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1.  Zalecenia

1.1.  EKES z zadowoleniem przyjmuje wniosek prezydencji wegierskiej o sporzadzenie opinii rozpoznawczej pt. ,Aby

nikt nie pozostal w tyle: Europejskie zobowigzanie do walki z chorobami rzadkimi” i apeluje do Komisji o:

— opublikowanie komunikatu z kompleksowym europejskim planem dzialania w dziedzinie choréb rzadkich i celami
SMART, ktére mozna osiggnaé do 2030 r., aby umozliwi¢ diagnozowanie pacjentéw cierpiacych na choroby rzadkie
w ciagu jednego roku, oraz wprowadzenie skutecznego modelu koordynacji horyzontalnej dla tych organéw Komisji,
ktére zajmuja si¢ chorobami rzadkimi i transgraniczng opieka zdrowotng;

— utworzenie grupy sterujacej ds. europejskiego planu dzialania, skladajacej si¢ z ekspertéw z panstw czlonkowskich,
czlonkéw Eurordis i EKES-u, w celu zapewnienia horyzontalnej koordynacji i wspdlpracy, monitorowania
i nadzorowania europejskiego planu dziatania w dziedzinie chordb rzadkich;

— zachecanie do zawierania porozumien z pafstwami czlonkowskimi w sprawie treci, aktualizacji, wdrazania
i monitorowania krajowych planéw w dziedzinie choréb rzadkich;

— zagwarantowanie finansowania i wykonalnosci, planowania unijnych programéw w dziedzinie zdrowia, programu
,Horyzont Europa” i innych programéw finansowych oraz zapewnienie znacznych zasobéw budzetowych na rzecz
zdrowia w wieloletnich ramach finansowych (WRF) na lata 2028-2035.

1.2.  EKES z zadowoleniem przyjmuje konkluzje Rady EPSCO z 21 czerwca 2024 r. ('), w ktérych wezwano Komisje

i panstwa cztonkowskie do kontynuowania i intensyfikacji prac nad chorobami rzadkimi w ramach inicjatywy ,Zdrowsi

razem”, w tym do opublikowania komunikatu.

() https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-11597-2024-INIT/pl/pdf.
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1.3.  EKES proponuje uznanie pacjentéw cierpigcych na choroby rzadkie za grupe w trudnym polozeniu i zapewnienie
im zwigzanych z tym odpowiednich dodatkow i zasitkow.

1.4.  EKES zaleca, by w planie dzialania okreslono nie tylko wspélne i wymierne cele, ktére pomoga okresli¢ i wdrozy¢
krajowe plany i strategie w zakresie chordb rzadkich, zachecg panstwa czlonkowskie do dzialan i ulatwig dalsza
wspolprace na poziomie UE, ale by uwzgledniono réwniez ukierunkowane mechanizmy zachet w celu promowania badan
i innowacji, zwlaszcza w dziedzinie zaawansowanej diagnostyki, medycyny precyzyjnej i terapii genowej. Wysikki te nalezy
wspieraé przy pomocy partnerstw miedzy instytucjami akademickimi, $wiadczeniodawcami i przemystem, zapewniajac
szybkie przelozenie wynikéw badari na praktyke kliniczng, co poprawi jako$¢ zycia i mozliwosci leczenia oséb cierpiacych
na choroby rzadkie. EKES proponuje utworzenie europejskiego centrum innowacji w zakresie choréb rzadkich w celu
wymiany najlepszych praktyk i wspierania partnerstw publiczno-prywatnych, co przyspieszy rozwdj nowych metod
leczenia i diagnostyki. Plan powinien obejmowaé konkretne $rodki wspierajace krajowe, regionalne i lokalne organy ds.
zdrowia oraz organizacje spoleczenstwa obywatelskiego (m.in. organizacje pacjentéw) w ich wysitkach na rzecz
zapewnienia pacjentom cierpigcym na choroby rzadkie dostgpu do wysokiej jakosci i przystepnej cenowo opieki
w ramach specjalnego programu.

