlog spremembe 20

Predlog priporocila

Predlog spremembe

(1) v Evropski uniji uporabljajo skupno
opredelitev redkih bolezni kot bolezni, ki
prizadenejo najvec 5 na 10 000 oseb, kot
Stevilo, ki velja za celotno Evropsko unijo,
pri Cemer je zelo pomembno poznati
natancno razSirjenost bolezni za vsako
driavo clanico posebej,

Priporodilo drzavam ¢lanicam — odstavek 2 — toc¢ka 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(4) na nacionalni in regionalni ravni
podpirajo posebne informacijske mreze,
registre in zbirke podatkov o boleznih.

Predlog spremembe 21

Predlog priporocila

Predlog spremembe

(4) na evropski, nacionalni in regionalni
ravni zlasti finanéno podpirajo posebne
informacijske mreZe, registre in zbirke
podatkov o boleznih, ki vkljucujejo sproti
posodobljene informacije, ki so za javnost
dostopne na internetu.

Priporodilo drZzavam ¢lanicam — odstavek 3 — toc¢ka 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(3) spodbujajo udelezbo nacionalnih
raziskovalcev in laboratorijev pri
raziskovalnih projektih za redke bolezni, ki
so financirani na ravni Skupnosti;
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Predlog spremembe

(3) spodbujajo udeleZzbo nacionalnih
raziskovalcev in laboratorijev pri
raziskovalnih projektih za redke bolezni, ki
so financirani na ravni Skupnosti, ter
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Predlog spremembe 22

Predlog priporocila

izkoristijo moZnosti, ki jih nudi Uredba
(ES) §t. 141/2000 o zdravilih sirotah,;

Priporo¢ilo drzavam ¢lanicam — odstavek 3 — to¢ka 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe

(3a) spodbujajo izmenjavo znanja ter
sodelovanje med raziskovalci, laboratoriji
in raziskovalnimi projekti v Evropski uniji
ter podobnimi ustanovami v tretjih
driavah, da bodo imele poleg EU splosne
koristi tudi revnejSe driave in driave v
razvoju, ki so v slabsem poloZaju glede
zagotavljanja sredstev za raziskave redkih
bolezni;

Obrazlozitev

Specificnost redkih bolezni, kot so omejeno Stevilo bolnikov in pomanjkanje ustreznega
strokovnega znanja in izkuSenj, pomeni, da sodelovanje z drzavami zunaj EU lahko prinasa
koristi ne le EU, temvec tudi izmenjavi izkusenj z revnejSimi drzavami in drZavami v razvoju.

Predlog spremembe 23

Predlog priporocila

Priporodilo drzavam ¢lanicam — odstavek 3 — tocka 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(4) v nacionalne nacrte za redke bolezni
vklju¢ijo dolocbe, katerih cilj je
spodbujanje raziskav, vklju¢no z
raziskavami v okviru javnega zdravja, in
socialnimi raziskavami na podrocju redkih
bolezni, zlasti z namenom, da se oblikujejo
orodja, kot so transverzalne infrastrukture,
ter projekti, ki so specifi¢ni za posamezne
bolezni;

RR\780093SL.doc
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(4) v nacionalne nacrte za redke bolezni
vkljucijo dolocbe, katerih cilj je
spodbujanje raziskav, vkljucno z
raziskavami v okviru javnega zdravja, in
socialnimi raziskavami na podro¢ju redkih
bolezni, zlasti z namenom, da se oblikujejo
orodja, kot so transverzalne infrastrukture,
ter projekti, ki so specifi¢ni za posamezne
bolezni, programi za rehabilitacijo ter
programi za navajanje na Zivljenje 7 redko
boleznijo, kot tudi raziskave o
diagnosticnih testih in orodjih;
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Obrazlozitev

Treba je poudariti, da se mora mnogo bolnikov z redkimi boleznimi nauciti Ziveti mnogo let s
svojo boleznijo. Zato morajo biti dejavnosti in raziskave na podrocju redkih bolezni
usmerjene tudi v vkljucevanje bolnikov z redkimi boleznimi v druzbo, v skladu s ¢lenom 25
konvencije Zdruzenih narodov o ljudeh s posebnimi potrebami.

