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Az ERH-k (European Reference Networks [eurdpai referenciahdlozatok]) az EU teljes teriletét atfogo,
tudasmegosztast és ellatasi koordinaciot célzd iranyitasi strukturat hoznak létre, most azonban fel kell allitanunk
azon mikodési mechanizmusokat, amelyek szabalyozzak a nemzeti egészségigyi rendszerekkel vald
egyuttmUkodésiket, ideértve a nemzeti szakértSi kozpontokkal és halozatokkal torténé tudads- és
informacidcserét tamogatd szervezeti folyamatokat és strukturdkat, valamint a betegiranyitdsra vonatkozo
szabalyokat. Az alabbi ajanlasok attekintést biztositanak azokhoz a legfontosabb intézkedésekhez, amelyek az
ERH-knak a nemzeti egészségiigyi rendszerekbe vald hatékony integriacidjahoz szikségesek.

Ajanlasok

Nemzeti szinten hatékony figyelemfelhivas az ERH modellre vonatkozdan valamennyi f6 érdekelt

fél korében

A politikai vezetdség ERH rendszert érint6 tamogatasanak és elkotelezettségének biztositasa,

valamint az ERH modell értékeinek szilard tényekkel vald alatdmasztasa

A ritka vagy kis prevalencidju és Gsszetett betegségekre vonatkozd nemzeti politikak
felGlvizsgalata vagy modositasa az ERH-k nemzeti egészségigyi rendszerekbe torténé

integracidjanak elésegitése érdekében

A tagallamoknak létre kell hozniuk a ritka betegségek szakért6i kozpontjaibol és a ritka
betegségekben szenveddk k6zosségébdl alld nemzeti haldzatokat, hogy e nemzeti halozatok

illeszkedjenek az ERH altal megalkotott betegségcsoportok kategorizalasahoz

Uj teljes jogu tagok és tarsult partnerek bevonasa, killéndsen az ERH-kat érintd féldrajzi és/vagy

szakértelmi terileten megnyilvanuld hidnyossagok kikiszobolése érdekében

Nemzeti koordinacios csomopontok felallitasa, és az ERH-k nemzeti kapcsolattarté pontjainak
kijelolése

A folyamat egyszerUsitése a teljes jogu tagsagért folyamodo egészségigyi szolgaltatok
tamogatasa érdekében

Az ERH betegiranyitasi Utjanak nemzeti szinten valé meghatarozasa és ellendrzése, hogy
biztosithato legyen az ERH tanacsadashoz val6 idébeni hozzaférés, valamint az esetiranyitas

megfeleld kezelése

Finanszirozasi mechanizmus meghatarozasa az ERH-k virtualis konzultacidinak finanszirozasa

érdekében

Az ERH-k dltal felGlvizsgalt vagy elfogadott klinikai irdnymutatasok nemzeti szinten térténd

elismertetésére és elfogadtatasara szolgald mechanizmus kidolgozasa
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1. El6zmeények

Az eurdpai referenciahdléozatok (ERH-k) a ritka, kis prevalenciaju és Osszetett betegségekkel foglalkozo
egészséqugyi szakemberek egész Europara kiterjedd haldzatai. Ezek létrehozatalanak célja, a ritka és 6sszetett
betegségekhez kapcsolddd, az Eurdpai Unio (EU) teriletén korlatozott mértékld és szétszdort orvosi
szakértelemnek abbdl a célbdl valdé dsszevonasa, hogy a ritka vagy 0sszetett betegségekben szenvedé betegek,
fuggetlendl attdl, hogy az EU mely orszagaban élnek idébeni és pontos diagndzist, valamint megfeleld kezelést
kaphassanak. A végsé cél, hogy minden ritka betegséggel kizdé személy egyenlé modon férjen hozza a specialis
egészséqugyi szakellatashoz.

2017. marcius 1", az Eurdpai Bizottsdg 24 ERH mUkodését inditotta el, amelyek egy-egy tdg betegségcsoportra
Osszpontositanak. Ezen ERH-k 6sszességében kdzel 1000 tagot szamlalnak, akik az EU orszagokban a ritka és
Osszetett betegségek teriletén nyujtanak specialis egészségigyi szakellatast, kivalasztasukat pedig a nemzeti és
az EU illetékes egészséglgyi hatosagai végezték egy szigory minéségigyi feltételrendszer alapjan.

A 24 ERH mUkodésének elinditasa rendkivili jelentéséggel bir a ritka betegségek kézdssége szempontjabdl,
hiszen az EURORDIS és tagjai tobb mint 10 éve sirgetik a ritka betegségekkel foglalkozé eurdpai egészségigyi
halézatok kiépitését.

Az eurdpai referenciahalozatok (ERH-k) nemzeti egészségiigyi rendszerekbe vald integraldsa azon iranyelvekre,
szabalyokra és eljarasokra utal, amelyek az ERH-rendszer nemzeti szinten vald beillesztéséhez szikségesek annak
biztositasara, hogy az Eurdpaban él6, ritka vagy Osszetett betegségekkel kizd6é valamennyi érintett
részesilhessen a modell dltal nyujtott elényokbdl.

Jelenleg nem minden eurdpai unids tagallam rendelkezik képviselettel a kilonb6z6 ERH-kban. Ez akadalyozza az
ERH-khoz valé hozzaférést azon betegek esetében, akik olyan tagallamban élnek, amely nem rendelkezik teljes
jogu taggal valamely érintett ERH-ban. Ez a kiegyensulyozatlan foldrajzi lefedettség ugyancsak kihivast jelent az
ERH-k altal kidolgozott tudasnak és bizonyitékoknak valamennyi EU tagallammal valé megosztasa és azok
teriletén belUl torténd terjesztése esetén.

Az ERH-k nemzeti egészséglgyi rendszerekbe torténd integralasa tehat azért is szikséges, hogy megoldhato
legyen a hozzaférés problémaja, valamint megkdnnyitse a tudas és a szakértelem beépitését valamennyi nemzeti
egészséqugyi rendszerbe. Az ERH-k kizardlag ebben az esetben tudjak teljes mértékben kifejteni hatasukat,
valamint egyenlé mérték{ tdmogatast nyujtani a betegeknek, lakohelyuktdl figgetlendl.

Az ERH ,bdvitési” program, Uj teljes jogu tagok felvételével, valamint a tarsult partnerek kinevezésével (az elsd
kérben ez az egyUttmikodd nemzeti kozpontokra és nemzeti koordindcids csomodpontokra korlatozodik),
varhatéan hozzajarul az ERH-k és a nemzeti egészséglgyi rendszerek kozotti tavolsag athidaldsahoz.
Mindazonaltal, tobbre van szikség az ERH rendszernek a nemzeti egészségigyi infrastrukturakkal valo
osszekapcsolodasahoz. Ez egy jelent6s technikai és pénziigyi vonatkozasokkal jaré, ambiciézus és dsszetett
folyamat, amely legalabbis megkédveteli az alabbiakat:

e Atagallamoknak egyértelmd keretrendszert kell meghatarozniuk, ideértve a betegiranyitasi
Utvonalakat, a szervezeti folyamatokat, az iranyelveket és infrastrukturakat, hogy sajat nemzeti
egészségugyi rendszereiket csatlakoztathassak az ERH-khoz;

e Az ERH-knak integracios stratégiakat kell kidolgozniuk a tarsult partnerek szamara, valamint tovabbi
innovacids lehetdségeket kell taldlniuk a tébbi szakért6i kdzponttal és haldzattal valo, nemzeti és
nemzetkdzi szinten torténd egyittmikodéshez;
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e Megfelel6 infrastrukturat és szervezeti folyamatokat kell Iétrehozni annak érdekében, hogy a tudas és a
szakértelem az ERH-k keretén kivil is felhalmozhaté és megoszthatd legyen - elérve ezéltal a nemzeti,
regionalis és helyi szinteket is.

Szintén fontos kiemelni, hogy az ERH rendszer egy szamos érdekelt felet témorité egyittmuikodés, és egy
évtizednél is hosszabb ideje tartd munka eredményeképpen jott létre:

e 2004 - 2009 (Ritka betegségekkel foglalkozéd munkacsoport, Az egészséglgyi szolgaltatasok és ellatas
teriletén mikdd6 magas szintl csoport);

e 2010 - 2017. marcius (Eurdpai Unio Ritka betegségek Szakértdi Bizottsaga; Eurdpai Bizottsag Ritka
Betegségek Szakértdi Csoportja; EUCERD Egyittes fellépés és RD-ACTION — Ritka betegségekkel
szembeni egyUttes fellépés; ERH-kal foglalkozo tagallami munkacsoport; az Eurdpai Bizottsag
felhatalmazason alapuld hatarozata és végrehajtasi hatarozata, ERH-k palyazati és elbiralasi
folyamataért felelés konzorcium: PACE-ERN; a tagallamok képviselGit tomoritd testilet megalakitasa),

e 2017 marciusatdl - napjainkig (az ERH-k hivatalos elinditasa; ERH koordinatorok munkacsoportja; az
Egészségigyi és Elelmiszerbiztonsagi Féigazgatdsag (DG Santé) ERH-ért felelés egységének
fejlesztése; bevezetési fazis).

