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Declaración Centros de Referencia ER

Día Mundial de las Enfermedades Raras (ER) 2010
“Sabemos lo que queremos: 

Las enfermedades raras, una prioridad social y sanitaria”
Declaración Española sobre Centros, Servicios y Unidades de Referencia para las Enfermedades Raras
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Los pacientes con enfermedades raras (ER) demandan a las Autoridades Españolas que apoyen, difundan e implementen las propuestas señaladas en la siguiente Declaración.

La Federación Española de Enfermedades Raras (FEDER) en nombre de los 3 millones de afectados reclama la urgente designación de centros, servicios y unidades de referencia para mejorar la equidad en el acceso al diagnóstico, al tratamiento y a la atención socio sanitaria de las familias.  

Contenido
“Las familias necesitan un diagnóstico y atención de calidad para vivir…
Los Centros de Referencia tendrán la misión de facilitar el diagnóstico, la atención 
adecuada, adaptada y coordinada que hace falta para mejorar la calidad de vida 
de los afectados”.

1. ¿Por qué es urgente impulsar los Centros, Servicios y Unidades de Referencia en ER ahora?
2. Centros, Servicios o Unidades (CSUR) de referencia para una atención integral a las familias con Enfermedades Raras
3. ¿Cuáles serán los beneficios de los Centros de Referencia para las familias afectadas enfermedades raras (ER)?
4. Declaración del  Día Mundial: 3 millones de razones para crear ya Centros, Servicios y Unidades de Referencia para enfermedades raras!
Decálogo sobre Centros, Servicios y Unidades de Referencia
1. ¿Por qué es urgente impulsar los Centros, Servicios y Unidades de Referencia en ER ahora?
“Las familias necesitan información y formación…

Los centros de referencia proporcionarán a los pacientes atención sanitaria efectiva, de alta calidad y rentable, es decir, serán puntos de formación, información e investigación”.

Con motivo del Día Mundial de las Enfermedades Raras en 2010, la Federación Española de Enfermedades Raras (FEDER) presenta la ‘Declaración Española de Centros, Servicios o Unidades de Referencia para enfermedades raras (ER)’.

La Declaración señala 10 propuestas concretas para orientar lo que debe ser el Objetivo N. 1 de la Estrategia Nacional de Enfermedades Raras: la designación de una red de centros de referencia específicos para las enfermedades raras. 

Sin duda, la Presidencia Española de la Unión Europea, representa una oportunidad única para seguir las recomendaciones de la comisión en materia de Centros de Referencia con Experiencia para ER. 

La Federación Española de Enfermedades Raras (FEDER) es la voz de los afectados por ER en España. FEDER actúa en nombre de los más de 3 millones de afectados y aglutina más de 180 asociaciones de pacientes con enfermedades poco frecuentes. 

FEDER dedica sus esfuerzos, desde 1999, a mejorar la calidad de vida de los afectados, sus familias y cuidadores a través de la defensa de sus derechos e intereses, el liderazgo en el desarrollo de proyectos socio sanitarios desde un enfoque integral en la atención de los pacientes, el fomento de la información y formación en ER así como la promoción de la visibilidad, el reconocimiento social y la investigación sobre estas enfermedades. 

2. Centros, Servicios o Unidades (CSUR) de referencia para una atención integral a las familias con Enfermedades Raras
“Las familias necesitan Centros de Referencia para tener esperanza…

Los pacientes con enfermedades raras a menudo están excluidos del Sistema de Salud.

Sus necesidades no suelen estar cubiertas, ante la falta de conocimiento e información existente alrededor de estas enfermedades”
Las ER son aquellas que afectan a menos de 5 por cada 10.000 habitantes. Dado el gran número de enfermedades raras ER (se calcula que pueden existir de 5.000  a 7.000) y su diversidad, se requiere de un enfoque específico para abordar estas patologías, pues los pacientes tienen problemas para obtener un diagnóstico y una atención adecuada, adaptada y coordinada. 
El desconocimiento, la falta de información sobre estas patologías, escasa investigación, precaria experiencia de los profesionales, ausencia de especialistas y la falta de coordinación entre los profesionales que los atienden, llevan a las familias a demandar la designación de Centros Servicios y Unidades de Referencia (CSUR) como prioridad para solucionar de forma integral su problemática. 

En este sentido, la Comisión Europea ha señalado que “El valor añadido comunitario de las Redes de Referencia es especialmente importante en el caso de las enfermedades raras debido al carácter poco común de dichas afecciones, que implica que en cada país el número de pacientes y los conocimientos especializados son limitados. Por tanto, es primordial poner en común los conocimientos a escala europea para garantizar a los pacientes que sufren enfermedades raras el mismo acceso a una información precisa, un diagnóstico apropiado y a tiempo y una asistencia de alta calidad”
.
¿Cuáles serán los beneficios de los Centros de Referencia para las familias enfermedades raras (ER)?
“Las familias necesitan recibir una atención integral…

Los pacientes que sufren enfermedades raras sufren la marginación sanitaria y social”.