1.5.  EKES wyraza zaniepokojenie ogromnym niedoborem pracownikéw stuzby zdrowia w UE, co dotyczy réwniez
pracownikow zajmujacych si¢ diagnozowaniem oséb cierpiacych na choroby rzadkie. Juz teraz specjalisci, ktérzy pracuja
dla tych pacjentéw, sa w wielu krajach narazeni na nadmierna i ekstremalng presje, a zatem i w tym zakresie potrzebna jest
dalsza analiza i dyskusja.

1.6. W celu wzmocnienia zdolnosci diagnostycznych EKES zaleca specjalne szkolenia i doskonalenie nie tylko dla
pracownikéw stuzby zdrowia, ale réwniez dla pracownikéw socjalnych i pracownikéw pomocy spotecznej, aby osobom
cierpigcym na choroby rzadkie zapewnial skuteczniejsza opieke, pomagaé im w codziennym zyciu i zaspokajaé ich
potrzeby psychospoleczne. Wazne jest réwniez szkolenie nauczycieli i szkoleniowcéw w placéwkach przedszkolnych
i szkolach, aby wspiera¢ profilaktyke i diagnostyke.

1.7.  EKES zaleca, by europejski plan dzialania w dziedzinie chordéb rzadkich zawieral wytyczne i przewidywal zasoby
przeznaczone na Program UE dla zdrowia i program badawczy w celu poprawy dostepu do diagnostyki i opieki.

1.8. EKES proponuje, by Komisja powolala grupe ekspertéw z panistw cztonkowskich obejmujaca réwniez
przedstawicieli spoleczenstwa obywatelskiego i EKES-u, w tym organizacji pacjentow, $wiadczeniodawcéw opieki
zdrowotnej, funduszy ubezpieczen zdrowotnych i przemystu (farmaceutycznego, wyrobéw medycznych itp.).

1.9.  EKES zaleca, by europejski plan dziatania w dziedzinie choréb rzadkich, we wspétpracy z europejska platforma ds.
niepelnosprawnosci i Komisjg, dostarczal wytyczne dla panstw czlonkowskich, tak aby wszystkie osoby cierpigce na
choroby rzadkie i osoby z niepelnosprawno$ciami mogly otrzymywac odpowiednie wsparcie i prowadzi¢ Zycie codzienne
na réwnych zasadach z innymi osobami.

2. Kontekst i uwagi og6lne

2.1. W Europie chorobe uznaje si¢ za rzadkg, jezeli dotyka ona mniej niz pig¢ na 10 tys. osob, i za bardzo rzadka, jezeli
cierpi na nig jedna osoba na 50 tysiccy. W wielu przypadkach sg to wysoce zlozone choroby przewlekle lub
zwyrodnieniowe, ktére moga zagrazaé zyciu. Wigkszosci z nich towarzyszy niepelnosprawno$¢, zmniejszenie lub utrata
autonomii, co wplywa na jako$¢ zycia chorych. Poniewaz potrzebuja oni dlugoterminowej opieki, wymagajacej pod
wzgledem fizycznym i psychicznym, zycie ich rodzin takze ulega radykalnej zmianie. Stanowi to obcigzenie
psychologiczne zaréwno dla osoby chorej, jak i dla rodziny. 50-75 % przypadkéw choréb rzadkich dotyka dzieci.
Zidentyfikowano od 7-8 tys. rodzajow chordb rzadkich, z ktérych 80 % ma podloze genetyczne i 70 % przejawia si¢ juz
w dziecinstwie. W 95 % przypadkéw pozostajg nieleczone, a czas zdiagnozowania wynosi 4-6 lat.

2.2.  Choroby rzadkie stanowig znaczne obcigzenie dla stuzby zdrowia, systeméw opieki i ogdétu spoleczeristwa.
Dotychczasowe reakcje i inicjatywy sa rozproszone i nie ma zintegrowanego systemu oceny (wskaZnikéw, norm,
monitorowania itp.).
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3. EKES angazuje si¢ w dzialania na rzecz pacjentéw cierpigcych na choroby rzadkie.

