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Sité ERN vytvareji jasnou fidici strukturu pro sdileni znalosti a koordinace péce v celé EU, ale nyni musime zavést
provozni mechanismy, jimiz se bude fidit jejich interakce s narodnimi zdravotnimi systémy, véetné organizac¢niho
procesu a struktury na podporu vymény znalosti a informaci s narodnimi odbornymi centry a sitémi a stanoveni
pravidel pro referenci pacientd. Nize uvedena doporuceni uvadéji prehled nejdilezitéjsich krokd potiebnych k
dosazeni U¢inné integrace siti ERN do narodnich zdravotnich systémd.

Doporuceni

Vytvoreni dobré Urovné povédomi na narodni Urovni o modelu ERN mezi vSsemi zainteresovanymi

subjekty

Zajisténi politického vedeni a vlastnictvi systému ERN na narodni Urovni a podani jasného ddkazu

o0 hodnoté modelu ERN

Revize nebo prijeti narodnich zasad tykajici se vzacnosti a nizkého rozsireni chorob a slozitych

stavi s cilem fesit integraci siti ERN do narodnich zdravotnich systémo

Clenské staty zavedou narodni sité odbornych center pro vzacna onemocnéni a pacientska

komunita vytvori narodni sité kompatibilni se skupinami onemocnéni v rdmci sité ERN

Zaclenéni novych pravoplatnych élend a pridruzenych partnerd konkrétné pro Ulely pokryti

zemépisnych a odbornych mezer v sitich ERN

Zrizeni narodnich koordina¢nich hubd ERN a uréeni nadrodnich kontaktnich stredisek dle zaméreni
siti ERN

Usnadnéni procesu podpory poskytovateld zdravotni péce, ktefi zazadaji o plné ¢lenstvi

Definovani a validace ndvodd ERN na narodni Urovni pro postoupeni pfipady, aby byl zajistén

vcasny pristup k poradenstvi v sitich ERN a s tim spojena pfislusna sprava odkazovani

Zavedeni mechanismu financovani virtualniho poradenstvi v ramci siti ERN

Vyvoj mechanismu k rozpoznani a prijeti klinickych pokyn0 na narodni Urovni revidovanych nebo

adaptovanych sitémi ERN

2 /18

URORDIS EURORDIS.ORG



Obsah

(Do oo} (U Lol o AU 2
IO 1o 111V Yo [T o USRS 4
2. SOUNIMN AOPOTUCENI ...t e e e e s e e e e ee e e 6

A. Doporuceni vytvofit vhodné prostredi umoznujici integraci siti ERN do narodnich zdravotnich systémd ...... 6

B. Doporuceni tykajici se implementace agendy rozsiteni ERN a vytvoreni mechanism0 umoznujicich integraci

do ndrodnich zdravotnich SYStEMDT ........c.eoiiiiii e e 7
B T T T (Ul T | SRR 9
VAYaaY o] a1 oY o VIV 7=Y aTo Ty o oy 4 Y | O STR 9

1. Vytvoreni dobré Urovné povédomi na narodni Urovni o modelu ERN mezi vSsemi zainteresovanymi
U] o] 1T AU U PR PP PR PR URURPRN 9

2. Zajisténi politického vedeni a vlastnictvi systému ERN na narodni Urovni a podani jasného dikazu o
hOdNOE MOAEIU ERN ...ttt ettt ettt ettt ettt et e bt e be e e e beebeebeenbeenes 10

3. Revize nebo pfijeti narodnich zasad tykajici se vzacnosti a nizkého rozsireni chorob a slozitych stavd s
cilem Fesit integraci siti ERN do narodnich zdravotnich syStemU ........ccooviiiieiiieieee e 11

4. Clenské staty zavedou narodni sité odbornych center pro vzacna onemocnéni a pacientska komunita
vytvofi narodni sité kompatibilni se skupinami onemocnéni v ramci sit€ ERN .........cccoviiiiiiiiiieiece e 12

Implementace agendy rozsiteni ERN a vytvoreni mechanisml umoznujicich integraci do narodnich zdravotnich
LYoy = o o T S 13

5. Zaclenéni novych pravoplatnych ¢lend a pridruzenych partnerd konkrétné pro ucely pokryti zemépisnych
a odbornych mezer v sitich ERN ...ttt et e et et e e e e e smte e amaeeeeneeesneeeanneeans 13

6. Zfizeni narodnich koordina¢nich hub0 ERN a ur¢eni narodnich kontaktnich stfedisek dle zaméreni siti ERN

.................................................................................................................................................................... 14
7. Usnadnéni procesu podpory poskytovateld zdravotni péce, ktefi zazadaji o pIné clenstvi..........cccccvvenen. 15
8. Definovani a validace navodd ERN na narodni Urovni pro postoupeni pfipadd, aby byl zajistén véasny
pristup k poradenstvi v sitich ERN a s tim spojena pFislusna sprava odkazovani..........ccccceveeieineeneeneenieenn 15
9. Zavedeni mechanismu financovani virtualniho poradenstvi v ramci siti ERN ...........c.coooinieiiiiniieccc 16
10. Vyvoj mechanismu k rozpoznani a pfijeti klinickych pokyn0 na narodni Urovni revidovanych nebo

Fo e oY 0oV 11 Zel a Y1 =10 o VI =1 ORISR 16

**.*‘ - 3/18
***

¥ EURORDIS EURORDIS.ORG



1. OdUvodneéeni

Evropské referencni sité (sité ERN) jsou sité zdravotnickych odbornikl z celé Evropy, ktefi se zabyvaji vzacnymi,
zfidka se vyskytujicimi a slozitymi onemocnénimi. Tyto sité vznikly s cilem spojit zfidka se vyskytujici a ojedinélé
zdravotnické zkusenosti o vzacnych a slozitych onemocnénich na Uzemi celé Evropské unie (EU) s cilem zajistit
v€asnou, pfesnou diagnostiku a naslednou lécbu pacientl se vzacnymi nebo slozitymi onemocnénimi bez ohledu
na to, v jaké zemi EU Ziji. Hlavnim cilem je zajistit rovnocennou dostupnost ke specializované péci tak, aby nebyl
opomijen zadny pacient se vzacnym onemocnénim.

1. bfezna 2017 vydala Evropska komise 24 evropskych referencnich siti, z nichz kazda odpovida Siroké skupiné
onemocnéni. Tyto sité spojuji téméf 1000 clend z fad specializovanych zdravotnikd na vzacna a slozitd
onemocnéni ze viech zemi EU, které na zakladé p¥isnych kvalitativnich kritérii vybiraji organy pro verejné zdravi
na narodni Urovni i na Urovni EU.

Zavedeni téchto 24 siti je vyznamnym meznikem komunity pro vzacna onemocnéni, protoze organizace
EURORDIS a jeji ¢lenové jiz 10 let zadaji o zFizeni evropskych siti zdravotni péle pro vzacna onemocnéni.

Integrace evropskych referencnich siti (ERN) do narodnich zdravotnich systémd odkazuje na Fadu zasad, pravidel
a postupy, jejichz Ukolem je zakotvit systém ERN na narodni Urovni s cilem zajistit, aby byl tento model prospésny
pro vSechny pacienty se vzacnym onemocnénim nebo slozitym stavem v celé Evropé.

’

V soucasnosti nejsou v rdznych sitich ERN zastoupeny vsechny clenské staty Evropské unie (MS). To brani
dostupnosti siti ERN pacientdm, ktefi Ziji v ¢lenskych statech, kde nema sit ERN piIné ¢lenstvi. Toto nedostatecné
zemépisné pokryti také podobné predstavuje vyzvu ke sdileni a Sifeni znalosti a dikazd generovanych sitémi ERN

napri¢ vsemi ¢lenskymi staty EU.