Predlog spremembe 24

Predlog priporocila

Priporo¢ilo drzavam ¢lanicam — odstavek 3 — to¢ka 4 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 25

Predlog priporocila
Odstavek 4 — tocka 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(1) do konca leta 2011 dolo¢ijo nacionalne
in regionalne strokovne centre po vsem
nacionalnem ozemlju in tam, kjer
strokovnih centrov ni, spodbujajo njihovo
ustanovitev z vkljucitvijo dolocb o
ustanovitvi nacionalnih in regionalnih
strokovnih centrov v nacionalni nacrt za
redke bolezni ;

Predlog spremembe 26
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Predlog spremembe

(4a) zagotovijo ustrezen mehanizem
dolgorocnega financiranja, na primer
prek javno-zasebnih partnerstey, za
podpiranje raziskav na nacionalni in
evropski ravni, da se zagotovi njihova
trajnost;

Predlog spremembe

(1) do konca leta 2011 dolo¢ijo nacionalne
in regionalne strokovne centre po vsem
nacionalnem ozemlju in tam, kjer
strokovnih centrov ni, spodbujajo njihovo
ustanovitev z vkljucitvijo dolocb o
ustanovitvi nacionalnih in regionalnih
strokovnih centrov v nacionalni nacrt za
redke bolezni ; pomagajo sestaviti
kataloge redkih bolezni in strokovnjakov
za redke bolezni;
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Predlog priporocila

Priporocilo drzavam ¢lanicam — odstavek 4 — tocka 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(3) organizirajo poti zdravstvene oskrbe za
bolnike z vzpostavitvijo sodelovanja z
ustreznimi strokovnjaki v drzavi ali po
potrebi iz tujine; kadar je to potrebno za
zagotovitev univerzalnega dostopa do
posebne zdravstvene oskrbe, podpirajo
¢ezmejno zdravstveno varstvo, vkljucno z
mobilnostjo bolnikov, zdravstvenih
delavcev in izvajalcev storitev ter
zagotavljanje storitev prek informacijskih
in komunikacijskih tehnologij;

Predlog spremembe

(3) organizirajo evropske poti zdravstvene
oskrbe za bolnike z redkimi boleznimi z
vzpostavitvijo sodelovanja z ustreznimi
strokovnjaki v drzavi ali po potrebi iz
tujine; kadar je to potrebno za zagotovitev
univerzalnega dostopa do posebne
zdravstvene oskrbe, podpirajo ¢ezmejno
zdravstveno varstvo, vklju¢no z
mobilnostjo bolnikov in strokovnega
znanja prek prenosa podatkov,
zdravstvenih delavcev in izvajalcev
storitev ter zagotavljanje storitev prek
informacijskih in komunikacijskih
tehnologij;

Obrazlozitev

Organizirati je treba poti zdravstvene oskrbe za bolnike z redkimi boleznimi, in sicer prek
sodelovanja z ustreznimi strokovnjaki v drzavi ali po potrebi iz tujine.

Predlog spremembe 27

Predlog priporocila

Priporodilo drzavam ¢lanicam — odstavek 4 — toc¢ka 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(5) zagotovijo, da nacionalni in regionalni
strokovni centri upostevajo standarde, ki so
jih opredelile evropske referencne mreze za
redke bolezni, ter pri tem upostevajo
potrebe in pri¢akovanja bolnikov in
strokovnjakov.
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Predlog spremembe

(5) zagotovijo, da nacionalni in regionalni
strokovni centri upostevajo standarde, ki so
jih opredelile evropske referencne mreze za
redke bolezni, ter pri tem upostevajo
potrebe in pri¢akovanja bolnikov in
strokovnjakov ter bolnike vkljucijo
dejavnosti teh centrov;
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Predlog spremembe 28

Predlog priporocila
Odstavek 4 — tocka 5 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(5a) spodbujajo strokovne centre in
specializirane bolniSnice, da, Ce je mogoce
s pomodjo financiranja ali sofinanciranja
Evropske unije, uvedejo posebno
usposabljanje strokovnih delavceyv za
nekatere redke bolezni in jim omogocijo
pridobitev ustreznega strokovnega znanja
in izkuSenj;

Obrazlozitev
Za uspeSen boj proti redkim boleznim je bistvenega pomena usposobiti vec strokovnih

delavcev na tem podrocju.

Predlog spremembe 29

Predlog priporocila
Priporocilo drZzavam ¢lanicam — odstavek 5 — to¢ka 1 — podtocka b
Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(b) evropskih smernic za presejanje (b) evropskih smernic za presejanje
prebivalstva in diagnosti¢ne teste; prebivalstva in diagnosti¢ne teste, vkljucno

7 genetskimi testi, kot je presejalni test
heterozigotnosti in diagnoza z biopsijo
polarnega telesa, ki zagotavljajo poskuse
na visoki kakovostni ravni in ustrezno
genetsko svetovanje, ob upostevanju
razlicnih eti¢nih stalis¢ drZav cClanic;

Predlog spremembe 30

Predlog priporocila
Priporocilo drZzavam ¢lanicam — odstavek 5 — to¢ka 1 — podtocka c

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(c) porazdelitve priprave porocil o oceni (c) priprave porocil drzav ¢lanic o oceni
terapevtske dodane vrednosti zdravil sirot klini¢ne dodane vrednosti zdravil sirot na
na ravni EU med drZave ¢lanice, da ravni EU v okviru Evropske agencije za
PE 420.052v02-00 18/33 RR\780093SL.doc



skrajSajo roki dostopa do zdravil sirot za
bolnike z redkimi boleznimi;