3.1. W swych opiniach w sprawie wniosku dotyczgcego zalecenia Rady w sprawie dzialafi w dziedzinie rzadkich chordb
z 2009 r. () i w sprawie zapewnienia silnej europejskiej solidarnosci z pacjentami cierpigcymi na choroby rzadkie
z 2022 r. (°) EKES zwrécit uwage instytucji UE na ich odpowiedzialno$¢ wobec pacjentéw cierpiacych na choroby rzadkie.

3.2. W 2022 r, podczas prezydencji czeskiej, Rada wezwala do opracowania europejskiego planu dzialania w zakresie
choréb rzadkich.

3.2.1.  Ten plan dzialania ma zawieral wspdlne i wymierne cele, ktére bezposrednio odnoszg si¢ do niezaspokojonych
potrzeb i zapewniaja réwne szanse we wszystkich krajach poprzez:

— poprawe stanu zdrowia (skrocenie czasu oczekiwania na diagnozg),
— zmniejszenie nieréwnosci,

— zwigkszenie innowacyjnosci.

3.2.2.  Wczesna diagnoza (badani przesiewowe w okresie okoloporodowym i badania przesiewowe noworodkéw) moze
znacznie zmniejszy¢ $miertelnos¢ i zachorowalno$¢ zwiazang z chorobami rzadkimi oraz poprawic jakos¢ zycia poprzez
przyspieszenie dostepu do opieki.

4. Zalecenia z konferencji EKES-u w Bilbao w 2023 r.

4.1.  Na konferencji zorganizowanej wspélnie z hiszpanska prezydencja Rady UE EKES ocenil prace prowadzone od
2004 r. przez organizacje pozarzadowe, organizacje pacjentéw, lekarzy, badaczy, decydentéw w dziedzinie zdrowia
i decydentéw politycznych, Parlament Europejski, Komisj¢ i Radg, a takze postgpy poczynione w dziedzinie choréb
rzadkich oraz strategiczne wyzwania stojace przed UE.

4.2, Europejski plan dziatania na rzecz choréb rzadkich powinien zapewni¢ terminowy dostep do diagnostyki, a takze
calosciowej opieki przez cale zycie, niezaleznie od miejsca zamieszkania pacjenta w UE. Najwazniejsze wyzwania to:

— wzmocnienie i integracja 24 europejskich sieci referencyjnych (ESR) utworzonych w 2017 r. i krajowych sieci
wyspecjalizowanych $wiadczeniodawcow;

— integracja opieki zdrowotnej i $wiadczen spotecznych dla oséb cierpigcych na choroby rzadkie oraz uznawanie ich
niepelnosprawnosci, tak aby osoby te mogly otrzymac odpowiednig pomoc umozliwiajaca im samodzielne zycie;

— mozliwosci stworzone przez rozporzadzenie w sprawie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia (EHDS)
w odniesieniu do priorytetéw badawczych i zasobéw na badania;

— przystepno$¢ cenowa leczenia i rozw6j nowych terapii.

4.2.1.  Komisja powinna ustanowi¢ w 2024 r. plan dzialania w dziedzinie choréb rzadkich, aby przyspieszy¢ wdrozenie
planéw krajowych i gromadzenie danych oraz wspiera¢ wspélprace miedzy agencjami i systemami opieki zdrowotnej na
poziomie UE.

4.2.2.  Aby wzmocni¢ ESR i zapewni¢ ich integracje z systemami opieki zdrowotnej pafistw cztonkowskich, konieczne
jest ustanowienie interoperacyjnej EHDS w obregbie UE.

(%) Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego zalecenia Rady w sprawie dziatan na
poziomie europejskim w dziedzinie rzadkich choréb (Dz.U. C 218 z 11.9.2009, s. 91).