Z dlvodu prekonani tohoto systému s dostupnosti a s cilem zaclenit znalosti a odbornost do vsech narodnich
zdravotnich systémd je potfeba integrovat sité ERN do narodnich zdravotnich systémd. Jediné tak bude mozné
plné vyuzit potencial systému siti ERN a zajistit rovnocenny pfinos pro pacienty bez ohledu na to, kde Ziji.

Program ,rozsifovani* siti ERN bude prostfednictvim pfibirani novych ¢lend a oznaceni pfidruzenych partnerd
nadale pfispivat k pfemostovani mezery mezi sitémi ERN a narodnimi zdravotnimi systémy (prvni vina bude
limitovana na pfidruzena narodni stfediska a narodni koordinacni centra). Nyni vSak potfebujeme pracovat na
zaclenéni systému siti ERN do narodnich infrastruktur zdravotni péce. To je ambiciozni a slozity proces se
zasadnimi technickymi dopady i vlivem na rozpocet, ktery vyzaduje pfinejmensim nasledujici:

e Clenské staty definuji jasny rémec, véetné referenénich cest, organiza¢nich procesd, zasad a
infrastruktury zajistujici propojeni jejich vlastnich narodnich systém0 zdravotni péce se sitémi ERN;

e  Sité ERN vyvinou vlastni strategie integrace pro pfidruzené partnery a prozkoumaji vlastni inovativni
zpUsoby spoluprace s ostatnimi odbornymi centry a sitémi na narodni i mezinarodni Grovni;

e Nasazeni adekvatni infrastruktury a organizacnich procest umoznujicich zaclenéni a sdileni znalosti a
odbornosti mezi sitémi ERN — pokryti narodni, regionalni a lokalni drovné.

Je dUlezZité poukazat rovnéz na to, ze systém siti ERN je vysledkem spoluprace vice zainteresovanych osob, ktera
trvala vice nez desetileti.

e 2004 az 2009 (Pracovni skupina pro vzacna onemocnéni a skupina zdravotnickych sluzeb a zdravotni
péce na vysoké urovni);
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e 2010 az bfezen 2017 (Vybor EU slozeny z odbornikd na vzacna onemocnéni; Expertni skupina komise
zamérena na vzacna onemocnéni; program EUCERD Joint Action a RD-ACTION - spole¢né postupy v
oblasti vzacnych onemocnéni, pracovni skupina ¢lenskych stata v sitich ERN, delegovani a
implementace rozhodnuti Evropské komise, Sdruzeni pro proces aplikace a hodnoceni siti ERN, PACE-
ERN, zfizeni rady ¢lenskych statld pro ERN);

e Biezen 2017 az dosud (Oficialni zfizeni siti ERN, pracovni skupiny koordinatord ERN, posileni Feditelstvi
DG Santé zodpovédného za sité ERN, faze nasazeni).

I kdyz byl systém siti ERN koncep¢né zfizen pred lety a v prdbéhu uplynulych deseti let dochazelo k jeho vyvoji, byl
formalné zaveden po pfijeti 24 narodnich pland vzacnych onemocnéni (po doporuceni Rady o akci v oblasti
vzacnych onemocnéni v Cervnu 2009, tyto plany byly postupné adaptovany mezi lety 2013 az 2018). Jednim z
klicovych prvkd tohoto planu bylo zfizeni center odbornosti a poZzadovanych kritérii k jejich formalnimu uznani.
Spousta narodnich pland pro vzacna onemocnéni obsahuje opatfeni na propojeni center odbornosti se sitémi ERN,
tato opatfeniviak je nutné pfizpUsobit nejnovéjsim pravidlim a postupdm pro zavedeni a vyvoj téchto siti. Systém
siti ERN nyni skutecné poskytuje sadu provoznich kritérii pro kvalifikaci center k plnému ¢lenstvi. Aby
nedochazelo k nesrovnalostem v ramci zemi s rGznymi kvalitativnimi standardy a neshodam mezi narodnimi
odbornymi centry a centry, ktera byla schvalena jako pravoplatni ¢lenové dané sité ERN, je dUlezité zajistit
nejvyssi moznou shodu kritérii pro akreditaci center odbornosti s provoznimi kritérii pro pravoplatné cleny siti
ERN. Soudasné mUze U¢inna integrace ERN do ndrodnich zdravotnich systém0 vyzadovat Upravy narodnich pland
pro vzacna onemocnéni k feSeni technickych schopnostii organizacnich a pravnich reforem nezbytnych k ukotveni
této nové struktury v kazdém z narodnich zdravotnich systémd.

V fijnu 2017 zfidila rada ¢lenskych statd pro ERN (BoMS) pracovni skupinu pro integraci ERN sestavajici se zastupcl
Clenskych statl, koordinatord ERN a zastupcU komise. Tato skupina bude ¢lenskym statdm poskytovat pokyny k
nasledujicim strategickym zalezitostem?:

e Zavedeni pravidel pro oficialni odkazovani pacientd na sité ERN, obsahuijici prvni definované navody pro
pacienty v systémech zdravotni péce;

e Odsouhlaseni formy podpory poskytované ¢lenskymi staty koordinatordm a ¢lendm sité ERN;

e Usnadnéni Uhrady nakladd v pfipadé premisténi pacienta na zakladé doporuceni sité ERN;

e Postupy podpory poskytovatel( zdravotni péce, aby se stali ¢leny ERN;

e Urcenizmén pozadovanych v systémech narodnich zasad a pravniho ramce nezbytnych k integraci siti
ERN do narodnich zdravotnich systémg;

e Poskytovani informaci o sitich ERN na Urovni ¢lenského statu.

Mandat skupiny reflektuje, ze v této fazi by se clenské staty mély zamérovat primarné na to, aby bylo mozné
odkazovat ptipady na virtuaini konzultace v sitich ERN a aby byla zajisténa zdravotni péce pro pacienty napfic
hranicemi. Sité ERN vytvareji jasnou strukturu vedeni pro sdileni znalosti a koordinaci péce napfi¢ EU, ale systém
nedosahne plného potencialu, pokud neni pfinosny pro Sirsi komunitu pacientl, nad ramec malého poctu pfipadg,
které budou kaZzdorocné revidovany prostfednictvim systému klinické péce o pacienty siti ERN. Stejné dilezité
proto je zavést organizacni procesy a struktury na podporu vymény znalosti a informaci s narodnimi odbornymi
centry a sitémi, i sdilet informace o vyvoji sbéru dat a vymény dat s cilem pfifadit budouci ekosystém Udajd o zdravi
v sitich ERN k narodnim digitalnim zdravotnim iniciativam.

* Doporuceni Rady (2009/C 151/02) z 8. ¢ervna o akci v oblasti vzacnych onemocnéni
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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2. Souhrn doporuceni

A. Doporuceni vytvorit vhodné prostredi umoznujici integraci siti ERN do
narodnich zdravotnich systému

1 Vytvoreni dobré Urovné povédomi na narodni Urovni o modelu ERN mezi vSemi zainteresovanymi
subjekty

«  VSechny zainteresované subjekty zapojené do siti ERN by mély pfispivat k posilovani
narodniho povédomi. Clenské staty by mély k témto snahdm pfispivat jednozna¢néj$im
zpUsobem, protoze jsou v nejlepsi pozici spojit se s prislusnymi zainteresovanymi subjekty
na narodni i lokalni Urovni a vysvétlit jim vyhody modelu ERN a vyresit jakékoli pochybnosti.
Lékari a zastupci pacientd jiz zapojeni do siti ERN by k témto snaham mohli pfispivat na
narodni Urovni.