Predlog spremembe 31

Predlog priporocila

zdravila, ki zdruZuje evropsko znanje na
tem podrocju, da se skrajSajo roki dostopa
do zdravil sirot za bolnike z redkimi
boleznimi;

Priporodilo drzavam ¢lanicam — odstavek 5 — to¢ka 1 — podtoc¢ka ¢ a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

Predlog spremembe 32

Predlog priporocila
Priporocilo drZzavam ¢lanicam — odstavek 6

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

6. Pove€anje odgovornosti organizacij
bolnikov

(1) sprejmejo ukrepe za zagotovitev
ustreznih posvetovanj z bolniki in
predstavniki bolnikov na vseh stopnjah
oblikovanja politike in odloc¢anja na
podrocju redkih bolezni, vklju¢no z
vzpostavitvijo in upravljanjem strokovnih
centrov in evropskih referencnih mrez ter
oblikovanjem nacionalnih nacrtov;

(2) podpirajo dejavnosti organizacij
bolnikov, kot so ozaveSc¢anje,
vzpostavljanje zmogljivosti in
usposabljanje, izmenjava informacij in
dobrih praks, povezovanje v mreze,
doseganje zelo izoliranih bolnikov;
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Predlog spremembe

(ca) strukturne podpore za nalozbe v
zbirko podatkov Orphanet, da bi se
zagotovil lahek dostop do informacij o
redkih boleznih;

Predlog spremembe

6. Povecanje odgovornosti neodvisnih
organizacij bolnikov

(1) spreymejo ukrepe za zagotovitev
ustreznih posvetovanj z bolniki in
neodvisnimi predstavniki bolnikov na vseh
stopnjah oblikovanja politike in odlo¢anja
na podroc¢ju redkih bolezni, vklju¢no z
vzpostavitvijo in upravljanjem strokovnih
centrov in evropskih referencnih mrez ter
oblikovanjem nacionalnih nacrtov;

(2) podpirajo dejavnosti neodvisnih
organizacij bolnikov, kot so ozave$canje,
vzpostavljanje zmogljivosti in
usposabljanje, izmenjava informacij in
dobrih praks, povezovanje v mreze,
doseganje zelo izoliranih bolnikov;

(2a) organizacijam pacientov zagotovijo
sredstva, ki niso neposredno vezana na
farmacevtske druzbe;

(2b) bolnikom omogocijo laZji dostop do

PE 420.052v02-00
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informacij na evropski ravni o zdravilih,
zdravljenju ali centrih za zdravljenje v
driavah clanicah ali tretjih driavah, ki
nudijo medicinsko oskrbo, posebej
prilagojeno njihovi bolezni;

(3) v nacionalne nacrte za redke bolezni (3) v nacionalne nacrte za redke bolezni
vkljucijo dolocbe o podpori organizacijam vkljuc¢ijo doloc¢be o podpori neodvisnim
bolnikov in posvetovanju z njimi, kakor je organizacijam bolnikov in posvetovanju z
navedeno v odstavkih (1) in (2); njimi, kakor je navedeno v odstavkih (1) in

(2); zagotovijo, da sta v nacionalnih
nacrtih predvideni dolocitev nacionalnih
ali regionalnih strokovnih centrov in
sestava katalogov strokovnjakov za redke
bolezni;

ObrazlozZitev

Bolnikom je treba omogociti lazji dostop do informacij na evropski ravni o zdravilih,
zdravljenju ali centrih za zdravljenje v drzavah clanicah ali tretjih drzavah, ki nudijo
medicinsko oskrbo, posebej prilagojeno njihovi bolezni.

Predlog spremembe 33

Predlog priporocila
Priporocila Komisiji — odstavek -1 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(-1) trajnostno podpre Orphanet, evropsko
spletno stran, na kateri bodo na enem
mestu zdruZene informacije o:

(a) obstoju posebnih raziskav o redkih
boleznih, njihovih rezultatih in
dosegljivosti za bolnike,

(b) zdravilih, ki so na voljo za posamezne
redke bolezni,

(c) zdravijenju, ki ga posamezna driava
Clanica ponuja za posamezno redko
bolezen,

(d) specialisticnih zdravstvenih centrih v
driavah c¢lanicah ali tretjih driavah za
posamezno redko bolezen.