(®) Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ,Zapewnienie silnej europejskiej solidarnosci z pacjentami cierpigcymi na
choroby rzadkie” (opinia z inicjatywy wlasnej) (Dz.U. C 75 z 28.2.2023, 5. 67).
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4.2.3.  EHDS stwarza nowe mozliwosci dla rejestréw ESR, a takze standaryzuje elektroniczne dane dotyczace zdrowia do
celéw ich wtdrnego wykorzystywania w kontekscie transgranicznym. Ustanawia minimalne specyfikacje dla zbiorow
danych i w ten sposéb upowszechnia zharmonizowane podejscie do gromadzenia danych o duzym wplywie spotecznym.
Wysokiej jakosci ustandaryzowane informacje sa istotne dla zrozumienia choréb rzadkich, prowadzenia badan
naukowych, projektowania badan Klinicznych i opracowywania nowych sierocych produktéw leczniczych, tak aby
w ramach EHDS mozna bylo opisywa¢ naturalng histori¢ danych choréb, identyfikowal pacjentéw, ktérzy majg zostaé
objeci badaniami klinicznymi, oraz monitorowaé wyniki tych badan, badaé bezpieczefistwo stosowania i skutecznosé
innowacyjnych lekéw oraz okresla¢ ilosciowo niezaspokojone potrzeby pacjentéw. Rejestry ESR stanowig cenne Zrédto
dla klinicystow, pozwalajace skrocié Sciezke diagnostyczna.

4.2.4.  Nalezy usprawnic badania nad chorobami rzadkimi, tak aby pacjenci mogli otrzyma¢ diagnoze w ciagu jednego
roku.

5. Inicjatywa JARDIN 2024: rola ESR i wspélnot danych

5.1.  Na konferencji zorganizowanej wspélnie przez EKES i DG SANTE Komisji w 2024 r. dokonano oceny wlaczenia
ESR do systeméw opieki zdrowotnej pafstw czlonkowskich oraz prac prowadzonych od 2004 r. przez pafistwa
czlonkowskie i instytucje UE.

5.2. W ciagu ostatnich 20 lat Komisja zainwestowala ponad 3 mld EUR w badania nad chorobami rzadkimi. Pozwolito
to zidentyfikowa¢ ponad 550 nowych choréb rzadkich i zrealizowac kilka projektéw transgranicznych, takich jak ERICA
i Solve-RD.

5.3.  ESR uczestniczg réwniez w finansowanych przez UE projektach partnerstwa publiczno-prywatnego, takich jak
Conect4Children i Screen4Care. W ramach programu ,Horyzont Europa” europejskie partnerstwo w dziedzinie choréb
rzadkich (ERDERA) zgromadzi przedstawicieli panstw cztonkowskich i ESR, a takze inne zainteresowane strony, w tym
przemysk.

5.4.  We wrzesniu 2024 r. zostanie uruchomiona inicjatywa ERDERA, wspélfinansowana przez panstwa cztonkowskie
i Komisje w wysokosci 150 mln EUR w ramach programu w zakresie badai naukowych i innowacji ,Horyzont Europa”.

5.5. Dopuszczono do obrotu okoto 250 sierocych produktéw leczniczych, a okolo 2 tys. produktéw zostalo
oznaczonych jako sieroce produkty lecznicze i znajduje si¢ w fazie rozwoju. Program pos$wigcony rozwojowi wyrobéw
medycznych do leczenia dzieci cierpigcych na choroby rzadkie otrzymal finansowanie w wysokosci 18,75 min EUR
w ramach Programu UE dla zdrowia, co umozliwilo réwniez lepsza integracj¢ ESR z krajowymi systemami opieki
zdrowotnej oraz rozwdj Sciezek leczenia pacjentéw. Kwota ta obejmuje 3,75 mln EUR wyasygnowane przez pafistwa
czlonkowskie UE, Norwegie i Ukraing.