Bar elvii kezdeményezésére évekkel ezel6tt, mig kidolgozasara az elmult évtized alatt kerilt sor, az ERH rendszer
formalis feldllitasanak ideje a ritka betegségek 24 nemzeti tervének elfogadasat kovetSen jott el (a ritka
betegségek terlletén valo fellépésrol szolo, 2009* juniusaban kiadott Tandacsi ajanlast kovetben, az érintett tervek
fokozatos elfogadasa 2013-2018 kozott tortént meg). E tervek kézponti elemét a szakértdi kbzpontok, valamint
az ezek formalis elismeréséhez szilkséges feltételrendszer kijeldlése képezi. Szamos ritka betegségekre vonatkozo
nemzeti terv foglal magaban a szakért6i kozpontok és az ERH-k 6sszekapcsoldsara vonatkozo intézkedéseket;
ezen intézkedéseket azonban frissiteni kell az ERH-k létesitésére és fejlesztésére vonatkozd legUjabb szabalyokkal
és eljarasokkal. Az ERH rendszer ugyanis mostantol teljes mGkodési feltételrendszert kdvetel meg a teljes jogu
tagsag megszerzése feltételeként. A kislonb6zé minéségiigyi szabvanyokkal rendelkezé orszagok kozotti
ellentmondasok, valamint a nemzeti szakért6i kozpontok és a valamely érintett ERH teljes jogu tagjaként
elfogadott kdzpontok k6zotti eltérések kezelése érdekében, fontos szempont a tagallamok altal a szakért6i
kozpontokra vonatkozdan alkalmazott akkreditacios feltételrendszereknek a teljes jogu ERH tagokat érint6
muUkodési feltételrendszerrel torténd lehetd legmagasabb szintl 6sszehangolasa. Ugyanakkor, az ERH-knak a
nemzeti egészséqugyi rendszerekbe torténd hatékony beillesztése megkdvetelheti a ritka betegségek nemzeti
terveinek azzal a céllal torténé modositasat, hogy meghatarozzak azokat a technikai kapacitasokat, valamint
szervezeti és jogi reformokat, amelyek szilkségessé valnak az Uj struktUranak az egyes nemzeti egészségigyi
rendszerekbe vald beillesztéséhez.

2017 oktdberében, a tagallamok képviseldibdl allo testilet (ERN Board of Member States, BoMS) létrehozta az
ERH integraciéos munkacsoportot, amely a tagallamok képvisel6ibdl, az ERH koordinatorokbdl és a Bizottsag
képvisel6ibdl tevédik dssze. A fenti csoport a kovetkezd stratégiai kérdések teriletén nyujt iranymutatast a
tagallamok szamara*:

e A betegeknek az ERH-khoz vald iranyitasi szabalyainak megalkotasa, amelyet illetéen elséként a
nemzeti egészseégigyi rendszereken belGli betegut kereteit kell meghatarozni;

e Megallapodasra kell jutni arrol, milyen formaban tamogatjak a tagallamok a koordinatorokat és az ERH
tagjait;

e Meg kell kdnnyiteni a koltségtéritési eljarast az ERH javallata alapjan felmerilt betegmobilitashoz
kapcsolddéan;

* A Tanacs ajanlasa (2009/C 151/02) (junius 8.) a ritka betegségek teriletén megvaldsitando fellépésrdl
http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2009:151:0007:0010:EN:PDF
2 Minutes of the Board of Member States meeting, 10 October 2017
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e Az egészségugyiszolgaltatok ERH tagokka valdsanak jovahagyasi eljarasainak kidolgozasa ;

e Meg kell hatarozni, milyen médositasokat kell alkalmazni a nemzeti szakpolitikaban és a jogi
keretrendszerekben az ERH-knak a nemzeti egészségigyi rendszerekbe torténd integralasahoz;

e Tagallami szint{ tajékoztatasnyujtas az ERH-kra vonatkozoan.

A jelenlegi szakaszban, az integracios csoport megbizatdsa szerint, a tagallamoknak elsédlegesen arra kell
Osszpontositaniuk, hogy lehet6vé tegyék az érintett esetek ERH virtualis konzultaciok elé juttatasat, valamint a
betegek hatarokon atnyUlé egészségigyi ellatasat. Az ERH-k egyértelmd iranyitasi strukturat hataroznak meg az
EU-n belili tudasmegosztas és az ellatas koordinacidja érdekében, a rendszer azonban nem lesz képes elérni teljes
potencialjat, ha nem hasznalja ki egy szélesebb korl betegkdzdsség lehetéségeit, azon esetek sz(k korén
tulmenden, amelyeket minden évben felllvizsgalnak az ERH-k Klinikai betegkezelé rendszeren belil. Tehat
egyforman fontos a nemzeti szakértdi kozpontokkal és halézatokkal vald tudas- és informaciocserét tamogato
szervezeti folyamatok és strukturdk kialakitasa, valamint az adatgyUjtés és adatcsere teriletén elért elére lepések
megosztasa. igy az ERH egészségigyi adatok jovbeni dkoszisztémaja dsszehangolhatd lesz a nemzeti digitalis
egészséqugyi kezdeményezésekkel.

6/ 20



2. A javaslatok osszegzeése

A. Javaslatok olyan kornyezet megteremtésére, amely lehetové teszi az
ERH-k integraciojat a nemzeti egészségigyi rendszerekbe

1 Nemzeti szinten hatékony figyelemfelhivas az ERH modellre vonatkozdan valamennyi f6 érdekelt fél

korében

Az ERH-kban résztvevé valamennyi érdekelt félnek részt kell vallalnia a nemzeti
figyelemfelhivasi folyamatban. A tagallamoknak hatarozottabb eréfeszitéseket kell tennitk
e cél érdekében, mivel 6k vannak a legel6nydsebb helyzetben az érintett, nemzeti és helyi
érdekelt felekkel valé kapcsolatfelvétel szempontjabol, hogy ismertethessék velUk az ERH
modellel jaré elényoket, valamint attekinthessék az esetleges aggalyokat. Az ERH-k
munkajaban mar résztvevo klinikai orvosok és betegképviseleti szervezetek nemzeti szinten
tamogathatnak ezt az er6feszitést.

2 A politikai vezet6ség ERH rendszert érinté6 tamogatasanak és aziranti elkotelezettségének
biztositasa, valamint az ERH modell értékeinek szilard tényekkel vald aldtamasztasa

Az ERH-k hosszy tavu fenntarthatdésdga minden tagallamtdl megkoveteli, hogy a
legmagasabb politikai szinten és a kilonbozé kormanyzati portfoliokat Osszefogdan
elkotelezettséget vallaljon az ERH modell irant. Megfelel6 finanszirozasrol, elegendd
eréforrasrol és hosszu tavu pénzigyi tervezésrdl kell gondoskodni, amennyiben biztositani
kivanjak az ERH-k allandd strukturaként vald mUkodését, valamint fenn kivanjak tartani azok
mUkdodési folytonossagat.

Arra biztatjuk az ERH-kat, az Eurdpai Bizottsagot és a BoMS tagokat, hogy forditsanak
kiemelt figyelmet az ERH-k teljesitményének mérésére, valamint bocsassak rendelkezésre
az ERH-k folyamatos megfigyelési keretrendszerének telepitéséhez szikséges
eréforrasokat. Tovabba gondoskodjanak a szélesebb kor( betegcsoport szamara biztositott
elénydk megfelel6 mérésérél. Arra is biztatjuk 6ket, hogy szélesebb korben terjesszék az
ERH-k id6szakos onértékelési folyamatanak, valamint a tevékenységeik eredményeit.
Valamennyi tagallamnak fel kell mérnie és meg kell hataroznia az ERH szolgaltatasok iranti
igényét. Az ilyen jellegl tervezés lehet6vé teszi az ERH-k szdmara az el6zetes tervkészitést,
a tevékenységek igazitasat, valamint az er6forrasok olyan modon valé megszervezését,
hogy hatékonyabban tudjanak reagalni a nemzeti egészséqigyi rendszerek szikségleteire.
A decentralizdlt egészséglgyi rendszerrel rendelkezé tagallamoknak szoros
egyUttmUkodést biztositd mechanizmust kell megteremteniik a regionalis egészségigyi
hatosagokkal, a szikségletek meghatarozasa érdekében.

Az ERH-khoz kapcsolodd valamennyi szempont koordinaciojanak elGsegitése érdekében,
felkérjik a tagallamokat, hogy hozzanak létre nemzeti ERH koordinacids csoportokat,
amelyek tomoritik az 6sszes érintett érdekelt felet, ideértve az eurdpai betegképviseleti
csoport (ePAG) tagjait, a Ritka betegségek nemzeti szoévetségeit, klinikai orvosokat,
kutatokat, korhazigazgatdkat, valamint a nemzeti és regionalis szintl egészségigyi és
szocialis ellatasi szakpolitikai dontéshozokat.