Predlog spremembe 34
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Predlog priporocila
Priporocila Komisiji — odstavek 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

1. najpozneje ob koncu petega leta po
sprejetju tega priporocila na podlagi
informacij, ki jih predlozijo drZave Clanice,
pripravi porocilo o izvajanju tega
priporocila, naslovljeno na Svet, Evropski
parlament, Evropski ekonomsko-socialni
odbor in Odbor regij, da se proucita
ucinkovitost predlaganih ukrepov in
potreba po nadaljnjem ukrepanju;
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Predlog spremembe

1. na podlagi informacij, ki jih predlozijo
drzave Clanice, pripravi porocilo o
1zvajanju tega priporocila, naslovljeno na
Svet, Evropski parlament, Evropski
ekonomsko-socialni odbor in Odbor regij,
najpozneje ob koncu leta 2012, ki je leto, v
katerem se bodo predloZile dejavnosti za
izvajanje, ki med drugim zajemajo: a)
proracunske ukrepe za ucinkovitost
programa Skupnosti za redke bolezni; b)
ustvarjanje ustreznih mreZ strokovnih
centrov; c¢) zbiranje epidemioloSkih
podatkov o redkih boleznih; d) mobilnost
strokovnjakov in strokovnih delavcey; e)
mobilnost pacientov; in f) upostevanje
potreb po dodatnih dejavnostih, da bi se
izboljSalo Zivljenje pacientov 7 redkimi
boleznimi in njihovih druZin.
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OBRAZLOZITEV

Splosni uvod in ocena
predloga priporocila Sveta

Priporocilo Sveta je dobrodoslo, saj je usklajeno delovanje na podro¢ju redkih bolezni na
ravni Evropske unije in na nacionalni ravni nujno potrebno. Razlog za to je, da je kljub zelo
nizki incidenci posamezne redke bolezni v Evropski uniji prizadetih na milijone ljudi, saj je
teh bolezni na tisoce.

Res pa je, da je predlog, taksen kot je, nezadosten, in da na njegovi podlagi ni mogoce
pripraviti programa, ki bi imel moznosti za uspeh, to pa zato, ker v predlogu nista raz¢lenjena,
tudi v grobih obrisih ne, nujno financiranje s strani EU in sofinanciranje s strani EU in drzav
Clanic. Zaradi tega ni mogoce ucinkovito promovirati nekaterih bistvenih vidikov, povezanih
z redkimi boleznimi, na primer vzpostavitve strokovnih centrov, razvrstitve bolezni,
potrebe po specializiranih raziskavah itd.

Besedilo vsebuje poziv Komisiji, naj pet let po sprejetju pripravi predlog o izvajanju: gre za
dolgo obdobje, v katerem ni mogoce v praksi narediti ni¢esar, saj ni predvidenih nobenih
sredstev.

Porocevalec zato predlaga, da se zaprosi Komisijo, naj ponudi predlog o izvajanju
najkasneje do konca leta 2012, saj bodo do takrat Ze na voljo zahtevani podatki iz drzav ¢lanic
o strokovnih centrih in strokovnem znanju in izkuSnjah glede redkih bolezni (2011).

V predlogu o izvajanju morata biti posebej omenjena financiranje in sofinanciranje na
naslednjih podrocjih:

a) zbiranje epidemioloskih podatkov in sestava kataloga redkih bolezni, oboje je namre¢
potrebno, ¢e Zelimo imeti jasno sliko stanja glede teh bolezni v Evropski uniji;

b) vzpostavitev ustreznih mrez;

¢) ustanovitev strokovnih centrov v drzavah ¢lanicah, kjer taksnih centrov Se ni;

d) uvedba specializiranega usposabljanja v obstojecih centrih za strokovne delavce, da
pridobijo strokovno znanje in izkuSnje;

e) pritegnitev strokovnjakov in strokovnih delavcev, da se ustvarijo pogoji, potrebni za
nadgradnjo obstojeega znanja;

f) raziskave na podrocju orodja za diagnostiko in diagnosti¢nih testov za redke bolezni, zlasti
za genske bolezni.

Predlog priporocila Sveta bi morali obravnavati kot nacrt za vzpostavitev ugodnih razmer na

podrocju redkih bolezni, razumeti pa bi morali tudi, da je predlog sploSen. Rad bi ponovno
poudaril, da bi moral biti predlog bolj natancen in dolocen glede casovnega nacrta (let).
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Pomembni vidiki, ki jih mora vsebovati
predlog Komisije o izvajanju

1. Iz priporocila Sveta izhaja, da podrocje redkih bolezni v Evropski uniji ni dobro
opredeljeno, in sicer

ne v obliki registra, v katerem bi bile po vrsti navedene redke bolezni,

ne kar se ti¢e natan¢nosti statisti¢nih podatkov.

To je razvidno iz velike razlike pri Stevilu bolnikov (27 do 36 milijonov ljudi) in pri Stevilu
redkih bolezni (5 000 do 10 000 redkih bolezni).