5.6.  ESR wymagajg stalego wsparcia. Jednoczesnie nalezy rozwija¢ europejska platforme ds. chordb rzadkich poprzez:

— wsparcie dla unijnego portalu Orphanet po$wigconego sierocym produktom leczniczym, za pomocg ktdrego
opracowuje si¢ i utrzymuje system kodowania choréb rzadkich (kody Orpha). Orphanet jest obecnie dostepny tylko
w siedmiu jezykach UE. Nalezy ustanowi¢ nowg agencj¢ UE, z ktdrg zainteresowane strony beda mogly konsultowaé
si¢ we wszystkich jezykach urzedowych;

— zwigkszenie finansowania dla wigkszej skutecznosci: 77 mln EUR bezposredniego wsparcia dla ESR na ich prace
w latach 2023-2027 oraz na pomiar ich wplywu przy uzyciu 24 wskaznikéw oddziatywania;

— konieczne jest stworzenie synergii miedzy réznymi europejskimi programami w dziedzinie zdrowia, gdyz na przyklad
ani europejski plan walki z rakiem, ani program prac ERDERA nie zawiera planu dzialania dotyczacego rzadkich
nowotwordw wieku dziecigcego i rzadkich nowotwordw dorostych;

— ustanowienie europejskiego partnerstwa na rzecz chor6b rzadkich przez panstwa cztonkowskie i Komisje Europejska;

— opracowanie systemu zarzadzania danymi klinicznymi pacjentéw: nowej uproszczonej i zgodnej z og6lnym

rozporzadzeniem o ochronie danych (RODO) platformy informatycznej do transgranicznych konsultacji i opieki
w dziedzinie chordb rzadkich.

5.7.  EKES popiera zalecenia w ramach inicjatywy JARDIN: potrzebne s3 wspdlne dziatania w dziedzinie choréb rzadkich
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5.7.1.  UE i ministrowie zdrowia panstw czlonkowskich musza nada¢ wysoki priorytet kwestii rzadkich choréb.

5.7.2.  JARDIN i ESR powinny promowac synergic miedzy opieka a badaniami, miedzy programem ,Horyzont Europa”
a programami UE w zakresie diagnozowania i oceny wynikéw klinicznych. Majac na uwadze dobro pacjentéw cierpigcych
na choroby rzadkie, nalezy skoordynowa¢ dzialania badawcze w ramach ERDERA i dziatania w zakresie opieki zdrowotnej
w ramach JARDIN.

5.7.3.  Integracja ESR z systemami opieki zdrowotnej paristw czlonkowskich:

czlonkostwo w ESR i sieciach krajowych oraz zaangazowanie organizacji pacjentow,

zintegrowane krajowe i transgraniczne $ciezki opieki, w tym centralizacja wysoko wyspecjalizowanych ustug opieki
zdrowotnej na szczeblu panistw cztonkowskich lub unijnym;

przyjecie i wdrozenie wytycznych ESR na poziomie panstw cztonkowskich;

mozliwos¢ korzystania przez wszystkich cztonkéw ESR z kodéw Orpha i pozyskiwania interoperacyjnych zbioréw
danych;

dlugofalowe finansowanie ESR na poziomie europejskim i krajowym;

monitorowanie skutkéw integracji.

5.7.4. EKES wzywa panstwa czlonkowskie do wykazania si¢ przywodztwem politycznym, tak aby oparte na
solidarnosci systemy ubezpieczen zdrowotnych oferowaly pacjentom cierpigcym na choroby rzadkie $rodki ochrony
i profilaktyki oraz aby przeszkody finansowe nie wplywaly na oferowang im opieke. Nalezy réwniez wprowadzié
strukture zarzadzania sprzyjajaca integracji pafstw czlonkowskich oraz dialogowi ze spolecznoscig choréb rzadkich
w kraju pacjenta w celu ustalenia jasnych priorytetow.

Nalezy ustanowi¢ plan dzialania na rzecz integracji ESR z systemami opieki zdrowotnej pafistw cztonkowskich.

Diagnozowanie i leczenie choréb rzadkich jest kosztowne i nalezy zachecaé pafistwa czlonkowskie do skutecznego
korzystania z dostgpnego finansowania unijnego.