2 Zaijisténi politického vedeni a vlastnictvi systému ERN na narodni Urovni a podani jasného dikazu o
hodnoté modelu ERN

o Dlouhodoba udrzitelnost siti ERN vyzaduje, aby kazdy ¢lensky stat prevzal vlastnictvi modelu
ERN na nejvyssi mozné politické Urovni a napfi¢ rdznymi vladnimi portfolii. Adekvatni
financovani, vhodné zdroje a dlouhodobé planovani financi jsou nezbytné, pokud maji sité
ERN fungovat jako trvald struktura a zajistovat kontinuitu svych operaci.

« Podporujeme, aby sité ERN, Evropska komise a rady clenskych statd stanovily priority
méreni vykonu siti ERN a potvrzovaly zdroje potfebné k implementaci rdmce pribézného
monitorovani siti ERN a zajiSténi fadného méreni vyhod pro SirSi populaci pacientd.
Vyzyvame je také, aby vice Sifily vysledky pravidelnych sebehodnoceni siti ERN a vysledky
jejich aktivit.

o VsSechny clenské staty by mély urcit a definovat svou poptavku po sluzbach siti ERN. Tento
typ planovani sitim ERN umozni planovat pfedem, pfizpUsobit jejich ¢innosti a usporadat
jejich zdroje tak, aby lépe reagovaly na potfeby narodnich zdravotnich systémg. Clenské
staty s decentralizovanymi zdravotnimi systémy by mély zavést silny koordinacni
mechanismus s regionalnimi organy verejného zdravi, ktery zachycuje jejich potreby.

o ProUcCely usnadnéni koordinace ve vSech aspektech vazanych na sité ERN vyzyvame Clenské
staty, aby zfidily narodni koordinacni skupinu ERN sestavajici ze vSech pfislusnych
zainteresovanych subjektd, véetné advokatd Evropské skupiny pro ochranu zajmd pacientd
(ePAG), narodnich alianci pro vzacna onemocnéni, lékard, vyzkumnych pracovnikg,
manazerd nemocnic a tvircd zasad v oblasti socidlni péce na narodni a regionalni Urovni.

3 Revize nebo pfijeti narodnich zasad tykajici se vzacnosti3 nebo nizkého rozsifeni chorob a slozitych
stavy s cilem resit integraci siti ERN do narodnich zdravotnich systémd

o Prislusny ¢lensky stat musi revidovat nebo prijmout narodni strategie tykajici se vzacnych,
zridka se vyskytujicich nebo slozitych onemocnéni's cilem vyresit technické aspekty a
provést organizacni a legislativni reformy nezbytné pro ukotveni siti ERN do narodnich
systém0 zdravotni a socialni péce a usnadnéni rozsahlého Siteni znalosti a odbornosti v
oblasti viech zalezitosti tykajicich se poskytovani holisticky integrované péce osobam s
timto zdravotnim postizenim.

«  Doporucujeme clenskym statdm, které dosud postradaji celkovou narodni strategii v oblasti
vzacnych, zfidka se vyskytujicich a slozitych onemocnéni, aby podnikly opatfeni na jeji
okamzité prijeti.

«  Stim, jak systém ERN nyni poskytuje sadu provoznich kritérii ke kvalifikaci na pravoplatné
¢lenstvi, postupem dopredu je vyrovnani kritérii akreditace ¢lenskych statd na odborna

3 Pojem vzacné onemocnéni v téchto doporucenich zahrnuje také vzacna onkologicka onemocnéni
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centra s provoznimi kritérii pro pravoplatné ¢leny ERN. Je také dilezité poukazat na to, ze
akreditace odbornych center i podil v sitich ERN by mél byt dynamicky a stale se vyvijejici
proces.

4 Clenské staty zavedou narodni sité odbornych center pro vzacna onemocnéni a pacientska komunita
vytvofi narodni sité kompatibilni se skupinami onemocnéni v ramci sité ERN

o Jednotlivé Clenské staty by mély prozkoumat proveditelnost vytvoreni referencnich
narodnich siti pro vzacna onemocnéni, zaclenit je do pfislusnych narodnich pland nebo
strategii pro vzacna onemocnéni a spojit se s [ékafi a pacienty, aby bylo mozné tyto sité
zavést a urychlit jejich implementaci.

o Komunita pacientl pro vzacna onemocnéni na narodni Urovni by méla zvazit
preorganizovani ¢innosti v ramci sité odpovidajici strukture kompatibilni se skupinami
onemocnéni na Urovni siti ERN. To by jim umoznilo praci v rznych oblastech onemocnéni,
které maji spolecné rysy, a usnadnéni spoluprace v rdmci 24 evropskych skupin pro ochranu
zajmi pacientd.

B. Doporuceni tykajici se implementace agendy rozsifeni ERN a vytvoreni
mechanismU umoznujicich integraci do narodnich zdravotnich systémd

5 Zaclenéni novych pravoplatnych clend a pridruzenych partnerd konkrétné pro Ucely pokryti
zemépisnych a odbornych mezer v sitich ERN

o Poskytovatelé zdravotni péce z ¢lenskych statl s nedostateénym zastoupenim by se méli do
siti ERN pridat. Jde o tyto staty: Estonsko, Chorvatsko, Kypr, Litva, LotySsko, Lucembursko,
Malta, Rakousko, Recko, Slovenska republika, Slovinsko a Spanélsko.

« Doporucujeme vsem sitim ERN, aby rozsitovaly pokryti povédomi o onemocnénich
prostfednictvim skupin onemocnéni podle Urovné zralosti klinické sité a dodrzovaly
stupnovity pristup, aby nebyl vynechan zadny pacient.

o Komunita pacientd se vzacnymi onemocnénimi, narodni asociace pro vzacna onemocnéni a
komunita ePAG by mély byt konzultovany v pfipadé jakéhokoli budouciho procesu
rozsirovani ERN.

6 Zfizeni narodnich koordinacnich hubl a urceni narodnich kontaktnich stfedisek pro jednotlivé sité
ERN

o PFislusny clensky stat by mél zfidit narodni koordinaéni huby pro Ucely propojeni se sitémi
ERN, které nejsou na jejich Uzemi zastoupené. Tato centra by méla hrat dvoji roli — vstupni
bod pro poradenstvi ERN a centrum pro spravu znalosti.

o Doporucujeme, aby koordinatofi ERN spolupracovali s Radou ¢lenskych statd pro ERN na
vyvoji symbolu ,ndrodniho strediska zaméreni ERN", aby byl v kazdém ¢lenském staté
formalné povéfen jeden poskytovatel zdravotni péce, ktery bude predstavovat vstupni bod
a centrum znalosti dané sité ERN na narodni urovni.

« V obou pripadech by mél ¢lensky stat s decentralizovanym zdravotnim systémem nasadit
silny koordina¢ni mechanismus siti ERN s regionalnimi organy verejného zdravi.

7 Usnadnéni procesu podpory poskytovateld zdravotni péce, ktefi zazadaji o plné ¢lenstvi

o Vesmyslunové vyzvy pro pfijeti dalSich pravoplatnych ¢lend podporujeme ¢lenské staty, aby
si sdélovaly osvédlené postupy usnadnéni procesd podpory pri zajiSténi fadné
transparentnosti pfi jejich rozhodovani, aby bylo zaruceno, ze kvalita procesu a latka
nastavena pro jednotlivé poskytovatele zdravotni péce byla ve vsech zemich stejna. Budou
také muset predem planovat a vyclenit v pfipadé potreby zdroje navic k ovérovani
poskytovatell zdravotni péce plynulym a prisnym zpUsobem.