3 A ritka3 vagy kis prevalencidju és 6sszetett betegségekre vonatkozé nemzeti politikak felilvizsgalata
vagy modositasa az ERH-k nemzeti egészségigyi rendszerekbe torténd integraciojanak elésegitése
érdekében

e

Osszetett betegségekre vonatkozd nemzeti stratégiaikat, hogy meghatarozzak a technikai
kapacitasokat, valamint azokat a szervezeti és jogi reformokat, amelyek sziikségesek az

3 A jelen javaslatok alkalmazasaban, a ritka betegségek fogalom magéaban foglalja a ritka rakbetegségeket is
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ERH-knak a nemzeti egészségigyi és szocialis ellatasi rendszereikbe vald beillesztéséhez,
valamint hogy el6segitsék az ilyen betegségekkel egyitt él6 emberek szamara nyujtott
holisztikus, integralt ellatdshoz kapcsolodo valamennyi terlleten megszerzett tudas és
szakértelem széles korl megosztasat.

Arra biztatjuk azon tagallamokat, amelyek még nem rendelkeznek dtfogd nemzeti
stratégidval a ritka, kis prevalencidju és dsszetett betegségeket illetéen, hogy tegyenek
azonnali intézkedéseket annak megalkotasara.

Mivel az ERH-rendszer most mar mikodési feltételrendszert biztosit a teljes jogu tagsag
feltételeinek teljesitésére vonatkozoan, a jovo Utja a tagallamok esetében az, ha a szakértdi
kézpontokra vonatkozo akkreditacios feltételrendszereiket 6sszehangoljak az ERH teljes
jogu tagjaira vonatkozé mUkdodési feltételrendszerrel. Fontos kiemelni, hogy a szakért6i
kozpontok akkreditacidjanak, valamint az ERH-kban vald részvételnek dinamikus és
eléremutato folyamatnak kell lennie.

4 A tagallamoknak létre kell hozniuk a ritka betegségek szakértdi kozpontjaibol és a ritka
betegségekben szenveddk kdzdsségébdl allo nemzeti halozatokat, hogy e nemzeti halozatok
illeszkedjenek az ERH altal megalkotott betegségcsoportok kategorizaldsahoz

A tagallamoknak meg kell vizsgalniuk, hogy megvalodsithato-e a ritka betegségek nemzeti
referenciahalézatainak létrehozatala, majd pedig azoknak a vonatkozo Ritka betegségek
nemzeti terveibe vagy stratégiaiba vald beépitése, tovabba meg kell bizniuk a klinikai
orvosokat és a betegeket azok feldllitasaval és elinditasaval.

A nemzeti szinten szervezddott, a ritka betegségtdl szenvedd betegkdzosség tagjainak
mérlegelnitk kell halozatuk tevékenységének Ujra szervezését egy olyan struktura koré,
amely illeszkedik az ERH altal megalkotott betegségcsoportok kategorizalasdhoz. Ezaltal
lehetévé valna szamukra a hasonld betegségteriletek kozotti egyittmuikodés
megvalodsitasa, valamint el6segithetnék a 24 eurdpai betegképviseleti csoport kézotti
egyUttmUkodést.

B. Ajanlasok az ERH bévitési program végrehajtasahoz, valamint a
nemzeti egészségugyi rendszerekbe valo integraciot lehetove tevo
mechanizmusok megalkotasara

5 Uj teljes jogu tagok és tarsult partnerek bevondsa, kilondsen az ERH-kat érinté foldrajzi és/vagy
szakértelmi terlleten megnyilvanuld hianyossagok kikiszébolése érdekében

Az alul reprezentdlt tagallamokban mikodé egészségigyi szolgaltatoknak csatlakozniuk
kellene az ERH-khoz, ideértve az alabb felsoroltakat : Ausztria, Horvatorszag, Ciprus,
Esztorszag, Goérogorszdg, Lettorszag, Litvania, Malta, Szlovak Koéztarsasdg, Szlovénia,
Spanyolorszag és Luxemburg.

Minden ERH-t arra 6sztonzink, hogy betegségcsoportjan belll - a klinikai haldzat
érettségének megfelel6 szinten - terjessze ki betegség-lefedettségét, majd fokozatos
megkozelitést alkalmazzon az 6sszes beteg bevonasanak céljabal.

Barmely jovébeni ERH bdvitési folyamat soran formalis egyeztetéseket kell folytatni a ritka
betegségekben szenveddk kozosségével, a ritka betegségek nemzeti szévetségeivel és a
PAG kozdsséggel.

6 Nemzeti koordindcids csomdpontok felallitasa, és minden egyes ERH-nak ki kell jeldInie nemzeti
kapcsolattartd pontjait

A tagallamoknak ERH nemzeti koordinacids csomopontokat kell létrehozniuk, hogy
kapcsolodhassanak azon ERH-khoz is, amelyek nem képviseltetik magukat a terGletikon
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belil. Ezen csomdpontoknak kettds feladatot kell ellatniuk: ERH tanacsadasi pontként,
valamint tudaskezelési csomdpontként kell szolgalniuk.

Arra biztatjuk az ERH koordinatorokat és a BoMS tagokat, hogy kézosen fejlesszék ki az
+.ERH nemzeti kapcsolattarté pontot”, azaz formalisan jeldljenek ki egy egészségigyi
szolgaltatéot minden tagallamban, amely nemzeti szintG belépési pontként és tudas-
csomopontként is szolgdlna az érintett ERH-t illetéen.

Barmely, decentralizalt egészségigyi rendszerrel rendelkezd tagallamnak az ERH-khoz
kapcsolodo szoros egyittmOkodési mechanizmust kell kialakitaniuk a regionalis
egészségigyi hatdsagokkal.

A folyamat egyszerUsitése a teljes jogu tagsagért folyamodd egészségigyi szolgaltatok tamogatasa
érdekében

Figyelemmel a teljes jogl tagokra vonatkozo Ujabb felhivasra, arra biztatjuk a tagallamokat,
hogy osszak meg a tdmogatasi folyamatokra, valamint a dontéshozatal atlathatésaganak
fenntartasara vonatkozé helyes gyakorlataikat, annak biztositasa érdekében, hogy a
folyamat szinvonala, valamint az egészségugyi szolgaltatokkal szemben alkalmazott mérce
minden orszagban azonos legyen. El6zetes tervezést is kell végezniik, valamint kiegészité
er6forrasokat kell biztositaniuk, amennyiben szikséges, annak érdekében, hogy az
egészségugyi szakemberek ellen6rzését zokkenémentesen és szigory szabalyozas mellett
hajthassak végre.

Az ERH betegiranyitasi Utjanak nemzeti szinten vald meghatarozasa és ellendrzése, hogy biztosithatd
legyen az ERH tanacsadashoz vald id6beni hozzaférés, valamint az esetiranyitas megfelel6 kezelése

A nemzeti ERH betegiranyitasi Utvonalakat a nemzeti jogszabalyokkal dsszhangban kell
kidolgozni, a helyi klinikai orvosok és betegkdzdsség bevonasaval, valamint az ERH
koordinatoraival tortén6 egyeztetés mellett.

Finanszirozasi mechanizmus meghatarozasa az ERH virtualis konzultaciok tdamogatasa érdekében

Az ERH-k virtudlis konzultacidinak finanszirozdsa szempontjabdl kritikus egy megfelel6
pénzigyi mechanizmus rendelkezésre alldsa, hogy biztosithatd legyen a szolgaltatas
fenntartasa, majd végs6 soron olyan mértékben valé biztositasa, amely koveti az ERH
konzultaciora irdnyitott betegek szdmat, miutan az ERH-k hatékonyan bedgyazddtak a
nemzeti egészséqigyi rendszerekbe.

Az ERH-k altal felulvizsgalt vagy elfogadott klinikai iranymutatasok nemzeti szinten torténd
elismertetésére és elfogadtatasara szolgald mechanizmus kidolgozasa

A tagallamnak, a BoMS-en keresztil, meg kell hataroznia egy kozds eljarast az ERH-k
irdnyelveinek tamogatadsara. Ezen eljaras kozponti eleme az ERH iranymutatasok
tagallamon beluli alapos felUlvizsgalata és elfogadasa, amelyet e protokollok megfelel6
értékelésére alapoznak.

A tagdllamok szamara javasolt egy, az ERH iranyelvek értékelésére és a nemzeti
egészségugyi rendszerikbe valo beillesztésre vonatkozo protokoll meghatarozasa, ideértve
az ERH irdnymutatasok jogi statuszanak, valamint az elfogadasra javasolt iranymutatasok
vizsgalataért felel6s nemzeti testiletnek a meghatarozasat.

A tagadllamokat arra biztatjuk, hogy az altaluk létrehozott iranymutatasokkal foglalkozd
tanacsado bizottsagba vonjak be a nemzeti betegszervezeteiket és az ePAG tagokat,
valamint az ERH irdnyelvek vizsgalatara és elfogadasara vonatkozo protokolljukat épitsék be
nemzeti egészségigyi rendszereikbe.