Desde la Federación Española de Enfermedades Raras y a través de nuestro Servicio de Información y orientación (SIO), hemos detectado que cuando los modelos de atención son rígidos, hay una mayor inadecuación de los recursos, mientras que ante modelos de atención flexibles, el grado de adaptabilidad es mayor. 
En el caso de las ER necesitamos un modelo de atención flexible, capaz de comprender las ESPECIFICIDADES de estas enfermedades para paliar el sufrimiento en el que se encuentran sumidas tantas personas que están siendo mal tratadas por el SNS.
Para ello, se hace necesario aunar esfuerzos y disponer de una visión de conjunto de los problemas comunes a la gran mayoría de estos cuadros, los afectados y sus familias. Necesitamos que nuestros responsables políticos reconozcan esta especificidad y admitan nuestra necesaria presencia en el Comité de designación de CENTROS DE REFERENCIA de enfermedades raras. 

Desde FEDER, como voz de los pacientes con ER, consideramos que los beneficios de los Centros de Referencia para ER tendrían un carácter transversal, algo especialmente importante cuando se habla de patologías poco frecuentes. Éstos serían los principales beneficios: 

· Progreso en el acceso al diagnóstico acertado. El diagnóstico tardío en las ER origina una pérdida de tiempo a veces irreparable y, además, impide intervenir en situaciones de sufrimiento cada vez mayor que, en muchos casos, genera la enfermedad. 
· Mejora en el procedimiento de comunicación al paciente del diagnóstico y y de las secuelas de la enfermedad.

· Garantía al paciente de acceso a centros de atención especializada y avanzada, según su patología.

· Ofrecimiento a las familias de una segunda opinión ante tratamientos que pudieran tener graves efectos secundarios.

· Formación de los profesionales para que conozcan la RUTA DE ACTUACIÓN más adecuada una vez que se ha producido el diagnóstico de una enfermedad rara o que se está ante un paciente que presenta una clínica inespecífica y variable, y al que es difícil de encuadrar en un diagnóstico concreto. 
· Agilización de los procedimientos existentes para obtener medicamentos huérfanos o, en otros casos, para conseguir medicamentos no autorizados aún en España pero que pueden ser accesibles como medicación extranjera.
· Concentración de los pacientes en la red de Centros de Referencia o Servicios de Referencia, lo que, además, serviría para poner de relieve el gasto de estos enfermos en productos farmacéuticos que no son financiados por el SNS.
· Garantía de coordinación entre servicios sanitarios y consecución de una atención pluridisciplinar adecuada al paciente. En muchas enfermedades poco frecuentes, como es bien conocido, pueden verse afectados varios órganos simultáneamente y una correcta coordinación y atención evitaría demoras innecesarias, así como el exceso de tiempo que las familias dedican al tener que acudir, de forma dispersa y sin una mirada integral, a numerosas consultas de diversos especialistas.

· Estímulo para que el Sistema Nacional de Salud se vea obligado a poner a punto protocolos de actuación o guías de buenas prácticas, casi inexistentes a día de hoy, en estas enfermedades.
· Mejora en el conocimiento e información sobre ER lo que permitirá, a su vez, mejorar la política sanitaria en ER y. de paso, fortalecer el movimiento asociativo, el mismo que tan importante ha resultado en Europa para dar a conocer las necesidades socio-sanitarias de estas graves patologías minoritarias.
· Reducción de los obstáculos existentes a la hora de obtener informes médicos que faciliten la consecución de documentos que acrediten una discapacidad para el trabajo o la valoración del grado de minusvalía.
· Aumento de las oportunidades de participación en ensayos clínicos y estudios epidemiológicos, lo que potenciará la investigación en ER, una prioridad entre las prioridades para todos los afectados y para sus familias.
· Concentración de casos de enfermedades raras, lo que permitirá el enriquecimiento de la información disponible para las sociedades científicas y, en general, para la Ciencia.
· Promoción del conocimiento de las ER, lo que agilizará los procedimientos de acceso a terapias complementarias (rehabilitación, logopedia, ayuda psicológica, etc.), a las que hoy, lamentablemente, tanto cuesta acceder y muy especialmente mantener durante todo el tiempo verdaderamente necesario.
· Fomento del contacto con personas y familias de una misma patología, lo que favorecerá la comunicación, el sentido comunitario, el apoyo mutuo y, por tanto, también a las asociaciones de pacientes. 

· Percepción, por parte de los pacientes, de un verdadero respaldo socio-sanitario a su situación, lo que puede ayudarles a salir del aislamiento, a pesar de padecer, en la inmensa mayoría de ocasiones, una enfermedad incurable.  
· Existencia de un centro especializado en la atención sanitaria integral a personas con enfermedades raras y a sus familias, circunstancia que facilitará la puesta en marcha de programas desde una concepción social y médica transversal, transdisciplinar, integral, al fin.

Declaración Día Mundial:

¡3 millones de razones para crear ya Centros, Servicios y Unidades de Referencia para enfermedades raras!
“La Declaración presenta 10 propuestas clave, fruto de un arduo trabajo de más de 5 años tanto a nivel europeo como a nivel nacional entre organizaciones de pacientes y expertos. Los pacientes lo tienen claro: ‘Sabemos lo que queremos’, afirman.