8 Definovani a validace referen¢nich navodd na narodni Urovni s cilem zajistit véasny pfistup k
poradenstvi v sitich ERN a adekvatni spravu odkazovani na pripady
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o Narodni cesty odkazovani na sité ERN by mély byt vyvijeny v souladu s narodni legislativou,
se zapojenim mistnich [ékard a pacientské komunity a také na zakladé konzultace s
koordinatory ERN.

9 Zavedeni mechanismu financovani virtualniho poradenstvi v ramci siti ERN

o Adekvatni mechanismus financovani virtualniho poradenstvi v ramci siti ERN je zasadné
dulezity k udrzovani provozu této sluzby a jejiho pripadného rozsireni tak, aby reagovala na
stale vyssi pocet odkaz0 na poradenstvi v ramci siti ERN po jejich G¢inném zaclenéni do
narodnich zdravotnich systémo.

10 Vyvoj mechanismu k rozpoznani a pfijeti klinickych pokynd na narodni Urovni revidovanych nebo
adaptovanych sitémi ERN

«  Clenské staty by mély prostfednictvim svych vybor( definovat spole¢ny proces pfijeti pokynd
siti ERN. Tento proces by mél mit centralni bod kontroly a schvaleni pokynd ERN zalozeny
na rozsahlém hodnoceni pokyn0 a doporuceni pro pfijeti v ¢lenskych statech.

+  Clenskym statdm se doporuduje definovat vlastni protokol posouzeni a pfijeti pokynd ERN
ve svych narodnich zdravotnich systémech, vletné pravniho statusu pokynd ERN a
narodniho organu zodpovidajiciho za posouzeni pokynd k pfijeti.

«  Clenskym statdm se doporucuje zadlenit jejich narodni pacientské organizace a zastance
ePAG do poradniho vyboru pro pokyny a do protokolu pro posouzeni a pfijeti pokynd ERN
do narodniho zdravotniho systému.
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3. Doporuceni
Vytvoreni prizniveho prostredi

1. Vytvoreni dobré urovné povédomi na narodni Urovni o modelu ERN mezi vSemi
zainteresovanymi subjekty

Sité ERN byly zavedeny v roce 2017, ale ve vétsiné clenskych statd jesté stale existuje nizka Uroven povédomi o
modelu ERN. Klicové zainteresované osoby na narodni Urovni, véetné tvircd narodnich a regionalnich zasad,
manazerd nemocnic, zdravotnickych profesionald, vyzkumnych pracovnikd a pacientské komunity vsak
nevédi, jaké je oddvodnénisystému ERN, jak zapada do SirSiho kontextu evropskych zasad o preshrani¢ni zdravotni
péci a narodnich strategii v oblasti vzacnych onemocnéni, jaky je cil, jaké aktivity sité ERN provadéji, jaké oblasti
chorob do jednotlivych ERN spadaji a jaka je jejich struktura fizeni.

Vsechny zainteresované subjekty zapojené do siti ERN by mély pfispivat k posilovani narodniho
povédomi. Pacienti a lékafi jiz k témto snahdm pfispivaji prostfednictvim svych siti a organizaci, Evropska
komise zfidila externi komunikacni kampan zamérenou na sité ERN (2018-2019) zaméfenou na zdravotnické
odborniky, manazery nemocnic a pacienty*.

Clenské staty by mély vynalozit vétsi Usili, aby k témto snaham ptispély. Pfisludny ¢lensky stat by mél aktivné
podporovat komunikacni kampan Evropské komise o sitich ERN a vydavat informace, protoze mohou nejlépe
oslovit prislusné zainteresované subjekty na narodni a mistni Urovni a vysvétlit jim vyhody modelu ERN a
pomoci vyfesit pfipadné pochybnosti. Lékafi a zastanci pacientl jiz zapojeni do siti ERN by k témto snaham
mobhli pfispivat na narodni Urovni.

Clensky stat by mél napfiklad zajistit nasleduijici.

- Podpora viech komunikacnich aktivit realizovanych ostatnimi zainteresovanymi subjekty na narodni
Urovni (ndrodni asociace pro vzacnad onemocnéni, pacientské organizace, pacienti, lékafi a vyzkumni
pracovnici);

- Spoluprace s narodni pacientskou komunitou pro vzacna onemocnéni a védeckou komunitou s cilem
informovat je o sluzbach a moznostech, které sité ERN nabizeji;

- Spojeni s manazery nemocnic s cilem vysvétlit jim, v ¢em pro né mohou byt sité ERN prospésné a jak
mohou podpofit jejich mistni koordinatory a ¢leny.

- Vysvétleni regionalnim organdm verejného zdravi, jaka je hodnota modelu ERN, jak zapada do narodni
strategie pro vzacna onemocnéni a jak mohou pfispét k ucinné;jsi a kvalitnéjsi pédi.

- Reseni jakychkoli pfipadnych pochybnosti organd vefejného zdravi nebo manaZerd nemocnic ohledné
vlivu na rozpocet navazaného na Uc¢ast nemocnic jako pravoplatnych ¢lend nebo pridruzenych partnerd
nebo hrazeni preshranicnich sluzeb zdravotni péce v pfipadé presouvani pacienta na zakladé doporuceni
ERN.

- Podpora prekladd pfislusné dokumentace. Znacné mnozstvi informaci, které sité ERN generuji, je
dostupné pouze v anglictiné. Pro Sifeni povédomi o hodnoté siti ERN je zasadné duélezity preklad
prislusnych dokumentl a dalSich materidld (nejen téch oficialnich, které vydava Evropska komise) do
dalsich jazykad.

4 Komunikacni materialy jsou k dispozici na strankach https://ec.europa.eu/health/ern_cs v ¢asti Souvisejici
informace
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2. Zajisténi politického vedeni a vlastnictvi systému ERN na narodni Urovni a podani jasného
dUkazu o hodnoté modelu ERN

Model ERN je stale v rané fazi nasazeni, ale jiz je jasné, Ze zajisténi jeho dlouhodobé udrzitelnosti bude vyzadovat
podporu ¢Clenskych statd na nejvyssi politické Urovni. Ztizeni 24 siti ERN v roce 2017 bylo jasnym signalem pro
komunitu pro vzacna onemocnéni, neni vSak dosud jasné, jak a do jaké miry Clenské staty tento novy model
podpofi z dlouhodobého hlediska a jak bude financovan.

Zda to bude prostrednictvim mechanismu financovani na narodni Urovni nebo na urovni EU, bude mit posledni
slovo Clensky stat z hlediska Urovné zdrojU, které budou do siti ERN vlozeny. Adekvatni financovani je potieba z
dbvodu podpory koordinace siti, sdileni znalosti a informaci, vyvoje klinickych pokynd, registrd, smysluplného
zapojeni pacientd v sitich ERN, Skoleni a vzdélavacich aktivit, virtualnich konzultaci a financovani digitalnich
technologii nezbytnych na podporu vsech téchto aktivit v rdmci sité. Kromé toho vseho mize také integrace siti
ERN zpUsobit jednotlivym ¢lenskym statdm dalsi naklady, protoze budou muset nasadit nezbytnou infrastrukturu
a zdroje pro Ucinné pfemosténi mezery mezi ndrodnim zdravotnim systémem a jednotlivymi sitémi ERN.

Dnesnim sitim ERN chybi dlouhodobé finan¢ni planovani. Bez ddkladného financniho planovani, spoléhani se na
rizné zdroje financovani predstavuje riziko spravy rdznych aktivit ERN jako docasnych samostatnych projektd
misto fungovani jako trvalé struktury. Vyzvou pro koordinatory siti ERN bude fizeni fragmentovaného prostredi
financovani, coz pridava na byrokracii, je ¢asové naro¢né a mudze sitim ERN branit ve fungovani jako trvalych
struktur.