9/20



3. Ajanlasok
Kedvez6 kornyezet kialakitasa

1. Nemzeti szinten hatékony figyelemfelhivas az ERH modellre vonatkozdan valamennyi f6
érdekelt fél korében

Az ERH-k mUkddésének elinditasara 2017-ben kerilt sor, a tagallamokban azonban tovabbra is alacsony az ERH
modell ismertsége. A nemzeti szinten f6 érdekelt feleknek szamitd személyek, ideértve a nemzeti és regionalis
szakpolitikai dontéshozokat, korhazigazgatokat, egészségigyi szakembereket, kutatokat és a
betegkdzosséget, még mindig nincsenek teljes mértékben tudataban az ERH rendszert alatdmasztd érveknek.
Annak, hogy a rendszer hogyan illeszkedik az eurdpai politika részét képezo, hatarokon atnyuld egészségqugyi
ellatas és a ritka betegségekre vonatkozd nemzeti stratégiak szélesebb 6sszefiggéseibe; mi a célkitizés; milyen
tevékenységek végzését vallaljak fel az ERH-k; milyen betegségteriletek tartoznak az egyes ERH-k hataskorébe,
tovabba milyen iranyitasi struktUraval rendelkeznek.

Az ERH-kban résztvevé valamennyi érdekelt félnek részt kell vallalnia a nemzeti figyelemfelhivasi
folyamatban. A héldzataikon és szervezeteiken keresztil a betegek és a klinikai orvosok maris részt vesznek
ebben az eréfeszitésben; az Eurdpai Bizottsag elinditott egy, az ERH-kra vonatkozo kilsé6 kommunikacios
kampanyt (2018-2019), amelynek célkdzonségét az egészséglgyi szakemberek, a korhazigazgatok és a
betegek jelentik*.

A tagallamok részérél hatarozottabb erdfeszitést kell tenni a folyamatban vald részvétel érdekében. A
tagallamoknak aktivan tamogatniuk kell az Eurdpai Bizottsag altal meghirdetett, az ERH-kra 6sszpontositd
kommunikacios kampanyt, valamint tovabb kell adniuk az informaciokat, hiszen 6k vannak a legelénydsebb
helyzetben ahhoz, hogy felvehessék a kapcsolatot az érintett érdekelt felekkel nemzeti és helyi szinten
egyarant, hogy ismertessék az ERH modellel jaro elénydket, és valaszt adhassanak az esetleges
aggalyokra. Az ERH-k munkajaban mar résztvevd klinikai orvosok és betegképviseleti szervezetek nemzeti
szinten tamogathatnak ezt az eréfeszitést.

A tagallamok altal megtett intézkedések akar az alabbiakat is magukban foglalhatjak:

- A tobbi érdekelt fél altal - nemzeti szinten - végzett kommunikacios tevékenységek tdmogatasa (Ritka
Betegségek Nemzeti Szovetségei, betegszervezetek, betegek, klinikai orvosok és kutatok)

- Kapcsolatfelvétel a ritka betegségekben szenvedd személyek szervezeteivel és a tudomanyos
kozosségekkel az ERH-k altal kinalt szolgaltatasokrol és lehetdségekrdl vald tajékoztatas érdekében,

- Kapcsolatfelvétel a kérhazigazgatokkal az ERH-k altal kinalt el6nyokrél, valamint a helyi koordinatorok
és tagok részére nyujtott tdmogatasrol szo16 tajékoztatashoz.

- Avregionalis egészséglgyi hatosagok tajékoztatasa az ERH modellel jaro elénydkrél, tovabba arrol, hogy
azok hogyan illeszkednek a ritka betegségekre vonatkozé nemzeti stratégidhoz, valamint miként
jarulhatnak hozza a hatékonyabb és magasabb szinvonall egészségigyi ellatashoz.

- A regiondlis hatdsagok, illetve a korhazigazgatok altal esetlegesen felvetett, a kérhazak teljes jogu
tagként vagy tarsult partnerként vald részvételéhez kapcsolddo finanszirozasi aggalyok, valamint az ERH
konzultacio kovetkeztében megvaldsuld betegmobilizacid esetén, a hatarokon atnyuld egészségigyi
szolgaltatasok koltségtéritésével kapcsolatos aggalyok kezelése.

“A kommunikacids anyagok az alabbi weboldalon érhet6k el: https://ec.europa.eu/health/ern_en, a Kapcsolodo
informaciok cimsz¢ alatt
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- Akapcsolddd dokumentumok leforditasahoz nyujtott tamogatas. Az ERH-khoz kapcsolédodan elkészilt
informaciok nagy része kizardlag angol nyelven all rendelkezésre. A kapcsol6dé dokumentumok és egyéb
ismeretanyagok - nem csupan az Eurdpai Bizottsag altal készitett hivatalos dokumentumok - tovabbi
nyelvekre torténé leforditdsa kritikus fontossagl az ERH-kkal kapcsolatos figyelemfelhivas
szempontjabal.

2. A politikai vezetéség ERH rendszert érint6 tamogatdsanak és elkotelezettségének
biztositasa, valamint az ERH modell értékeinek szilard tényekkel vald aldtdmasztasa

Az ERH modell megvalodsitasa még mindig korai szakaszaban jar, azonban mar most egyértelmuen latszik, hogy
hosszUtavu fenntarthatosaga megkoveteli a legmagasabb szintl politikai tamogatast a tagallamok részérél. A 24
ERH 2017. évi elinditasa jelzésértékd volt a ritka betegségekben szenved6k kbzdssége szamara, azonban tovabbra
sem tisztazott, hogy hosszu tavon hogyan és milyen mértékben fogjak tdmogatni a tagallamok az Uj modellt,
tovabba hogyan alakul majd annak finanszirozasa.

Akar nemzeti, akar EU szint0 finanszirozasi mechanizmusrdl sziletik megallapodas, az utolsd sz6 joga a
tagallamokat illeti meg arra vonatkozodan, hogy milyen szint( er6forrasokat biztositanak az ERH-k szamara.
Megfelelé finanszirozasi forrasokra van szikség a haldzatok koordinacidjanak, az ismeretek és informaciok
megosztasanak, a klinikai iranyelvek és nyilvantartasok kidolgozasanak, az ERH-k altal folytatott érdemi
betegellatds, a képzési és oktatasi tevékenységek, a virtudlis konzultacidk, valamint a fenti halozatok
tevékenységét segit6é digitalis technoldgiak tdmogatasahoz. Mindezeken tul, az ERH-k integracidja tovabbi
koltségeket ro minden egyes tagallamra, mivel gondoskodniuk kell a nemzeti egészséqugyi rendszer és az egyes
ERH-k kozotti eltérések hatékony athidalasahoz szikséges infrastrukturardl és eréforrasokrol.

Jelen pillanatban, az ERH-k nem rendelkeznek hosszu tavu pénzigyi tervekkel. Koriltekinté pénzigyi tervezés
hianyaban, a tobbféle forrasbdl szarmazo finanszirozas annak kockazatat rejti magaban, hogy az ERH-k kilonféle
tevékenységeit idéleges, 6nallo projektekként kezelik, nem pedig egy allando struktura funkcioiként. Az ERH
koordinatoroknak azzal a kihivassal kell szembenézniik, hogy fragmentalt finanszirozasi kdrnyezetben kell
muUkaodnitk, amely megnovekedett birokraciaval jar, idGigényes, és esetlegesen akadalyozhatja az ERH-k allando
strukturaként valo mUkodését.

Az ERH-k mUkodésének pénzigyi tervezése nemzeti szinten is létfontossagu, hiszen a tagallamoknak meg kell
hatarozniuk, milyen er6forrasokat biztositanak az adott orszagban dolgozé egészségigyi szakemberek ERH-kban
valo részvételéhez, amelyhez nemzeti és eurdpai unios finanszirozasi forrasokat is igénybe kell venniUk. Kilonféle
europai unios finanszirozasi mechanizmusok allnak rendelkezésre, amelyek felhasznalhatok ezen haldzatok
muUkodésének tdmogatdsara a 2021-2027-es id0szak hosszU tavu unids koltségvetése keretén belil, ideértve az
europai strukturadlis alapokat, ugymint az ERDF-et és az ESF+ programot, a Digitalis Eurdpa programot, valamint
a Horizon Europe, az InvestEU programokat, illetve az Eurdpai Beruhdazasi Bank altal nyujtott kdlcsonoket. A
tagallamoknak el6zetesen meg kell tervezniik, hogyan szeretnék felhasznalni ezen eszkézoket az ERH-
muUkodésének és infrastruktirajanak finanszirozasadhoz, tovabba milyen tovabbi nemzeti forrasokat tudnak
mozgositani a halozatokban résztvevd egészségigyi szolgaltatok tamogatasa céljabal.