Dane dostgpne na temat chordéb rzadkich na poziomie krajowym powinny by¢ ustrukturyzowane, aby ulatwi¢ ich
wymiang na poziomie unijnym.

Panstwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ organ ds. choréb rzadkich odpowiedzialny za koordynacje na szczeblu
krajowym i unijnym.

Nalezy umozliwi¢ gromadzenie i udostepnianie danych pacjentéw cierpiagcych na choroby rzadkie w elektronicznych
rejestrach Swiadczeniodawcow opieki zdrowotne;j.

Potrzebne jest odpowiednie finansowanie z dostgpnych zasobéw UE i mechanizmu cyfryzacji, aby umozliwi¢
integracje ESR na poziomie parnistw cztonkowskich.

Przy tym szczeg6lng uwage trzeba zwrdcié na zasoby ludzkie.
Model finansowy ESR powinien by¢ ustandaryzowany zgodnie ze wskaznikami uzgodnionymi przez te sieci.

Dla kazdej z ESR nalezy wdrozy¢ i stosowac standard certyfikacji jakosci.

5.7.5.  EKES popiera jednolite regulacje na szczeblu panstw czlonkowskich z nastepujacych powodéw:

rézna ochrona prywatnosci w poszczeg6lnych panstwach cztonkowskich,
brak interoperacyjnosci, co pozostaje gléwna przeszkods,
brak wspdlnych przepiséw dotyczacych udostepniania danych,

réznice miedzy panstwami czlonkowskimi w zakresie wykorzystania sztucznej inteligencji, ktéra wymaga
opracowania przepiséw dotyczacych wtornego wykorzystania danych.

JARDIN proponuje rozwigzania stuzace wlgczeniu ESR do krajowych systemow opieki zdrowotnej w celu zarzadzania
danymi.
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5.7.6.  Interwencje ustawodawcze i finansowanie UE odegraly tacznie decydujaca role w tworzeniu ekosystemu.

5.7.7.  Dyrektywa w sprawie transgranicznej opieki zdrowotnej, rozporzadzenie w sprawie oceny technologii
medycznych, utworzenie EHDS i pakiet farmaceutyczny stanowig podstawe do zbudowania silniejszej UE, zdolnej do
ochrony pacjentow cierpigcych na choroby rzadkie.

6. Wiosng 2024 r. Parlament Europejski i Rada osiagnely porozumienie polityczne w sprawie ustanowienia
EHDS, ktéra:

— umozliwia elektroniczne przetwarzanie danych osobowych dotyczacych zdrowia obywateli oraz wymiang
danych w UE;

— sprzyja stworzeniu prawdziwego jednolitego rynku systeméw elektronicznych kart zdrowia;

— zapewnia ramy wykorzystywania danych dotyczacych zdrowia do badan, innowacji, podejmowania decyzji
politycznych i dziatan regulacyjnych (wtérne wykorzystanie danych).

7. EKES i Europejska Konferencja Organizacji Pacjentéw (Eurordis) na temat Chor6b Rzadkich i Sierocych
Produktéw Leczniczych (ECRD)

7.1.  EKES popiera wizj¢ i propozycje Eurordis dotyczgce pacjentéw cierpigcych na choroby rzadkie, tak aby osoby
cierpigce na te choroby mogly zy¢ dluzej i w lepszych warunkach oraz w pelni wykorzystaé swoéj potencjat
w spoleczeristwie, ktére nie pozostawia nikogo na uboczu. W zwiazku z tym nalezy:

— widzie¢ w nich pelnoprawnych obywateli i w pelni szanowac ich prawa,
— diagnozowac ich chorobe dokfadnie i bez zwloki,

— wspieral calo$ciowe i zintegrowane ustugi socjalne i zdrowotne przez cale zycie oraz zapewni¢ im mozliwosci
samodzielnego zycia;

— integrowal je ze spoleczenistwem we wszystkich sferach zycia i umozliwia¢ im samodzielne Zycie i uczestnictwo we
wszystkich dziedzinach zycia spolecznego na réwni z innymi.