Financni planovani pro sité ERN je zasadni také na narodni Urovni, protoze pfislusny ¢lensky stat musi definovat
rozdéleni prostfedkd pro zdravotnické pracovniky, ktefi jsou soucasti siti ERN ve svych pfisluSnych zemich, a to
cerpanim z narodnich financnich prostfedkd i z financnich prostfedkd EU. Existuji rizné mechanismy financovani
na Urovni EU, které Ize vyuzit na podporu prace téchto siti z pfistiho dlouhodobého rozpoctu EU na roky 2021-
2027, véetné Evropskych strukturalnich fond0, konkrétné ERDF a ESF+, programu Digital Europe, Horizon Europe,
InvestEU nebo pUjcky od Evropskeé investicni banky. Pfislusny ¢lensky stat musi pfedem fadné naplanovat, jakym
zpUsobem by tyto jednotlivé nastroje vyuzival k financovani provozu a infrastruktury siti ERN a jaké dalsi finan¢ni
prostfedky mohou byt vyuzivany na podporu poskytovatel( zdravotni péce, ktefi jsou soudasti siti.

Konkrétné hraji pfi integraci siti ERN do narodnich zdravotnich systéma roli strukturdini fondy (SF) (naptiklad
prostfednictvim podpory zdravotnickych pracovniky, narodnich siti nebo odbornych center, financovani skoleni
odbornikd, podpory nasazeni digitalni infrastruktury a sluzeb a interoperability). Aby bylo mozné tento potencial
vyuzit, je zasadni, aby pro pfisti obdobi programovani strukturdiniho fondu clensky stat identifikoval tyto
intervence jako priority do tematickych cild a zaclenil je do svych operacnich program?.

Sité ERN maji potencial vylepsit kvalitu péce a zdravotni vysledky, vyvinout prvotridni védecké postupy a pfinaset
pokroky ve vyzkumech a odbornych znalostech slozitych a vzacnych onemocnéni, ¢imz clenskému statu pomahaji
posilit diagnostické a Ié¢ebné schopnosti jejich vlastnich zdravotnich systémd. Pfedlozeni ddkazd o pfinosu siti
ERN pro Sirsi pacientskou komunitu, méreni vysledkd a posouzeni jejich vykonu je zasadni k mobilizaci financnich
prostiedkd, ale také pro zajisténi, ze systém bude fungovat navzdory politickym zménam na Urovni EU nebo
narodni Urovni.

Dlouhodoba udrzitelnost siti ERN vyzaduje, aby kazdy €lensky stat prevzal vlastnictvi modelu ERN na
nejvyssi mozné politické Urovni a napfi¢ riznymi vladnimi portfolii véetné financovani, zdravotni a socialni
péce, vyzkumu a vzdélani. Adekvatni financovani, vhodné zdroje a dlouhodobé planovani financi jsou
nezbytné, pokud maji sité ERN fungovat jako trvala struktura a zajistovat kontinuitu svych operaci.
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Soucasné je nutné, abychom vytvofili padné dikazy o hodnoté tohoto modelu. Aby bylo mozné takovou
zasadné dllezitou zakladnu vytvofit, podporujeme, aby sité ERN, Evropska komise a rady ¢lenskych statd
(BoMS) stanovily priority méfeni vykonu siti ERN a potvrzovaly zdroje potfebné k implementaci ramce
pribézného monitorovani siti ERN a zajisténi fadného méreni vyhod pro Sirsi populaci pacientd a zajistily
radné zméreni ptinosd pro Sirsi pacientskou populaci. Vyzyvame je také, aby vice Sifily vysledky pravidelnych
sebehodnoceni siti ERN a jejich aktivit.

Na vice provozni Urovni by vlastnictvi modelu ERN ¢lenskym statem bylo zabezpelené v pripadé, Ze by tato
nova struktura dokazala Uc¢inné reagovat na potreby narodnich zdravotnich systémi. Kazdy clensky stat by
mél urcit a definovat svou vlastni poptavku po sluzbach siti ERN (Skoleni, odborné znalosti, implementace
pokyn0 pro klinickou praxi, doporuceni, virtualni poradenstvi atd). Tento typ planovani sitim ERN umozni
planovat predem, prizpUsobit jejich Cinnosti a usporadat jejich zdroje tak, aby lépe reagovaly na potreby
narodnich zdravotnich systém0. Clenské staty s decentralizovanymi zdravotnimi systémy by mély zavést silny
koordina¢ni mechanismus s regionalnimi organy verejného zdravi, ktery zachycuje jejich potreby.

Pro ucely usnadnéni koordinace ve vSech aspektech vazanych na sité ERN vyzyvame clenské staty, aby zfidily
narodni koordina¢ni skupinu ERN sestavajici ze vSech pfislusnych zainteresovanych subjektd, vcetné
advokatd Evropské skupiny pro ochranu zajmd pacientd (ePAG), narodnich asociaci pro vzacna onemocnéni,
lékard, vyzkumnych pracovnikd, manazerd nemocnic a tvircd zasad v oblasti socialni péce na narodni a
regionalni Urovni.

3. Revize nebo pfijeti narodnich zasad tykajici se vzacnosti a nizkého rozsifeni chorob a
slozitych stav( s cilem FeSit integraci siti ERN do narodnich zdravotnich systém0(

Kromé financovani vyzaduje odkryti plného potencialu systému ERN vyladénou reakci v ramci vnitiniho sektoru
na narodni Urovni.

Sité ERN budou zajistovat a vyvijet osvédcené postupy a stanovovat standardy péce, definovat integrované
postupy péce o pacienty se vzacnymi, zfidka se vyskytujicimi nebo slozitymi onemocnénimi, poskytovat pokyny k
co nejlepSimu zajisténi multidisciplinarni péce, vyvijet nové poznatky o lécbé a klinické smérnice, realizovat
vyzkumy, vyvijet registry a moznosti Skoleni a osvéty. VSechny tyto informace a poznatky by pak mély byt
zachyceny, sdileny a asimilovany na narodni Urovni, coz pfispiva k posilovani schopnosti narodnich zdravotnich
systémd zajistit diagnostiku a lé¢bu vzacnych, zfidka se vyskytujicich a sloZitych onemocnéni. To se nestane pres
noc — je zapotrebi dikladné planovani a strategie na narodni Urovni pro nasazeni technickych schopnosti,
infrastruktury a organizacnich ustanoveni pro U¢innou spravu znalosti.

V této fazi je zaméreni siti ERN predevsim zdravotnické povahy, ale ocekavame, Ze postupné nabude i socialni
rozmér a aspekt péce. Holistickd integrovana péce je zasadni pro zkvalitiovani Zivota lidi se vzacnym, zfidka se
vyskytujicim nebo slozitym onemocnénim. Sité ERN by mohly hrat klicovou roli pfi identifikaci, vyvoji nebo sifeni
osvédcenych postupl a standardd péce (napfiklad definovani holistickych postupl a vypracovani popist potreb
pacientd a ,idedlnich" multidisciplinarnich tymd, sdileni osvédlenych postupl vyuzivanych zdravotnickymi
pracovniky, zapojeni do tercialni prevence prostfednictvim pokynd).

Aby bylo mozné implementovat budouci doporuceni pro sité ERN a osvédcené postupy integrované péce, mél by
mit Clensky stat pfijata organizacni a technickd opatreni pozadovana k umoznéni integrovanych postupl péce,
které umozni vyménu informaci a koordinaci mezi zdravotnimi, socidlnimi a dalSimi sluzbami podpory na narodni,
regionalni a lokalni Urovni.