KUlonosen a strukturdlis alapok (Structural Funds, SF) jatszanak jelentGs szerepet az ERH-knak a nemzeti
egészségugyi rendszerekbe vald integraciojaban (pl. az egészséqigyi szakembereknek, a nemzeti halézatoknak
és/vagy szakértéi kozpontoknak nyujtott tamogatdsok; a szakemberképzés finanszirozasa; a digitalis
infrastruktura és szolgaltatasok, valamint az atjarhatdsag megvaldsitasanak tdmogatasa). E lehetéség kiaknazasa
szempontjabol rendkivil fontos, hogy a kévetkezd SF programidészakban a tagallamok prioritasként hatarozzak
meg ezeket a tevékenységeket tematikus célkitizéseik kozott, és belefoglaljak azokat operativ programjaikba.
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Az ERH-k megfeleld potenciallal rendelkeznek az ellatds szinvonaldnak és az egészségigyi eredményeknek a
javitasara, a tudomanyos kivaldsag fejlesztésére, valamint az Osszetett és ritka betegségek kutatasanak és az
ahhoz kapcsolodo szakértelemnek az elémozditasdra, hozzasegitve ezaltal a tagallamokat sajat egészségigyi
rendszereik diagnosztikai és kezelési képességeinek megerdsitéséhez. Az ERH-k altal, a szélesebb betegkozdsség
szempontjabol megtestesitett érték alatdamasztasa, valamint eredményeik mérése és teljesitményik értékelése
kritikus fontossagu a finanszirozasi forrasok mobilizaciojahoz, valamint annak biztositasahoz is, hogy a rendszer
az EU-t érintg, illetve a nemzeti szint0 politikai valtozasok kdzepette is folytassa mikodését.

Az ERH-k hosszU tavu fenntarthatdosdga minden tagallamtol megkoveteli, hogy a legmagasabb politikai
szinten és a kiilonb6z6 kormanyzati portfoliokat 6sszefogodan, ideértve a pénzigyi, egészségigyi és szocialis
ellatasi, kutatdsi és oktatasi terlleteket, elk&telezettséget vallaljon az ERH modell irdnt. Megfeleld
finanszirozasrol, elegenddé er6forrasrol és hossz0 tavy pénzigyi tervezésrél kell gondoskodni,
amennyiben biztositani kivanjak az ERH-k allandé strukturakként valo mikodését, valamint fenn kivanjak
tartani azok mUkodési folytonossagat.

Ugyanakkor, meggy6zé bizonyitékkal kell aldtamasztanunk a modell altal képviselt értéket. Ezen rendkivil
fontos bizonyitékokon alapuld tényanyag Gsszedllitdsa érdekében arra biztatjuk az ERH-kat, az Eurdpai
Bizottsagot és a tagallamok képvisel6ibél allo testiletet (BoMS), hogy forditsanak elsédleges figyelmet
az ERH-k teljesitményének mérésére, valamint bocsassak rendelkezésre az ERH-k folyamatos
megfigyelési keretrendszerének telepitéséhez szikséges er6forrasokat, tovabba gondoskodjanak a
szélesebb korl betegcsoport szamara biztositott eldnydk helyes mérésérdl. Arra is biztatjuk Gket, hogy
szélesebb korben terjesszék az ERH-k idészakos oOnértékelési folyamatanak eredményeit, valamint a
tevékenységeik kdvetkeztében felmerilé eredményeket.

Tovabbi operativ szintrdl vizsgalva a helyzetet, a tagallamok altal az ERH modell irdnt vallalt elkotelezettség
tovabb erdsithetd, ha ez az Uj struktira képes hatékonyan reagalni a nemzeti egészségigyi rendszerek
igényeire. Valamennyi tagallamnak fel kell mérnie és meg kell hataroznia az ERH szolgaltatasok iranti
igényét (képzés, szakértelem, klinikai gyakorlati irdnyelvek bevezetése, ajanlasok, virtualis konzultacio stb.).
Azilyen jelleg( tervezés lehetdvé teszi az ERH-k szamara az elézetes tervezést, a tevékenységeik kiigazitasat,
valamint eréforrasaik olyan megszervezését, hogy hatékonyan tudjanak reagalni a nemzeti egészségigyi
rendszerek szikségleteire. A decentralizdlt egészségigyi rendszerrel rendelkez6 tagallamoknak szoros
egyuttmUkodést biztositd mechanizmust kell megteremtenilk a regiondlis egészségigyi hatdésagokkal a

szUkségletek meghatdrozasa érdekében.

e rer

tagallamokat, hogy hozzanak létre nemzeti ERH koordinacios csoportokat , amelyek magukban foglaljak az
Osszes erintett érdekelt felet, ideértve aritka betegségek eurdpai betegképviseleti csoportjanak (ePAG) tagjait,
a Ritka betegségek nemzeti szévetségeit, klinikai orvosokat, kutatokat, korhazigazgatdkat, valamint a nemzeti
és regionalis szintl egészségigyi és szocialis ellatasi szakpolitikai dontéshozdkat.

3. Aritka vagy kis prevalenciaju és 0sszetett betegségekre vonatkozd nemzeti politikak
fellvizsgalata vagy mddositasa az ERH-k nemzeti egészséqigyi rendszerekbe torténd
integracidjanak elésegitése érdekében

A finanszirozas mellett, az ERH rendszer teljes potencialjanak kiaknazasadhoz szikséges az egységes agazatkozi
egyuttmUkodési készség nemzeti szinten torténd biztositasa.

Az ERH-k 6sszegydjtik és fejlesztik a helyes gyakorlatokat és az ellatasi normakat; meghatarozzak a ritka, vagy kis
prevalenciaju és Osszetett betegségekre vonatkozd integralt ellatasi Utvonalakat; irdnymutatdst adnak a
multidiszciplinaris ellatas legmegfelelébb maddjaira; Uj kezelési ismereteket és klinikai iranyelveket dolgoznak ki;
kutatasokat végeznek; nyilvantartasokat hoznak létre, tovabba képzések és oktatasi lehetGségek fejlesztésén
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dolgoznak. Ezt kdvetéen mindezen informaciokat és tudast nemzeti szinten kell 6sszehangolni, megosztani és
beépiteni, hogy fejleszthet6 legyen a nemzeti egészséqugyi rendszerek ritka vagy kis prevalenciaju és dsszetett
betegségek diagnosztizalasara és kezelésére vonatkozo képessége. Ez nem kovetkezik be egyik naprol a masikra;
koriltekintd tervezést és olyan nemzeti szinty stratégiat igényel, amely alapjan megteremthet6k a hatékony
tudaskezelést lehetdvé tevd technikai kapacitasok, infrastruktura és szervezeti megallapodasok.

Ebben a szakaszban, az ERH-k elsédlegesen orvosi kérdésekre 6sszpontositanak, de varakozasaink szerint, idével
tevékenységeik kore kiterjed majd a szocialis és az ellatasi szempontokra is. A holisztikus, integralt ellatas kdzponti
jelent6ségl a ritka vagy kis prevalenciaju és Osszetett betegségekben szenveddk életmindségének javitasa
szempontjabol. Az ERH-k kulcsfontossagu szerepet tolthetnek be a helyes gyakorlatok és az ellatasi normak
meghatdrozasaban, fejlesztésében és/vagy elterjesztésében (pl. holisztikus médszerek meghatarozasa, a betegek
szikségleteinek és az ,ideadlis” multidiszciplinaris egészségigyi munkacsoportok részletes ismertetése; az
egészséqugyi szakemberek altal alkalmazott helyes gyakorlatok megosztasa; részvétel a harmadlagos
megel&zésben irdnymutatdsok révén).

Az ERH altal a jov6ben adott ajanlasok, valamint az integralt elldtasra vonatkozd helyes gyakorlatok megvaldsitasa
érdekében a tagallamoknak mar most el kell fogadniuk az integralt elldtasi Utvonalak megvaldsitasahoz szUkséges
szervezeti és technikai intézkedéseket, ami altal lehetévé valik az informacidcsere, valamint a nemzeti, regionalis
és helyi szinten mUkod6 egészségigyi, szocidlis és egyéb tamogatd szolgaltatasok kozétti koordinacio.

A tagallamoknak at kell tekintenilk vagy modositaniuk kell a ritka, kis prevalenciaju és Gsszetett
betegségekre vonatkozé nemzeti stratégiaikat, hogy meghatarozzak a technikai kapacitasokat, valamint
azokat a szervezeti és jogi reformokat, amelyek sziikségessé valnak az ERH-knak a nemzeti egészségiigyi
és szocialis ellatasi rendszereikbe valo beillesztéséhez, valamint hogy elGsegitsék az ilyen betegségekkel
egyutt él6 emberek szamara nyujtott multidiszciplinaris, integralt ellatashoz kapcsolddé valamennyi
teriileten megszerzett tudas és szakértelem széles kori megosztasat.

Arra biztatjuk azon tagallamokat, amelyek még nem rendelkeznek atfogé nemzeti stratégiaval a ritka, kis
prevalenciaju és Osszetett betegségeket illetéen, hogy tegyenek azonnali intézkedéseket annak
megalkotasara.

Az egyértelm( feltételrendszer meghatarozasanak szintjén valtozasokra, valamint nemzeti szinten atlathato
folyamatra van szUkség a szakértGi kozpontok kijeldléséhez és a betegutak meghatarozasahoz.