2. Pomembno je tudi omeniti, da se je treba te problematike lotiti proZno, saj je opredelitev
redke bolezni kot bolezni, ki prizadene manj kot 5 oseb na 10.000 prebivalcev, prevec
restriktivna, Stevilke so namre¢ lahko malenkost vi§je in Ze se postavlja vprasanje, ali
bolezen, katere razsirjenost je na primer 5,1 na 10.000 prebivalcev, obravnavati kot redko
bolezen. Poleg tega je neka redka bolezen v razli¢nih drzavah ¢lanicah lahko razli¢no
razsirjena.

3. Zaradi visokega Stevila prizadetih oseb ob nizki incidenci za posamezno bolezen je v
Evropski uniji nujno potrebno usklajeno delovanje.

Zato menim, da bi bilo primerno, ¢e bi v okviru kon¢nega predloga za izvajanje poskusili
popisati specializirane centre in bolniSnice za nekatere od teh bolezni, ter strokovno
znanje in izkusnje, ki so na voljo v posameznih drzavah, ter vse skupaj zdruziti v mreZo.

4. Ocitno je tudi, da je treba za zdravljenje redkih bolezni urediti mobilnost bolnikov, saj
posamezne drzave ¢lanice nimajo na voljo vsega strokovnega znanja in izkuSen;.

Dokler ne bo na voljo strokovnega znanja in izkuSenj ter centrov, kjer bodo poskrbeli za
bolnike, bo treba to kompenzirati z mobilnostjo le-teh. Drzavam ¢lanicam je treba prepustiti v
razmislek vpraSanje, kako to financirati.

5. Naslednji pomembni vidik je mobilnost strokovnih delavcev in sicer

a.) mobilnost strokovnjakov v Evropski uniji, s katero bi pomagali ustanavljati nove centre v
drugih drzavah ¢lanicah,

b.) mobilnost strokovnih delavcev, s pomocjo katere bi v obstojecih centrih po Evropski uniji
pridobivali strokovno znanje in izkusnje. Ta ukrep terja uvajanje usposabljanja in klini¢ne
prakse, da bi na podroc¢ju teh bolezni usposobili ve¢ strokovnjakov.

Namen teh centrov torej ne bi bil le zdravljenje redkih bolezni, ampak ustvarjanje okolja,
potrebnega za prenos znanja.

6. In kon¢no, glede na to, da je veliko redkih bolezni dednih, so za povecanje diagnosti¢nih
sposobnosti s pomocjo genskega testiranja nujno potrebne raziskave in inovacije.

7. V nekaterih primerih bi lahko z uporabo genskih testov v predimplantacijskih postopkih
preprecili pojav teh bolezni v zarodkih in s tem izkoreninili nekatere od teh bolezni. To bi
moralo potekati v okviru usklajenega delovanja s pomocjo genskega svetovanja in
podatkovnih mrez. TakSno prakso v nekaterih drzavah ¢lanicah ze uporabljajo pri nekaterih
boleznih, zato bi jo bilo treba preuciti in upostevati, saj bi izvajanje takSnih ukrepov
pripomoglo k dokonénemu izkoreninjenju nekaterih od teh bolezni.
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10. 3. 2009

MNENJE ODBORA ZA INDUSTRIJO, RAZISKAVE IN ENERGETIKO

za Odbor za okolje javno zdravje in varnost hrane

o predlogu priporocila Sveta o evropskem ukrepanju na podro¢ju redkih bolezni

(KOM(2008)0726 — C6-0455/2008 — 2008/0218(COD))

Porocevalka: Francoise Grossetéte

KRATKA OBRAZLOZITEV

Redke bolezni prizadenejo skoraj 30 milijonov Evropejcev, vsaka od njih pa prizadene le
pescico ljudi, v€asih celo manj kot deset v neki drzavi. V povprecju za redko boleznijo zboli
ena oseba na 2000 prebivalcev. Danes jih poznamo ve¢ kot 7000, v medicinskih objavah pa
sta vsak teden opisani dve novi. 80 % redkih bolezni je genetske, 65 % pa pediatricne narave.

Zato morajo biti redke bolezni v Evropi prednostna naloga, da se bodo bolj upostevale potrebe
ve¢ milijonov drzavljanov, ki so zrtve napa¢nega diagnosticiranja ter zaradi tega ne prejemajo
ustreznega zdravljenja.

Za razliko od drugih tematik na podroc¢ju javnega zdravja in raziskav tu ne gre za to, da bi
nadoknadili zamujeno zaradi zanemarjenja redkih bolezni, temvec je treba vzpostaviti orodja
ali trajno ureditev, da se bodo posebnosti teh bolezni odslej vedno ustrezno upostevale.