7.2.  Na 12. europejskiej konferencji na temat choréb rzadkich i sierocych produktéw leczniczych (ECRD 2024)
spoleczno$¢ oséb, ktdérych dotycza choroby rzadkie (przedstawiciele pacjentéw, decydenci polityczni, specjaliSci
i przedstawiciele panstw czltonkowskich), przedstawila propozycje majace na celu poprawe wskaznikéw zdrowotnych
ponad 30 mln europejskich pacjentow cierpigcych na choroby rzadkie, a takze poprawe jakosci zycia tych pacjentéw i ich
rodzin. W liscie otwartym uczestnicy wezwali UE do opracowania kompleksowego europejskiego planu dziatania
w dziedzinie choréb rzadkich, ktdry obejmie rézne obszary polityki i bedzie mial znaczacy wplyw zaréwno na polityke
europejska, jak i krajowg.

7.3.  EKES zgadza sie, ze ,zdrowia nie mozna po$wieci i wszyscy musimy wspotpracowaé, aby je chronié i zapewnié
silna i odporna Europejska Uni¢ Zdrowotng” (). Dlatego opowiada si¢ za utrzymaniem zdrowia wéréd najwazniejszych
priorytetéw w nastepnej kadencji Parlamentu Europejskiego i Komisji oraz za przeznaczeniem znacznych $rodkéw na
zdrowie w wieloletnich ramach finansowych na lata 2028-2035.

7.4. W Europie potrzebna jest wspélpraca w dziedzinie zdrowia wykraczajaca poza kwestie gotowosci na wypadek
sytuacji kryzysowej. Wydatki na zdrowie sg inwestycja i czynnikiem konkurencyjnosci UE.

() https://download2.eurordis.org/pressreleases/20240610-EURORDIS-Welcomes-New-MEPs.pdf.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/115/oj
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8.  EKES z zadowoleniem przyjmuje fakt, Ze w konkluzjach Rady EPSCO z 21 czerwca 2024 r. (°) wspomina si¢
o chorobach rzadkich, kiedy Rada EPSCO wzywa Komisj¢ i panstwa cztonkowskie do zobowigzania si¢ do
zapobiegania chorobom psychicznym i niezakaZnym poprzez ,stopniowe wdrazanie i uzupelnianie
nadrzednego, integracyjnego, kompleksowego i wielosektorowego podejscia na szczeblu UE, aby wspieraé
wdrazanie skutecznych polityk w dziedzinie choréb niezakaZnych, migdzy innymi jako komponentéw, planéw
dzialania dotyczacych (...) choréb rzadkich”.

Bruksela, dnia 23 pazdziernika 2024 r.

Przewodniczgcy
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
Oliver ROPKE

() https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-11597-2024-INIT/pl/pdf.

ELL http:|/data.europa.eu/eli/C/2025/115/0j


https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-11597-2024-INIT/pl

PL

Dz.U. C z 10.1.2025

ZALACZNIK

Nastepujace poprawki, ktére uzyskaly poparcie co najmniej jednej czwartej oddanych gloséw, zostaly odrzucone w trakcie

debaty (art. 74 ust. 3 regulaminu wewnetrznego):

Poprawka 2

SOC/806

Europejskie zaangazowanie w walke z chorobami rzadkimi

Punkt 5.7.4

Zmienié

Poprawke zglosita:

CSER Agnes

Opinia sekgji

Poprawka

EKES wzywa panistwa cztonkowskie do wykazania si¢ przy-
wodztwem politycznym, tak aby oparte na solidarnosci sys-
temy ubezpieczert zdrowotnych oferowaly pacjentom cier-
piacym na choroby rzadkie $rodki ochrony i profilaktyki
oraz aby przeszkody finansowe nie wplywaly na oferowang
im opieke. Nalezy réwniez wprowadzi¢ strukture zarzadza-
nia sprzyjajacg integracji panstw cztonkowskich oraz dialo-
gowi ze spolecznoscig chordb rzadkich w kraju pacjenta
w celu ustalenia jasnych priorytetéw.