PFislusny Clensky stat musi revidovat nebo pfijmout narodni strategie tykajici se vzacnych, zfidka se
vyskytujicich nebo slozitych onemocnéni s cilem vyresit technické aspekty a provést organizacni a
legislativni reformy nezbytné pro ukotveni siti ERN do narodnich systém0 zdravotni a socialni péce a
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usnadnéni rozsahlého Sifeni znalosti a odbornosti v oblasti vSech zaleZitosti tykajicich se poskytovani
multidisciplinarni a integrované péce osobam s témito zdravotnimi stavy.

Doporucujeme clenskym statdm, které dosud postradaji narodni strategii v oblasti vzacnych, zfidka se
vyskytujicich a slozitych onemocnéni, aby podnikly opatieni na jeji okamzité pfijeti.

Zmény mohou byt pozadovany také na Urovni zavedeni jasnych kritérii a transparentniho procesu povéreni
odbornych center na ndrodni Urovni a uréeni postupl pro pacienty.

Podle ustanoveni doporuceni Rady z roku 20095 je urceni ,vhodnych odbornych center na Uzemi pfislusného
¢lenského statu do roku 2013" a podpora jejich vytvoreni klicovym prvkem narodnich pland a strategii pro vzacna
onemocnéni. V roce 2011 bylo zamérem kvalitativnich kritérii doporucovanych sdruzenim EUCERD pro odborna
centra pro vzacna onemocnéni® ,pomahat élenskym statdm pfi reflexi nebo vyvoji zasad tykajicich se narodnich
plany a strategii v oblasti vzacnych onemocnéni pfi feseni problému usporadani zdravotnich postupd na narodni a
evropské Urovni®. Tato doporuceni obsahovala dalsi podrobné pokyny pro jednotlivé zemé, jak centra vymezit a
zajistit urcitou miru jednotnosti v celé EU. Navzdory témto doporucenim a 24 plandm nebo strategiim pro vzacna
onemocnéni pfijatym v zafi 2018 ne vSechny zemé EU zavedly kritéria pro formalni uréeni této ndrodni odbornosti
a stale existuji nesrovnalosti mezi jednotlivymi zemémi.

Je také tifeba poznamenat, Ze v nékterych zemich, které postradaji formalni proces urceni odbornych center,
existuje obava, Ze podpora zapojeni zdravotnickych pracovnikd do siti ERN nahrazuje zdkladni narodni snahu urcit
a zmapovat odbornost v dané zemi a podobné zavést postupy pro pacienty v oblasti zdravotni péce, coZ mohou
evropskeé sité doplfiovat, ne viak nahrazovat.

V souladu se zdsadami a doporucenimi EU existuje potreba, aby ¢lenské staty upravily a harmonizovaly proces
a kritéria navrhovani narodnich odbornych center pro vzacné, zfidka se vyskytujici nebo slozita onemocnéni a
uznaly tak jejich klinickou odbornost. S tim, jak systém ERN nyni poskytuje sadu provoznich kritérii ke
kvalifikaci na plné ¢lenstvi, kterd zaclefuiji kritéria EUCERD a dale je rozvijeji, je postupem dopfedu vyrovnani
kritérii akreditace ¢lenskych statd na odborna centra s provoznimi kritérii pro pravoplatné cleny ERN.
Takové vyrovnani by prekonalo riziko pouzivani roznych kvalitativnich standardd a neshodu mezi
narodnimi odbornymi centry a centry, ktera byla schvalena jako pravoplatni clenové dané sité ERN. Je také
dilezité poukazat na to, ze akreditace odbornych center i podil v sitich ERN by mél byt dynamicky a stale
se vyvijejici proces.

Clenskym statdm se doporucuje, aby revidovaly a v pfipadé potieby pfijaly vlastni narodni plan nebo strategii
pro vzacna onemocnéni s ohledem na formalni zohlednéni tohoto postupu vpfed a implementaci
harmonizovaného procesu, ktery bude optimalizovat mapovani narodni odbornosti, dale usnadni zapojeni

zdravotnickych odbornikd do sité na evropské Urovni a soucasné zajisti relevantni reference na tyto sité ERN a
tim i jejich zaclenéni do narodnich zdravotnich systém0.

4. Clenské staty zavedou narodni sité odbornych center pro vzacna onemocnéni a pacientska
komunita vytvori narodni sité kompatibilni se skupinami onemocnéni v ramci sité ERN

Vytvoreni siti odbornych center by se mélo rovnéz dit na narodni Urovni, pfinejmensim v zemich, jejichz velikost
ma pro tento organizacni pfistup predpoklady. Tyto sité jiz ve skutecnosti v nékterych zemich existovaly jesSté pred

5 Doporuceni rady (2009/C 151/02) z 8. Cervna o akci v oblasti vzacnych onemocnéni
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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zavedenim siti ERN (napfiklad francouzské narodni sité pro vzacna onemocnéni — filieres, nebo italska sit pro
vzacna onkologickd onemocnéni). Dalsi moznosti mUze byt vyuzZiti stavajici infrastruktury védeckych spolecnosti.

Dobre organizovany narodni (sitim podobny) pfistup k diagnostice a Ié¢bé vzacnych onemocnéni a péci o pacienty
s témito onemocnénimi je zasadné ddlezity pro fadné fungovani postupd zdravotni péce o pacienty se vzacnymi
onemocnénimi, ale také pro Ucinné fungovani siti ERN (které by mély doplnovat, ale nikoli nutné nahrazovat
narodni postupy pro pacienty).

Narodni sité, které replikuji strukturu ERN na narodni Urovni, by zjednodusily integraci siti ERN do narodnich
zdravotnich systémd a tim optimalizovaly a usnadnovaly konzistenci odkazovani pacientd na sité ERN a tok
znalosti mezi sitovymi strukturami. Narodni referencni sité vzacnych onemocnéni zejména ve vétsich ¢lenskych
statech by také pomohly dosahnout adekvatni zemépisné rovnovahy siti ERN a vyhnout se nadmérnému
zastoupeni velkych ¢lenskych statd.

Narodni sité odbornych center by také poskytovaly strukturu pro pacienty a lékare v kazdém ¢lenském statu, ktera
by umoznovala uzsi spolupraci mezi administrativnimi hranicemi a oblastmi odbornosti. Stejny logicky zaklad, jaky
podporuje systém siti ERN, je platny rovnéz na narodni Urovni: spolecny fond zdrojd a odbornych znalosti o
vzacnych onemocnénich na narodni Urovni, mohl by pfispét ke zlepsovani poskytované zdravotni péce a redukci
rozdil0 v pfistupu k péci pro pacienty se vzacnymi onemocnénimi, kterou Ize spatfovat v nékterych ¢lenskych
statech.

Podobné by bylo také pro komunitu pacientd se vzacnymi onemocnénimi na narodni Urovni prospésné, kdyby
zmeénili strukturu svych sitovych aktivit ve stejnych skupinach chorob. To by usnadnilo spolupraci v ramci 24
evropskych skupin pro ochranu zajmd pacientd a umoznilo jim pracovat na jednotlivych oblastech chorob, které
maji spolecné rysy.

Clenské staty, v nichz tento pfistup je$té neniimplementovan, by mély prozkoumat proveditelnost
vytvoreni referencnich narodnich siti pro vzacna onemocnéni, zaclenit je do pfislusnych narodnich pland
nebo strategii pro vzacna onemocnéni a spojit se s lékafi a pacienty, aby bylo mozné tyto sité zavést a urychlit
jejich implementaci.