Te bolezni zaradi svoje redkosti predstavljajo izzive z znanstvenega, pa tudi ekonomskega in
organizacijskega vidika, s katerimi se ni mogoce spoprijeti z obic¢ajnimi ukrepi. Zato je na tem
podrocju potreben sploSen, dosleden in trajnosten pristop, ki ga je mogoce doseci le, ¢e ga
bodo hkrati izvajali vsi zainteresirani akterji, namre¢ politiki, institucije, zdruzenja pacientov,
zdravstveni delavci, zdruZenja bolnikov, negovalci, raziskovalci ter zdravstvena industrija.

Ker bolnikov ni veliko, zdravljenje zanje ni zagotovljeno na lokalni ali regionalni ravni, same
bolezni pa so prevec Stevilne, da bi se o njih izobraZevali zdravstveni delavci, zaradi Cesar je
tudi strokovno znanje redko. Ker se nobena drzava ¢lanica Evropske unije ne more sama
boriti proti redkim boleznim, je treba dostop do informacij, diagnostiko, nego in raziskave
urediti v obliki skladne in usklajene mreZe metodologij ter skupnih pristopov na nacionalni in
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evropski ravni, ki bi jo uporabljali vsi zainteresirani akterji. Zato je vseevropski pristop nujen
za organiziran boj proti redkim boleznim ter za zdruZenje virov in sredstev, pa tudi za njihov

razvoj.

Evropski parlament in Svet ministrov sta 16. decembra 1999 sprejela Uredbo (ES)

St. 141/2000 o zdravilih sirotah, ki spodbuja farmacevtsko in biotehnolosko industrijo k
razvoju in trzenju zdravil sirot (davéne spodbude, pomo¢€ pri protokolu, podelitev certifikata o
desetletnem obdobju trzne ekskluzivnosti itd.). Evropska agencija za zdravila (EMEA) je
ustanovila odbor za zdravila sirote (COMP), zadolZen za pregled vlog za dolocitev in pomo¢

Komisiji pri razpravah o teh zdravilih.

Oktobra 2008 je bil status zdravila sirote podeljen za 569 zdravil v Evropi, med katerimi jih je
ze 54 pridobilo dovoljenje za promet v Skupnosti, kar zadeva skoraj 3 milijone evropskih

pacientov.

S sprejetjem evropske uredbe o zdravilih sirotah je bil vzpostavljen ugoden okvir za podjetja,
ki razvijajo zdravila sirote, saj zagotavlja davéne spodbude, desetletno obdobje trzne
ekskluzivnosti itd., poleg tega pa tudi moc¢no spodbuja razvijanje zdravil sirot.

PREDLOGI SPREMEMB

Odbor za industrijo, raziskave in energetiko poziva Odbor za industrijo, raziskave in
energetiko kot pristojni odbor, da v svoje porocilo vkljuci naslednje predloge sprememb:

Predlog spremembe 1

Predlog priporocila
Uvodna izjava §

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(5) Redke bolezni zaradi svoje nizke
prevalence in specifi¢nosti zahtevajo
globalen pristop, ki temelji na
prizadevanjih na posameznih podrocjih ter
skupnih prizadevanjih za preprecitev
znatne obolevnosti ali prezgodnje
umrljivosti, ki se ji je mogoce izogniti, in
za 1zboljSanje kakovosti Zivljenja ter
socialno-ekonomskih moZnosti prizadetih
oseb.
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Predlog spremembe

(5) Redke bolezni zaradi svoje nizke
prevalence in specifi¢nosti zahtevajo
globalen pristop, ki temelji na
prizadevanjih na posameznih podrocjih ter
skupnih prizadevanjih, vkljuc¢no s
partnerstvi s tretjimi driavami, kot so
ZDA, za preprecitev znatne obolevnosti ali
prezgodnje umrljivosti, ki se ji je mogoce
izogniti, in za izboljSanje kakovosti
Zivljenja ter socialno-ekonomskih mozZnosti
prizadetih oseb v razvitih driavah in
driavah v razvoju.

PE 420.052v02-00

SL



SL

Obrazlozitev

Specificnost redkih bolezni, kot so omejeno Stevilo bolnikov in pomanjkanje ustreznega
strokovnega znanja in izkusenj, pomeni, da sodelovanje z drzavami zunaj EU lahko prinasa
koristi ne le EU, temvec tudi izmenjavi izkuSenj z revnejsimi drzavami in drzavami v razvoju.

Predlog spremembe 2

Predlog priporocila
Uvodna izjava 14 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(14a) Farmacevtski forum je 12. oktobra
2008 sprejel koncéno porodilo, v katerem
predlaga smernice, da bi lahko driave
Clanice, zainteresirane strani in Komisija
okrepile svoja prizadevanja za zagotovitev
laZjega in hitrejSega dostopa do zdravil
sirot v Evropski uniji.