A 2009-es Tanacsi ajanlasban’ foglaltaknak megfeleléen, a tagallamoknak ,2013 végére azonositaniuk kell a
megfelelé szakért6i kbzpontokat” és azok létrehozasanak tdmogatasat, amely a ritka betegségekre vonatkozo
nemzeti tervek és stratégiak egyik kozponti elemét jelenti. 2011-ben, az EUCERD ajanlast adott a ritka
betegségekkel foglalkozd szakértdi kdzpontok mindségi feltételrendszerével kapcsolatban® mely szerint
»Segitséget kivan nyujtani a tagallamok szamara a ritka betegségekre vonatkozd nemzeti tervek és stratégiak
atgondolasaban, illetve az ide tartozd irdnyelvek kidolgozasaban, valamint a nemzeti és eurdpai szintl
egészségugyi ellatas Utvonalainak megszervezését érinté kérdésekben”. Ezen ajanlasok tovabbi részleteket
foglaltak magukban az orszdgok szadmara a kdzpontok kijel6lését, valamint az EU-n belGli bizonyos mértéky
egységesség biztositasat illetéen. Azonban az ajanlasok, valamint a 2018 szeptemberében elfogadott 24 ritka
betegségekre vonatkozo nemzeti terv, illetve stratégia ellenére, nem minden EU orszag hatarozta meg az ilyen
nemzeti szakértelem formalis megallapitasdhoz szikséges feltételrendszert, valamint, ahol erre sor kerilt, még
mindig tapasztalhatok eltérések az egyes orszagok kozott.

5 A Tanacs ajanlasa (2009/C 151/02) (junius 8.) a ritka betegségek teriletén megvaldsitandé fellépésrél
http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2009:151:0007:0010:EN:PDF
6 http://www.eucerd.eu/?post_type=document&p=1224
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Aggodalomra ad okot, hogy azokban orszagokban, amelyek nem rendelkeznek a szakért6i kdzpontra vonatkozo
formalis kijelolési eljarassal, hogy az egészségligyi szakemberek ERH-khoz vald csatlakozasanak tamogatasa
atvette a helyét mas létfontossagu nemzeti eréfeszitésnek. Pl.: amelynek meg kell hatarozni és fel kell térképezni
az orszagban rendelkezésre allo szakértelmet, valamint ehhez hasonldéan, meg kell hatdrozni a betegek
egészségugyi ellatasanak Utvonalait, amelyeket kiegészithetnek, de nem helyettesithetnek az eurdpai haldzatok.

Az europai unids politikaval és az ajanlasokkal 6sszhangban, a tagallamok részérél szikséges a ritka vagy kis
prevalenciaju és Osszetett betegségekkel foglalkozd nemzeti szakértdi kozpontok kijeldlésére, és eziltal
kivaldsaguk elismerésére vonatkozo eljarasok és feltételrendszerek modositasa és harmonizacioja. Mivel az
ERH rendszer most mar olyan mUkddési feltételrendszert ad a teljes jogu tagsag teljesitésére vonatkozoan,
amely magaban foglalja és tovabbfejlesztette az EUCERD feltételrendszerét, a jovo Utja a tagallamok
esetében az, ha a szakért6i kzpontokra vonatkozo akkreditacios feltételrendszereiket 6sszehangoljak az
ERH teljes jogu tagjaira vonatkozé mikodési feltételrendszerrel. Ezen 6sszehangolas révén lekiizdhet6
lenne az eltéré mindségigyi normakbdl adodé kockazat, valamint athidalhatoak lennének a nemzeti
szakért6i kozpontok és egy adott ERH teljes jogu tagjaként mikodo kozpontok kozotti eltérések. Szintén
fontos kiemelni, hogy a szakért6i kozpontok akkreditaciojanak, valamint az ERH-kban valo részvételnek
dinamikus és eléremutaté folyamatnak kell lennie.

A formalis megvaldsitas jelzéseként a tagallamok szamara ajanlott a ritka betegségekre vonatkozé nemzeti
tervik vagy stratégiajuk felilvizsgalata és szikség szerinti modositasa, valamint egy olyan harmonizalt eljaras
végrehajtasa, amely optimalizalja a nemzeti szakértelem feltérképezését, ezaltal el6seqiti az orvosi szakérték
eurdpai szinty kapcsolatfelvételét, mikdzben gondoskodik az ezen ERH-kkal kapcsolatos betegiranyitasi
folyamatokrol, azaz a halézatoknak a nemzeti egészségigyi rendszerekbe valé integraciojarol.

4. A tagallamoknak létre kell hozniuk a ritka betegségek szakérti kozpontjaibdl és a ritka
betegségekben szenveddk kozosségébdl allo nemzeti haldzatokat, hogy e nemzeti halézatok
illeszkedjenek az ERH altal megalkotott betegségcsoportok kategorizalasahoz

A szakértGi kozpontok haldzatanak létrehozatalat nemzeti szinten kell iranyitani, legalabbis azon orszagokban,
amelyek mérete indokoltta teszi az ilyen jellegy szervezeti megkozelitést. Tulajdonképpen, ilyen haldzatok mar az
ERH-k bevezetését megel6zben is léteztek egyes orszagokban (pl. a francia ritka betegségekkel foglalkozo
nemzeti halézat — filieres” -, vagy a ritka rdkbetegségekre specializalodott olaszorszagi halozat). Egy masik opcid
lehetne a tudomanyos tarsasagok meglévé infrastrukturajanak felhasznalasa.

A ritka betegségek diagnosztizaldsara, kezelésére és ellatasara vonatkozo jol szervezett, haldzat jellegy, nemzeti
megkdzelités rendkivil fontos a ritka betegségekkel él6 emberek egészségigyi ellatasi Utvonalainak megfelel6
muUkodéséhez, de egyUttal az ERH-k hatékony mUkddéséhez is (amelyek inkabb kiegészitik, de semmi esetre sem
helyettesitik a betegek szamara biztositott nemzeti Utvonalakat).

Az ERH strukturat kévetd nemzeti haldzatok megkonnyitenék az ERH-knak a nemzeti egészségigyi rendszerekbe
valod beillesztését, ezaltal optimalizalnak és megkonnyitenék a betegek ERH-khoz térténd iranyitasat, valamint a
halézati strukturdk kozotti tuddsaramlast. Tovabba, kilondsen a nagyobb tagallamokban létezé ritka
betegségekkel foglalkozé nemzeti haldzatok segitségével megvaldsithatd lenne az ERH-k megfelel foldrajzi
egyensulya, valamint elkerilhet6 lenne a nagyobb tagallamok felilreprezentaltsaga.

A szekértGi kozpontok nemzeti haldzatai szintén megfelel6 strukturat biztositandnak a betegek és a klinikai
orvosok szamara minden egyes tagallamban a kdzigazgatdsi hatarokon és szakterileteken ativelé szorosabb
egyUttmUkodéshez. Végeredményben, az ERH rendszert alatamaszto indokok érvényesnek bizonyulnak nemzeti
szinten is: az er6forrasok és a ritka betegségekhez kapcsolodo szakértelem nemzeti szinten torténd 6sszegyUjtése
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hozzajarulhat az egészségigyi ellatas javitasahoz, és csékkenthetné a ritka betegségekkel kizddk ellatashoz valo

,,,,,

A fentiekhez hasonldan, a ritka betegségekkel él6 személyek nemzeti szintl kdzdssége szintén profitalhatna a
halézati tevékenység hasonld betegségcsoportok koré torténd atszervezésébdl. Ez elGsegithetné a 24 eurdpai
betegképviseleti csoport kozotti kooperaciot, valamint lehetévé tenné szamukra a kozds jegyeket mutato
betegségterileteken val6 egyittmuikodést.

Azon tagallamoknak, ahol ez a megkdzelités még nem mikddik, meg kell vizsgalniuk, hogy
megvalosithato-e a ritka betegségek nemzeti referenciahalézatanak létrehozatala, azt be kell épiteni a
nemzeti tervekbe vagy stratégiakba, tovabba be kell vonniuk a klinikai orvosokat és a betegeket azok
felallitdsaba és elinditasaba.

A nemzeti szinten szervez4dott, a ritka betegségtdl szenvedd betegkdzosség tagjainak mérlegelnitk kell
halézatuk tevékenységének Ujra szervezését egy olyan struktura koré, amely illeszkedik az ERH altal
megalkotott betegségcsoportok kategorizalasahoz. Ezaltal lehetévé valna szamukra a hasonlé
betegségteriletek k6zotti egyittmikodés megvaldsitasa, valamint el6segithetnék a 24 eurdpai
betegképviseleti csoport kézotti kooperaciot.