— Nalezy ustanowi¢ plan dzialania na rzecz integracji ESR
z systemami opieki zdrowotnej panstw czlonkowskich.

— Diagnozowanie i leczenie choréb rzadkich jest kosz-
towne i nalezy zachecaé pafistwa cztonkowskie do sku-
tecznego korzystania z dostepnego finansowania unij-
nego.

— Dane dostgpne na temat choréb rzadkich na poziomie
krajowym powinny by¢ ustrukturyzowane, aby ulatwi¢
ich wymiane na poziomie unijnym.

— Paristwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ organ ds.
choréb rzadkich odpowiedzialny za koordynacje na
szczeblu krajowym i unijnym.

— Nalezy umozliwi¢ gromadzenie i udostgpnianie danych
pacjentéw cierpigcych na choroby rzadkie w elektro-
nicznych rejestrach $wiadczeniodawcow opieki zdro-
wotnej.

— Potrzebne jest odpowiednie finansowanie z dostgpnych
zasobéw UE i mechanizmu cyfryzacji, aby umozliwi¢
integracje ESR na poziomie pafistw cztonkowskich.

— Przy tym szczeg6lng uwage trzeba zwrdcié na zasoby
ludzkie.

— Model finansowy ESR powinien by¢ ustandaryzowany
zgodnie ze wskaznikami uzgodnionymi przez te sieci.

EKES wzywa paristwa cztonkowskie do wykazania si¢ przy-
wodztwem politycznym, tak aby oparte na solidarnosci sys-
temy ubezpieczenn zdrowotnych gwarantowaly pacjentom
cierpigcym na choroby rzadkie $rodki ochrony i profilaktyki
oraz aby przeszkody finansowe nie wplywaly na oferowana
im opieke. Nalezy réwniez wprowadzié strukture zarzadza-
nia sprzyjajacg integracji panstw cztonkowskich oraz dialo-
gowi ze spolecznoscig chordb rzadkich w kraju pacjenta
w celu ustalenia jasnych priorytetow.

— Nalezy ustanowi¢ plan dzialania na rzecz integracji ESR
z systemami opieki zdrowotnej panistw cztonkowskich.

— Diagnozowanie i leczenie choréb rzadkich jest kosz-
towne i nalezy zachgcad panstwa czlonkowskie do sku-
tecznego korzystania z dostepnego finansowania unij-
nego, a lukg w finansowaniu w systemach opieki
zdrowotnej paiistw czlonkowskich nalezy wypelnié
na szczeblu UE.

— Dane dostgpne na temat choréb rzadkich na poziomie
krajowym powinny by¢ ustrukturyzowane, aby utatwié
ich wymiane na poziomie unijnym.

— Panstwa czlonkowskie powinny ustanowi¢ organ ds.
choréb rzadkich odpowiedzialny za koordynacje na
szczeblu krajowym i unijnym.

— Nalezy umozliwi¢ gromadzenie i udostgpnianie danych
pacjentéw cierpigcych na choroby rzadkie w elektro-
nicznych rejestrach §wiadczeniodawcéw opieki zdro-
wotne;j.

— Potrzebne jest odpowiednie finansowanie z dostgpnych
i niezbgdnych zasobéw UE i mechanizmu cyfryzacji,
aby umozliwi¢ integracje ESR na poziomie panstw
cztonkowskich.

— Przy tym szczeg6lng uwagg trzeba zwrdci¢ na zasoby
ludzkie.

— Model finansowy ESR powinien by¢ ustandaryzowany
zgodnie ze wskaznikami uzgodnionymi przez te sieci.

ELL http://data.europa.eu/eli/C/2025/115/oj
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Opinia sekgji

Poprawka

— Dla kazdej z ESR nalezy wdrozy¢ i stosowac standard
certyfikacji jakosci.

— Dla kazdej z ESR nalezy wdrozy¢ i stosowaé standard
certyfikacji jakosci.

Wynik glosowania

Za: 59
Przeciw: 145

Wstrzymalo sig: 23
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