Komunita pacientl pro vzacna onemocnéni na narodni Grovni by méla zvazit pfeorganizovani ¢innosti v
ramci sité odpovidajici strukture kompatibilni se skupinami onemocnéni na Urovni siti ERN. To by jim

umoznilo praci v rdznych oblastech onemocnéni, které maji spolecné rysy, a usnadnéni spoluprace v ramci 24
evropskych skupin pro ochranu zajma pacientd.

Implementace agendy rozsifeni ERN a vytvoreni mechanism0 umoznujicich
integraci do narodnich zdravotnich systémd

5. Zaclenéni novych pravoplatnych ¢lend a pridruzenych partnerd konkrétné pro Ucely pokryti
zemépisnych a odbornych mezer v sitich ERN

Agenda zvétSeni ERN prostiednictvim pfijimani novych pravoplatnych ¢len0 a uréeni pfidruzenych partnerd
prispéje k premosténi mezery mezi sitémi ERN a narodnimi zdravotnimi systémy. Je tfeba zdUraznit, Ze ¢lenstviv
sitich ERN by mél byt dynamicky a vyvijejici se proces, ktery odrazi vyvoj center co do schopnosti a vykonu, mobility
odbornikd, zmény usporadani narodnich zdravotnich systémd a fuze poskytovateld zdravotni péce.

Proces pfidruzovani sestava z nasledujicich krokd: (i) identifikace pFidruzenych partnerd (zajisti clensky stat); (ii)
vyvoj strategie prfidruzeni (zajisti sité ERN a schvali rady clenskych statd); a (iii) zaclenéni vybranych pfidruzenych
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narodnich center do pfislusnych siti ERN. Soucasné muUze Evropska komise vyhlasit vyzvu, aby se poskytovatelé
zdravotni péce zapojili do siti ERN jako novi pravoplatni ¢lenové. Kazdy proces rozsifovani je tfeba adekvatné
fidit, aby nedochazelo k naruseni prace siti ERN, zejména v tomto raném stadiu.

V kazdém pripadé by mélo byt rozsifovani siti ERN vzdy zaméfeno na pokryti zemépisnych a odbornych
mezer.

Doporucujeme Clenskym statim, aby zajistily zaméreni tohoto procesu rozsitovani siti ERN konkrétné na
snizovani odbornych a zemépisnych mezer.

Poskytovatelé zdravotni péce z ¢lenskych statd s nedostatecnym zastoupenim by se méli do siti ERN pridat.
Jde o tyto staty: Estonsko, Chorvatsko, Kypr, Litva, Loty$sko, Lucembursko, Malta, Rakousko, Recko,
Slovenska republika, Slovinsko a Spanélsko.

S ohledem na mezery v odbornosti doporu€ujeme viem sitim ERN, aby rozsifovaly pokryti povédomi o
onemocnénich prostfednictvim skupin onemocnéni podle Urovné zralosti klinické sité a dodrzovaly
stupnovity pristup, aby nebyl vynechan zadny pacient.

Komunita pacientd se vzacnymi onemocnénimi, narodni asociace pro vzacha onemocnéni a komunita
ePAG by mély byt konzultovany v pfipadé jakéhokoli budouciho procesu rozsifovani ERN. Koordinatofi
Clenskych statd a siti ERN by se s nimi méli spojit s cilem urcit rGznou miru odbornosti a zemépisné mezery.
Pacienti maji zvyhodnénou moznost k tomuto procesu mapovani pfispét prostrednictvim svych vlastnich
zkusenosti a siti.

6. Zrizeni narodnich koordina¢nich hubU ERN a urceni narodnich kontaktnich stredisek dle
zameéreni siti ERN

PIné zaclenéni siti ERN do narodnich zdravotnich systém0 vyzaduje dvojitou a vzdjemné se doplniujici strategii
aktivni pomoci clenskych stat0 a siti ERN.

1. Ne kazdy ¢lensky stat bude moci dosadit zdravotnické pracovniky jako pravoplatné ¢leny nebo pFidruzena
narodni centra ve vSech 24 sitich ERN. Narodni koordinacni hub ERN by jim mohlo pomoci zavést sty¢nou
plochu se sitémi ERN, které na jejich Uzemi nemaji zastoupeni. Organizace, ktera je povérena jako narodni
koordinacni hub, by méla bez ohledu na typ hrat dvoiji roli: vstupni bod pro poradenstvi ERN a centrum
spravy znalosti, které Siti a sdili informace a znalosti generované témi sitémi ERN, které nejsou na jejich
Uzemi zastoupeny.’

2. Souclasné je stejné dilezité, aby sité ERN zavedly mechanismy spoluprace a spojily se s narodnimi
poskytovateli zdravotni péce a narodnimi sitémi pro vzacna onemocnéni. Kazda sit ERN by méla v kazdém
Clenském staté, ve kterém ma zastoupeni, formalné urcit narodni kontaktni stfedisko, které bude slouzit
jako vstupni bod a formalni premosténi mezi ERN a narodnim zdravotnim systémem.

PFislusny clensky stat by mél zfidit narodni koordinacni huby pro Ucely propojeni se sitémi ERN, které nejsou
na jejich Uzemi zastoupené. Tato centra by méla hrat dvoji roli: vstupni bod pro poradenstvi ERN a centrum
spravy znalosti, které Sifi a sdili informace a znalosti generované témi sitémi ERN, které nejsou na jejich
Uzemi zastoupeny.

7EURORDIS spolupracuje s narodnimi zastresujicimi organizacemi 8 ¢lenskych statd na definovani funkci a pozadavkd
narodnich koordinacnich center siti ERN a zapoji do tohoto Usili Vybor ¢lenskych statl a sité ERN.
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Doporucujeme, aby koordinatofi ERN spolupracovali s radou ¢lenskych statd a v uzké spolupraci se zastanci
ePAG na vyvoji symbolu ,narodniho kontaktniho stfediska dle zaméreni ERN", aby byl v kazdém ¢lenském
staté formalné povéren jeden poskytovatel zdravotni péce, ktery bude predstavovat vstupni bod a centrum
znalosti dané sité ERN na narodni Urovni.

V obou pripadech by mél ¢lensky stat s decentralizovanym zdravotnim systémem nasadit silny koordinacni
mechanismus s regionalnimi organy vefejného zdravi v oblasti ERN.

7. Usnadnéni procesu podpory poskytovateld zdravotni péce, ktefi zazadaji o pIné ¢lenstvi

PFi pfipravach zfizeni siti ERN nesla kazdd zemé odpovédnost za definovani svého vlastniho postupu, podle
kterého podpofi Ucast svych poskytovateld zdravotni péce v sitich ERN. Nérodni posouzeni a podpora zadosti
zdravotnickych pracovnikd predlozena v prvni viné ukazaly disparity mezi ¢lenskymi staty. Tento proces byl v
nékterych clenskych statech natolik pomaly, ze byl pocet podporovanych zdravotnickych pracovnikd pfilis nizky a
v nékterych clenskych statech pacientskd komunita zpochybriovala kvalitu celého procesu. Za predpokladu, ze
jsou poskytovatelé zdravotni péce posuzovani na zakladé stejnych provoznich kritérii by se proces podpory
zdravotnickych pacientd nemél mezi jednotlivymi zemémi prilis lisit.

Ve smyslu pfipravované vyzvy pro pravoplatné ¢leny podporujeme ¢lenské staty, aby si sdélovaly osvédcené
postupy usnadnéni procesU podpory pfi zajisténi Fadné transparentnosti pfi jejich rozhodovani, aby bylo
zaruceno, ze kvalita procesu a latka nastavena pro jednotlivé poskytovatele zdravotni péce byla ve vSech
zemich stejna. Budou také muset predem planovat a vyclenit v pfipadé potfeby zdroje navic k ovérovani
poskytovatell zdravotni péce plynulym a prisnym zpUsobem.