Az ERH bdvitési program végrehajtasa, valamint a nemzeti egészségigyi
rendszerekbe vald integraciot lehetdvé tevé mechanizmusok megalkotasa

5. Uj teljes jogu tagok és tarsult partnerek bevonasa, killénésen az ERH-kat érinté foldrajzi
és/vagy szakértelmi terleten megnyilvanulé hianyossagok kikiszobolése érdekében

Az ERH bdvitési program, Uj teljes jogu tagok felvételével, valamint a tarsult partnerek kinevezésével, varhatoan
hozzajarul az ERH-k és a nemzeti egészséglgyi rendszerek kodzotti tavolsag athidalasdhoz. Fontos hangsulyozni,
hogy az ERH tagsag megszerzésének dinamikus és eléremutato folyamatnak kell lennie, amely tikrozi a
kozpontok kapacitas és teljesitmény fejlédését, valamint a szakérték mobilitasat, a nemzeti egészségigyi
rendszerek dtszervezését, valamint az egészségigyi szolgaltatok egyesilését.

A tarsulasi folyamat az alabbi Iépéseket foglalja magaban: (i) a tarsult partnerek meghatérozasa (a tagallamok
altal); (ii) tarsulasi stratégia megalkotdsa (az ERH-k altal és a BoMS tagok jovahagyasaval), tovabba (iii) a
kivalasztott tarsult nemzeti kzpontok integracioja az érintett ERH-kba. Ugyanakkor az Eurdpai Bizottsag is kozzé
tehet felhivasokat az egészségugyi szolgaltatok szamara, az ERH-khoz valo, teljes jogu tagként valo csatlakozas
érdekében. A boévitési folyamatokat megfeleléen kell iranyitani, hogy elkerilheté legyen az ERH-k
munkajanak megzavarasa, kilondsen a jelen korai szakaszban.

Az ERH-k bévitését minden esetben a foldrajzi és a szakértelem terén megnyilvanulé rések athidalasa céljaval
kell iranyitani.

Arra 0szton6zzUk a tagallamokat, hogy az ERH-k bévitési folyamatanak céljaként kifejezetten a szakértelem
teriletén valamint a foldrajzi hézagokban megnyilvanulo rések csokkentését jel6ljék meg.

Az alulreprezentalt tagallamokban mikodé egészségigyi szolgaltatdknak javasolt csatlakozniuk az ERH-
khoz, ideértve az alabb felsoroltakat: Ausztria, Horvatorszag, Ciprus, Esztorszag, Gérégorszag,
Lettorszag, Litvania, Malta, Szlovak Koztarsasag, Szlovénia, Spanyolorszag és Luxemburg.



Minden ERH-t arra 6sztonziink, hogy betegségcsoportjan belil - a klinikai halozat érettségének megfelel6
szinten - terjessze ki betegség-lefedettségét, majd fokozatos megkdzelitést alkalmazzon az &sszes beteg
bevonasanak céljabol.

Barmely jovébeni ERH bévitési folyamat soran formalis egyeztetéseket kell folytatni a ritka betegségekben
szenvedok k6zosségével, a ritka betegségek nemzeti szévetségeivel és az ePAG kozosséggel. A
tagallamoknak és az ERH koordinatoroknak kapcsolatba kell velik 1épni a szakértelmet érintd és a foldrajzi
hianyossagok meghatarozasanak érdekében. A betegek abban a kivételezett helyzetben vannak, hogy sajat
tapasztalataikkal és haldzataikkal hozzajarulhatnak e feltérképezési folyamathoz.

6. Nemzeti koordinacios csomopontok felallitasa, és az ERH-k nemzeti kapcsolattarto
pontjainak kijelolése

Az ERH-knak a nemzeti egészségigyi rendszerekbe vald teljes korl integracidja kettbs és kiegészitd jellegl
tajékoztatasi stratégia alkalmazasat koveteli meg a tagallamoktol és az ERH-ktol:

1.  Nem minden tagallamnak all médjaban, hogy teljes jogu egészséglgyi szakemberekkel vagy tarsult
nemzeti kozpontokkal rendelkezzen mind a 24 ERH-ban. Egy nemzeti ERH koordinaciés csomopont
kialakitasa segitséget jelenthet szamukra az olyan ERH-kkal koézdsen kialakitott interfész
létrehozatalaban, amelyek nincsenek jelen az adott terileten. Figgetlenil attdl, hogy milyen tipusu
szervezetet jeldlnek ki nemzeti koordinaciés csomopontként, annak kettds szerepet kell betdltenie.
Egyrészt az ERH konzultacidhoz vald hozzaférés belépési pontjaként, masrészt tudaskezelési
csomopontként is kell szolgalnia az azon ERH-k altal generalt informaciok és tudas tovabbitasara és
megosztasara, amelyek nincsenek jelen az adott terlleten’.

2. Ugyanakkor, szintén nagyon fontos, hogy az ERH-k rendelkezzenek a nemzeti egészséglgyi
szolgaltatokkal és a ritka betegségekkel foglalkozéd halézatokkal valdo egylttmuikodést és
kapcsolatfelvételt segité mechanizmusokkal. Minden egyes ERH-nak formalisan ki kell jeldlnie egy
nemzeti kapcsolattartd pontot azokban a tagallamokban, amelyekben taggal rendelkeznek, hogy belépési
pontként, valamint formalis athidal6 pontként szolgaljanak az ERH és a nemzeti egészségigyi rendszer
kozott.

A tagallamoknak ERH nemzeti koordinacios csomopontokat kell Iétrehozniuk, hogy kapcsolddhassanak azon
ERH-khoz is, amelyek nem képviseltetik magukat a teriletikon belll. E csomopontoknak egyrészt az ERH
konzultacidhoz valé hozzaférés belépési pontjaként, masrészt tudaskezelési csomopontként is kell
szolgdlnia az azon ERH-k altal generalt informaciok és tudas tovabbitasdra és megosztasara, amelyek
nincsenek jelen az adott tertleten.

Arra biztatjuk az ERH koordinatorokat és a BoMS tagokat, hogy kdzdsen, az ePAG tagokkal szorosan
egyUttmUkodve fejlesszék ki az ,,ERH nemzeti kapcsolattarté pontot”, azaz formalisan jeldljenek ki egy
egészségigyi szolgaltatét minden tagallamban, amely nemzeti szint0 belépési pontként és tudas-
csomodpontként is szolgalna az érintett ERH esetén.

Mindkét esetben, a decentralizalt egészségigyi rendszerrel rendelkez6 tagallamnak az ERH-khoz kapcsolddo
szoros egyUttmuUkodési mechanizmust kell kialakitaniuk a regionalis egészségigyi hatdsagokkal.

7 Az EURORDIS egyuttm(kodést folytat 8 tagallam nemzeti szovetségével, az ERH nemzeti koordinaciés csomdpontok
funkcidinak és az azokra vonatkozé kdvetelményeknek a meghatarozasa érdekében, és ezen eréfeszités soran felveszia
kapcsolatot a tagallamok képvisel&ibdl allo testilettel és az ERH-kkal is.
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7. A folyamat egyszerGsitése a teljes jogu tagsagért folyamodo egészséqugyi szolgaltatok
tamogatasa érdekében

Az ERH-k megalapitasat megel6z6 idészak soran minden orszag feladatul kapta egy olyan sajat eljaras
kidolgozasat, amelynek keretében tamogatni tudja egészségigyi szakembereinek az ERH-kban valo részvételét.
Az egészséglgyi szakemberek részvételének értékelésére és tamogatasara vonatkozoéan benyujtott eljarasok, az
elsé korben, eltéréseket mutattak a tagallamok kozott. A folyamat tulsdgosan lassunak bizonyult egyes
tagallamok esetében, amelynek kovetkeztében nagyon kis szamiU egészségligyi szakember részesilt
tamogatasban, valamint egyes tagallamokban a betegkdzdsség aggodalmanak adott hangot az eljaras
megfeleléségét illetden. Tekintettel arra, hogy az egészségigyi szolgaltatok értékelését ugyanazon muikodési
feltételrendszer alapjan végzik el, az egészségigyi szakemberek tamogatasi folyamatanak nem lenne szabad
tulzott eltéréseket mutatni az egyes orszagok kozott.

A teljes jogu tagokra vonatkozd Ujabb felhivas tudataban arra biztatjuk a tagallamokat, hogy osszak meg a
tamogatasi folyamatokra, valamint a dontéshozatal atlathatosaganak fenntartasara vonatkozo helyes
gyakorlataikat, annak biztositasa érdekében, hogy a folyamat szinvonala, valamint az egészségigyi
szolgaltatokkal szemben alkalmazott mérce minden orszagban azonos legyen. Elézetes tervezést is kell
végeznitk, valamint kiegészité er6forrasokat kell biztositaniuk, amennyiben szikséges, annak érdekében,
hogy az egészséqgigyi szakemberek ellenérzését zokkenémentesen és szigoru szabalyozas mellett hajthassak
végre.

8. Az ERH betegiranyitasi Utjanak nemzeti szinten valé meghatarozasa és ellendrzése, hogy
biztosithato legyen az ERH tanacsadashoz valé id6beni hozzaférés, valamint az esetiranyitas
megfeleld kezelése

Az egyes betegek nem rendelkeznek kozvetlen hozzaféréssel az ERH-khoz. Mindazonaltal, a helyi szakorvos
elirdnyithatja az adott esetet az illetékes ERH taghoz, illetve a jovGben az illetékes tarsult nemzeti kdzponthoz,
hogy innen virtudlis konzultaciora iranyithassak a beteget a vonatkozé ERH-hoz.