Obrazlozitev

DrzZave clanice so se ob upoStevanju sklepov farmacevtskega foruma politicno zavzele, da
bodo odpravile tezave pri dostopanju do zdravil sirot prek postopka odobritve Skupnosti. V
predlogu priporocila morajo biti konkretno opredeljene smernice iz koncnega porocila
farmacevtskega foruma.

Predlog spremembe 3

Predlog priporocila
Priporocila drzavam ¢lanicam — odstavek 1 — toc¢ka 1

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(1) do konca leta 2011 oblikujejo in (1) do konca leta 2010 oblikujejo in
sprejmejo celovito strategijo, katere cilj je sprejmejo celovito strategijo, katere cilj je
usmerjanje in oblikovanje vseh ustreznih usmerjanje in oblikovanje vseh ustreznih
ukrepov na podro¢ju redkih bolezni v ukrepov na podro¢ju redkih bolezni v
obliki nacionalnega nacrta za redke obliki nacionalnega nacrta za redke
bolezni; bolezni;

Obrazlozitev

Pomembno je, da drzave c¢lanice do konca leta 2010 oblikujejo in sprejmejo celovito
strategijo, katere cilj je usmerjanje in oblikovanje vseh ustreznih ukrepov na podrocju redkih
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bolezni v obliki nacionalnega nacrta za redke bolezni.

Predlog spremembe 4

Predlog priporocila
Priporocila drzavam ¢lanicam — odstavek 1 — tocka 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(3) v okviru nacionalnega nacrta za redke (3) v okviru nacionalnega nacrta za redke

bolezni doloc¢ijo omejeno Stevilo bolezni doloc¢ijo omejeno Stevilo

prednostnih ukrepov s konkretnimi cilji, prednostnih ukrepov s konkretnimi cilji,

jasno dolo¢enimi roki, strukturami za jasno dolo¢enimi roki, obseZnim in

upravljanje in rednim poro¢anjem; ustrezno dolocCenim financiranjem,
strukturami za upravljanje in rednim
poro€anjem;

Predlog spremembe S

Predlog priporocila
Priporodila drzavam ¢lanicam — odstavek 1 — to¢ka 5 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(5a) v nacionalnih nacrtih predvidijo
izjemne ukrepe za zagotavljanje zdravil
brez dovoljenja za trienje, ko se pojavi
resni¢na potreba za javno zdravje. Ce v
drZavi ¢lanici ni drugih moZnosti
ustreznega in razpoloZljivega zdravljenja,
ocena iz porocila o koristih/tveganjih pa
je predvidoma pozitivna, se bolnikom 7
redkimi boleznimi omogoci dostop do teh
zdravil.

ObrazlozZitev

V nacionalnih nacrtih je treba predvideti tudi moznost za zagotovitev in povracilo stroskov
zacasnega dostopa do zdravljenj ali zdravil, ki so v postopku pridobitve dovoljenja za trzenje
ali tega dovoljenja niso prejela, v zelo posebnih primerih, ko bi lahko koristila bolnikom z
redkimi boleznimi. To omogoca postopek za odobritev zacasne uporabe.
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Predlog spremembe 6

Predlog priporocila
Priporocila drzavam ¢lanicam — odstavek 2 — tocka 4

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(4) na nacionalni in regionalni ravni (4) na ravni Skupnosti ter nacionalni in
podpirajo posebne informacijske mreze, regionalni ravni podpirajo posebne
registre in zbirke podatkov o boleznih. informacijske mreZe, registre in zbirke
podatkov o boleznih, zlasti s financnimi
sredstvi.

Predlog spremembe 7

Predlog priporocila
Priporocila drzavam ¢lanicam — odstavek 3 — to¢ka 3 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(3a) vzpostavijo ustrezen mehanizem
dolgorocnega financiranja, na primer
prek javno-zasebnih partnerstev, za
podpiranje raziskav na nacionalni in
evropski ravni, da se zagotovi njihova
trajnost;

Predlog spremembe 8

Predlog priporocila
Priporodila drzavam ¢lanicam — odstavek 3 — to¢ka 3 b (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(3b) spodbujajo izmenjavo znanja ter
sodelovanje med raziskovalci, laboratoriji
in ragiskovalnimi projekti v Evropski uniji
ter podobnimi ustanovami v tretjih
driavah, da bodo imele poleg EU splosne
koristi tudi revnejse driave in driave v
razvoju, ki so v slabsem poloZaju glede
zagotavljanja sredstey za razgiskave redkih
bolezni;

PE420.052v01-00 28/33 PR\766840SL.doc

SL



Obrazlozitev

Specificnost redkih bolezni, kot so omejeno Stevilo bolnikov in pomanjkanje ustreznega
strokovnega znanja in izkusenj, pomeni, da sodelovanje z drzavami zunaj EU lahko prinasa
koristi ne le EU, temvec tudi izmenjavi izkuSenj z revnejsimi drzavami in drzavami v razvoju.