8. Definovani a validace navodd ERN na narodni Urovni pro postoupeni pfipadd, aby byl
zajistén vcasny pristup k poradenstvi v sitich ERN a s tim spojena pfislusna sprava odkazovani

Jednotlivi pacienti nemaji do siti ERN pFimy pfistup. Mistni specialista v jejich zemi vSak mUze jejich pfipad odkazat
na prislusného clena sité ERN nebo v budoucnu na pfislusné pfidruzené narodni centrum, aby mohli pfipad odeslat
k virtualni konzultaci v ramci své sité ERN.

Narodni cesty odkazovani pfipadd ERN by mély byt vyvijeny v souladu s narodni legislativou, se
zapojenim mistnich lékari a pacientské komunity a také na zakladé konzultace s koordinatory ERN. Mély
by byt podporeny fadou standardnich provoznich postupi (definovani roli, proces0 eskalace, eskalace na
feseni zpozdéni a dalSich problémi atd.), které Ize pfizpUsobit a doplnit tak, aby reagovaly na zmény v
mistnich nebo narodnich zasadach. Odkazujici IékaF bude v nékterych pfipadech potfebovat také pomoc s
prekladem.

Efektivni cesta odkazovani na pfipad ERN by se méla fidit nasledujicimi pravidly®:
»  Zajistit véasnost a jasny popis toho, co by se mélo dit, v jakém poradi a kdy.

»  Zajistit postoupeni pacienta na narodni Urovni a ujistit se, ze pred odkazovanim pfipadu byly vycerpany
diagnostické a lécebné moznosti vzacného onemocnéni na narodni Urovni.

*  Dosahnout adekvatni rovnovahu mezi mistni poptavkou po odkazovani na pfipad ERN a kapacitou ERN.

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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»  Odkazovat pacienty v poradi klinické priority a v pfipadé pacientd se stejnou klinickou prioritou v poradi, ve
kterém byli pridani na seznam ¢ekateld.

+  Aktivné vést pacienty v pribéhu postupu podle jejich stavu a vyznamnych milnikd.

+  Lékafi a pacienti proces odkazovani v siti ERN znaji a védi, ze je d0sledné aplikovan v celém narodnim
zdravotnim systému.

» Jezajisténa podpora prekladateld na narodni Urovni pro pfipad, Ze je nutné ptipad odkazovat nebo prelozit
vysledky doporuceni ERN.

Popis postupu odkazovani ptipadu v siti ERN bude muset sestavat z nasleduijicich prvka:

1. Proces spravy odkazovani. Kompletni urceni Ukold, definovani roli a odpovédnosti odkazujiciho Iékare a
koordina¢niho centra, milniky, odhadované trvani, fizeni vyskytl a zpozdéni.

2. Administrativni kritéria (administrativni stanoveni priorit). Sem patfi identifikace, zda a v jakych pFipadech
mohou mistni poskytovatelé zdravotni péce odkazovat pfipady na narodni koordinacni centrum ERN.

3. Klinické shrnuti (klinické stanoveni priorit — regulace). Identifikace zjisténi klinického posouzeni, které by
mélo vést k odkazani ptipadd na doporuceni ERN. Ztizeni panelu mistnich l1ékary, ktefi zajisti klinické kontroly
v dvousmérném procesu s odkazujicim lékafem pro zajisténi, ze se doporuceni ERN bude vydavat pouze u
pripadd, které nelze diagnostikovat nebo adekvatné [é¢it na narodni Urovni.

4. Zodpovédnost. Objasnéte, zda je v pribéhu cesty odkazovani klinicka zodpovédnost na pacientovi.

5. Sprava pripadd po doporuceni ERN pro ambulantni a hospitalizované pacienty. Patfi sem pokyny pro
pacienty, usnadnéni sjednavani navstév pro Ucely dalSich diagnostickych testd nebo probatornich prohlidek a
nabidka moZnosti seskupeni konzultaci nebo testd ve stejny den a uspofadani schizek.

9. Zavedeni mechanismu financovani virtualniho poradenstvi v ramci siti ERN

Aby byly sité ERN plné zac¢lenény na narodni Urovni, musi pro lékare a vyzkumné pracovniky existovat pobidky a
prostfedky k tomu, aby vénovali dostatek ¢asu praci souvisejici s ERN.

Ptipadné povede integrace siti ERN do narodnich zdravotnich systém0 k navySeni poctu pfipadl, které budou
odkazovany na sité ERN pro uUclely virtudlniho poradenstvi. Dnesni virtudlni poradenstvi realizované
prostfednictvim klinického systému spravy pacientd poskytuji Iékafi na bazi dobrovolnosti.

Adekvatni mechanismus financovani virtualniho poradenstvi v ramci siti ERN je zasadné dilezity, aby
tato sluzba mohla byt provozovana a jeji pfipadné rozsiteni bylo ucinéno tak, aby reagovala na stale vyssi
pocet odkaz0 na poradenstvi v ramci siti ERN po jejich u¢inném zaclenéni do narodnich zdravotnich systémd.

10. Vyvoj narodniho mechanismu pro rozpoznani a pfijeti klinickych pokyn0 (guidelines), jez
jsou revidované nebo prijaté sitémi ERN

Znalosti a odbornosti v oblasti vzacnych onemocnéni jsou v kazdé zemi pfinejmensim limitované, pficemz spousta
chybnych diagnéz vzacnych onemocnéni vede k vice nakladnym testdm a nevhodné lécbé. Evropské referencni
sité nabizeji moznost Cerpat z kolektivnich znalosti a odbornosti z celé Evropy a umoziuji, ze se tyto znalosti
dostanou k pacientdm, ktefi diky tomu nemusi nikam cestovat. Klinické pokyny jsou zakladni hybnou silou pro
komunikaci téchto vzacnych znalosti a vyuzivaji se lokalné v kazdém &lenském staté, fidi se jimi diagnostika a lécba
a snizuje se tak bfemeno vzniku vzacnych onemocnéni pro pacienty i zdravotni systémy.

Klinické pokyny, 1écebné protokoly a standardy péce vyvijené v sitich ERN budou jednou z kli¢ovych aktivit utvareni
siti, které viem zemim nabizeji moznost sdilet bazi nejnovéjsich poznatkd a dikazd, coz clenskym statim
umoznuje vyporadat se s potifebami vefejného zdravi v oblasti vzacnych onemocnéni a nabizi vylepseny pfistup k
velmi kvalitni diagnostice, péci a lécbé. Tyto pokyny, protokoly a standardy vyvijeji uznavani odbornici
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podporovani ¢lenskymi staty. Uznani a zavedeni téchto pokynU v kazdém clenském staté je zasadné dilezité k
tomu, aby byla spInéna ambice siti ERN sdilet, pecovat a lécit.

Clenské staty jsou prostfednictvim vyboru ERN ¢lenskych statd vyzyvany, aby definovaly spoleény proces
podporeni pokynu siti ERN. Tento proces by mél mit centralni bod kontroly a schvéleni pokynd ERN zalozeny
na rozsahlém hodnoceni téchto pokyn0 a jejich doporuceni pro pfijeti v ¢lenskych statech.

Clenskym statdm se doporuluje definovat vlastni protokol posouzeni a pfijeti pokynd ERN ve svych
narodnich zdravotnich systémech, véetné pravniho statusu pokynd ERN a narodniho organu zodpovidajiciho
za jejich posouzeni k pfijeti.

Clenskym statdm se doporucuje zaélenit své narodni pacientské organizace a zastance ePAG do poradniho
vyboru pro pokyny a do protokolu pro posouzeni a pfijeti pokynd ERN do narodniho zdravotniho systému.
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