A nemzeti ERH betegiranyitasi Utvonalakat a nemzeti jogszabalyokkal 6sszhangban kell kidolgozni, a
helyi klinikai orvosok és betegkdz6sség bevonasaval, valamint az ERH koordinatoraival torténé
egyeztetés mellett. Ezeket egy sor szabvanyositott mUkddési eljarassal kell aldtamasztani (a szerepek
megjeldlésével, eszkalacios folyamatokkal, a késedelmek és egyéb problémak eszkalacids folyamataval stb.
egyetemben), amelyek a helyi vagy nemzeti irdnyelvek valtozasanak megfelel6en dtdolgozhatdk és
madosithatdk. Bizonyos esetekben, a beutalo klinikai orvosnak forditasi segitségre is sziksége lehet.

A hatékony ERH betegiranyitasi Utvonalnak az alabbi alapelveken kell alapulnia®:

*  Rovid varakozasi id6 biztositasa, a varhato folyamatok egyértelm( kozlése, annak sorrendjét és idSpontjat
illeten.

*  Abetegiranyitasi Utvonal nemzeti szinten valo teljes kord kidolgozasa, valamint annak biztositasa, hogy a
beteg tovabb iranyitasat megel6zden, a ritka betegségek nemzeti diagnosztikai és kezelési kapacitasat teljes
korGen igénybe vették.

*  Medgfelel6 egyensuly megteremtése az ERH-hoz vald iranyitasi igény és az ERH kapacitas kozott.

8 Elective care quide Referral to treatment pathways: A quide to managing efficient elective care, third edition,
NHS. May 2017 (adapted)
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A betegek klinikai prioritasi sorrendben torténd tovabb irdnyitasa; ugyanolyan prioritassal rendelkez6
betegek esetében a vardlistara vald felkerilés idejét kell figyelembe venni.

A betegUt soran a betegek szamara allapotuknak és a fontos mérféldkoveknek megfeleld aktiv kezelés
nyujtasa.
A klinikai orvosok és a betegek tajékoztatasa a betegiranyitasi folyamatrol, majd annak kovetkezetes

alkalmazasa a nemzeti egészséglgyi rendszeren beldl.

Forditasi segitségnyujtas nemzeti szinten, amennyiben erre szikség van a betegiranyitasnal, illetve az ERH
vizsgalat eredményének leforditasa.

Az ERH betegiranyitasi Utvonal ismertetésének legalabb az alabbi elemeket kell tartalmaznia:

1.

Betegiranyitasi folyamat. A folyamat Osszes feladatanak meghatdrozasa, a beutald klinikai orvos és a
koordinacios csomdpont feladatanak és felel6sségi kdrének megallapitasa, mérfoldkovek, becsilt idtartam,
azincidensek és késedelmek kezelésének ismertetése.

Adminisztrativ feltételek (adminisztrativ rangsorolas). Ide tartozik annak meghatarozasa, hogy a helyi
egészséqugyi szakemberek beutalhatnak-e, és milyen esetekben betegeket az ERH nemzeti koordinacios
csomopontba.

Klinikai felGlvizsgalat (klinikai rangsorolas - kapudrzés). Azon klinikai értékelési megallapitasok
meghatdrozasa, amelyek indokoltta teszik a betegek beutalasat az ERH vizsgalatra. Helyi klinikai orvosokbdl
allo testllet megszervezése, a klinikai felilvizsgalatok és a beutald klinikai orvossal valo kétiranyu folyamat
muUkodtetése céljabol, annak biztositasara, hogy kizardlag azon eseteket iranyitsak tovabb az ERH vizsgalatra,
amelyeket nemzeti szinten nem lehet diagnosztizalni vagy megfelel6en kezelni.

Felel6sség. A beteggel kapcsolatos felel6sség hatarainak egyértelm( meghatarozasa a betegiranyitasi Ut
soran.

A betegek ERH vizsgalatot koveté kezelése, valamint a jarobeteg és fekvébeteg Utvonalak iranyitasa. A
fentiek magukban foglaljdk a betegek iranyitdsat, a tovabbi diagnosztikai tesztekhez vagy feltaro
vizsgalatokhoz szikséges idépontok lefoglaldsanak megkdnnyitését, tovabba a konzultaciok vagy tesztek
ugyanazon napra valo csoportositasanak és az id6pontok megszervezésének felajanlasat.

9. Finanszirozasi mechanizmus meghatarozasa az ERH-k virtualis konzultacidinak
finanszirozasa érdekében

Az ERH-knak a nemzeti szinten vald teljes kory integralasa érdekében a klinikai orvosok és kutatok szédmara
0sztonzdket és erdforrasokat kell biztositani, hogy megfelel6 id6t tudjanak forditani az ERH-val kapcsolatos
munkavégzésre.

Végezetil, az ERH-knak a nemzeti egészségigyi rendszerekbe valo integracidja kdvetkeztében megnovekszik
azon esetek szama, amelyeket tovabb iranyitanak az ERH-k dltal biztositott virtualis vizsgalatokra. Mindazonaltal,
a jelenleg a klinikai betegkezel6 rendszeren at biztositott ERH virtudlis vizsgalatokat a klinikai orvosok énkéntes
alapon végzik.

Az ERH-kkal vald virtualis konzultacio finanszirozasa szempontjabdl kritikus fontossagu egy megfelel6
finanszirozasi mechanizmus rendelkezésre allasa, hogy biztosithatd legyen a szolgaltatas fenntartasa,
majd végs6 soron olyan mértékben vald biztositasa, amely kdveti az ERH konzultaciora iranyitott betegek
szamat, miutan az ERH-k hatékonyan beagyazddtak a nemzeti egészségigyi rendszerekbe.
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10. Az ERH-k altal felGlvizsgalt vagy elfogadott klinikai iranymutatasok nemzeti szinten
torténd elismertetésére és elfogadtatasara szolgald mechanizmus kidolgozasa

A ritka betegségekhez kapcsolddo tudas és szakértelem - legjobb esetben is - minden orszagban korlatozottan all
rendelkezésre, és szamos ritka betegséget félrediagnosztizalnak, amelynek kdvetkeztében sok koltséges tesztet
végeznek el, majd nem megfelel kezelést alkalmaznak. Az eurdpai referenciahalozat lehetdséget kinal arra, hogy
az Europaban rendelkezésre all6 kollektiv tudasra és szakértelemre alapozva a beteg utaztatasa helyett a
szakértelem helybe jojjon. A klinikai iranyelvek kivald eszkdzt biztositanak arra, hogy e ritka tudas
kommunikalhato és valamennyi tagallamban helyileg felhasznalhatd legyen a diagnézis és a kezelés iranyitasa
révén, csokkentve ezdltal a ritka betegségekkel jaré terheket mind a beteg, mind az egészségigyi rendszer
szempontjabol.

Az ERH-k keretében kidolgozott klinikai irdanymutatasok, kezelési protokollok és ellatasi eljarasok képviselik azon
halozatépit6 tevékenységek egyik fajtajat, amelyek minden orszagban lehetéséget adnak a legujabb elképzelések
és bizonyitékok megosztasara, lehetévé téve a tagallamok szamara a ritka betegségek kozegészségigyi
vonatkozasainak kezelését, tovabba magasabb szintl hozzaférést biztositva a kivald szinvonaly diagndzishoz,
ellatashoz és kezeléshez. Ezen irdnyelveket, protokollokat és eljarasokat a tagallamok altal tamogatott,
elismerésnek orvend6 szakértdk allitjak 6ssze. Ezen iranyelvek elismerése és minden egyes tagallamban torténd
alkalmazasa kritikus fontossagu az ERH-k megosztassal, ellatassal és gyogyitassal kapcsolatban megfogalmazott
torekvéseinek teljesUléséhez.

A tagallamokat, az ERH testileti tagokon keresztil, arra kérjik, hogy hatarozzanak meg egy, az ERH
iranyelvek tamogatasara vonatkozo egységes folyamatot. Ezen eljaras kdzponti elemeként szolgal az ERH
iranymutatasok felUlvizsgalata és elfogaddsa, amelyet az irdnymutatdsok megfelel értékelésére alapoznak,
valamint az irdnymutatas tagallamon bel(li elfogadasara tett ajanlas.

A tagallamok szamara javasolt egy, az ERH iranymutatasok értékelésére és a nemzeti egészségigyi
rendszeriUkbe vald beillesztésre vonatkozo protokoll meghatarozasa, ideértve az ERH iranymutatasok jogi
statuszanak, valamint az elfogadasra javasolt irdnymutatdsok vizsgalataért felel6s nemzeti testilet
meghatarozasat.

Atagallamokat arra biztatjuk, hogy az ltaluk létrehozott iranymutatasokkal foglalkozé tanacsado bizottsagba
vonjak be nemzeti betegszervezeteiket és az ePAG tagokat, valamint az ERH iranyelvek vizsgalatara és
elfogadasara vonatkozo protokolljukat épitsék be nemzeti egészséglgyi rendszereikbe.
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