Predlog spremembe 9

Predlog priporocila

Priporocila drzavam ¢lanicam — odstavek 4 — tocka 3

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(3) organizirajo poti zdravstvene oskrbe za
bolnike z vzpostavitvijo sodelovanja z
ustreznimi strokovnjaki v drzavi ali po
potrebi iz tujine; kadar je to potrebno za
zagotovitev univerzalnega dostopa do
posebne zdravstvene oskrbe, podpirajo
¢ezmejno zdravstveno varstvo, vkljucno z
mobilnostjo bolnikov, zdravstvenih
delavcev in izvajalcev storitev ter
zagotavljanje storitev prek informacijskih
in komunikacijskih tehnologij;

Predlog spremembe

(3) organizirajo evropske poti zdravstvene
oskrbe za bolnike z redkimi boleznimi, z
vzpostavitvijo sodelovanja z ustreznimi
strokovnjaki v drzavi ali po potrebi iz
tujine; kadar je to potrebno za zagotovitev
univerzalnega dostopa do posebne
zdravstvene oskrbe, podpirajo ¢ezmejno
zdravstveno varstvo, vkljucno z
mobilnostjo bolnikov, zdravstvenih
delavcev in izvajalcev storitev ter
zagotavljanje storitev prek informacijskih
in komunikacijskih tehnologij;

Obrazlozitev

Organizirati je treba poti zdravstvene oskrbe za bolnike z redkimi boleznimi, in sicer prek
sodelovanja z ustreznimi strokovnjaki v drzavi ali po potrebi iz tujine.

Predlog spremembe 10

Predlog priporocila

Priporodila drzavam ¢lanicam — odstavek 4 — toc¢ka 5

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(5) zagotovijo, da nacionalni in regionalni
strokovni centri upostevajo standarde, ki so
jih opredelile evropske referencne mrezZe za
redke bolezni, ter pri tem upostevajo
potrebe in pri¢akovanja bolnikov in
strokovnjakov.
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Predlog spremembe

(5) zagotovijo, da nacionalni in regionalni
strokovni centri upostevajo standarde, ki so
jih opredelile evropske referencne mrezZe za
redke bolezni, ter pri tem upostevajo
potrebe in pri¢akovanja bolnikov in
strokovnjakov ter bolnike vkljucijo v
dejavnosti, upravljanje in ocenjevanje
centrov.
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Predlog spremembe 11

Predlog priporocila
Priporocila drZzavam ¢lanicam — odstavek 5 — to¢ka 1 — tocka ¢

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe
(c) porazdelitve priprave porocil o oceni (c) porazdelitve priprave porocil o oceni
terapevtske dodane vrednosti zdravil sirot klini¢ne dodane vrednosti zdravil sirot na
na ravni EU med drzave Clanice, da ravni EU med drzave ¢lanice v okviru
skrajSajo roki dostopa do zdravil sirot za Evropske agencije za zdravila, ki zdruZuje
bolnike z redkimi boleznimi; evropsko znanje na tem podrocju, da se

skrajsajo roki dostopa do zdravil sirot za
bolnike z redkimi boleznimi;

Obrazlozitev

Evropska agencija za zdravila je najustreznejSa platforma za zmanjsanje cakalnih rokov in
centraliziranje porocil o oceni.

Predlog spremembe 12

Predlog priporocila
Priporocila drZavam ¢lanicam — odstavek 6 — tocka 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(2a) bolnikom omogocijo laZji dostop do
informacij na evropski ravni o zdravilih,
zdravljenju ali centrih za zdravljenje v
driavah ¢lanicah ali tretjih driavah, ki
nudijo medicinsko oskrbo, posebej
prilagojeno njihovi bolezni;

Obrazlozitev
Bolnikom je treba omogociti laZji dostop do informacij na evropski ravni o zdravilih,

zdravljenju ali centrih za zdravljenje v drzavah clanicah ali tretjih drzavah, ki nudijo
medicinsko oskrbo, posebej prilagojeno njihovi bolezni.
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Predlog spremembe 13

Predlog priporocila
Priporocila Komisiji — odstavek -1 (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija
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Predlog spremembe

(-1) trajnostno podpre ,,Orphanet*,
evropsko spletno stran, na kateri bodo na
enem mestu zdruZene informacije o:

(a) obstoju posebnih raziskav o redkih
boleznih, njihovih rezultatih in
dosegljivosti za bolnike,

(b) zdravilih, ki so na voljo za posamezne
redke bolezni,

(c) zdravijenju, ki ga posamezna driava
¢lanica ponuja za posamezno redko
bolezen,

(d) specialisticnih zdravstvenih centrih v
driavah Elanicah ali tretjih driavah za
posamezno redko bolezen.
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