Los pacientes con enfermedades raras (ER) demandan a las Autoridades Españolas que apoyen y difundan las propuestas señaladas en la siguiente Declaración, comprometiéndose además a generar los recursos necesarios para su desarrollo y consolidación.

La Federación Española de Enfermedades Raras (FEDER), en nombre de los 3 millones de afectados, reclama la urgente designación de centros, servicios y unidades de referencia (CSUR) para mejorar la equidad en el acceso al diagnóstico, al tratamiento y a una adecuada atención socio-sanitaria de los afectados y de sus familias.  

El objetivo de la Declaración es garantizar que todos los pacientes con enfermedades raras (ER) – con independencia del lugar donde vivan – tengan el mismo derecho a ese acceso equitativo, sin importar la rareza de su enfermedad.
En este sentido, hemos de decir que los principios y los valores esenciales de universalidad, acceso a una atención sanitaria de buena calidad, equidad y solidaridad, adoptados en las conclusiones del Consejo sobre los valores y principios comunes de los sistemas sanitarios de la UE 
, de 2 de julio de 2006, son de la máxima importancia para los pacientes con enfermedades raras
.

DECÁLOGO sobre  Centros, Servicios y Unidades de Referencia:
1. Todos los agentes implicados en las ER deben tomar conciencia de lo importante que es impulsar la creación de una red de Centros, Servicios y Unidades de Referencia (CSUR) en ER en 2010: 

· Como acción prioritaria para garantizar el diagnóstico, tratamiento y atención socio-sanitaria de las familias afectadas.  Esta acción, por su valor transversal, deberá ser el Objetivo N. 1 de la Estrategia Nacional de ER en España. 

“El Grupo de Trabajo sobre enfermedades raras de la Comisión Europea («Rare Diseases Task Force» —RDTF—), en septiembre de 2005 elevó un informe con las recomendaciones sobre los centros de referencia para enfermedades raras.  En el mismo se pone de manifiesto que se estiman como necesarios 800 centros de referencia para una población de 450 millones de europeos, lo que vendría a equivaler que en España serían necesarios, aproximadamente, 80 centros, servicios o unidades de referencia”.

2. Hay que garantizar la atención real y efectiva de todos los afectados por ER y eliminar las situaciones de desigualdad existentes hoy en día: 

· Los afectados por ER tienen el mismo derecho que los demás ciudadanos a recibir asistencia sanitaria de calidad y a tener esperanzas reales de tratamiento y de cuidado. 

· La protección de la salud se establece como un derecho fundamental en la Constitución Española, contando además con una garantía jurídica reforzada (art. 15 CE).  Asimismo, se reconoce que corresponde a los poderes públicos organizar y tutelar la salud pública a través de medidas preventivas, prestaciones y servicios necesarios (art. 43 CE).

· La Ley 16/2003 de 28 de Mayo, Ley de Cohesión y Calidad del Sistema Nacional de Salud, reconoce a todos los usuarios del sistema el derecho a acceder a las prestaciones sanitarias en condiciones de igualdad efectiva y con independencia del lugar de territorio nacional en que se encuentren, garantizando a todos los usuarios el acceso a los servicios considerados de referencia.

· Los servicios de referencia cobran sentido para aquellas patologías que precisan de cuidados de elevado nivel de especialización y que requieren la concentración en un número reducido de centros de los casos a tratar o de las técnicas o los procedimientos preventivos, de diagnóstico y terapéuticos que resulten pertinentes con el fin de garantizar la calidad, la seguridad y la eficiencia asistenciales. Este es el caso de las Enfermedades Raras.
“Además de la ausencia de un sistema fiable de recursos de referencia adecuados

se detectan problemas de descoordinación entre diferentes servicios 

(sanitarios, sociales, educativos, etc.), así como de mecanismos de control de la información

que eviten la repetición continua de pruebas, explicaciones, tratamientos y otras actuaciones.

En este sentido la reclamación más evidente parece ser la necesidad de mayor especialización en servicios o profesionales de referencia. Es necesario, en este ámbito,

avanzar en criterios objetivos de planificación de los servicios y actividades, basando el trabajo

en la exigencia a estas instituciones de un análisis riguroso de la demanda que expresan familias

y afectados”.
Estudio ENSERio
 
3. Se hace especialmente relevante la necesidad de asegurar la participación de los pacientes en la identificación, en la designación y en el seguimiento de los Centros, Servicios y Unidades de Referencia:

· La calidad del Sistema Sanitario se mide también (y de manera muy destacada nos atreveríamos a decir) por el grado de participación de pacientes en el mismo, así como por la calidad de la información que reciben. Es indispensable que se tenga en cuenta a las organizaciones de pacientes en el proceso de identificación, acreditación y seguimiento de estos centros, servicios y unidades, puesto que, de no ser así, se estaría infrautilizando su experiencia y el alto grado de conocimiento que, en muchos casos, tienen en lo que se refiere a sus patologías.
· La Administración debe dar cabida a los pacientes como miembros de Pleno Derecho en el comité de designación de los centros de referencia, para garantizar la participación democrática de los pacientes en las decisiones que les afectan.  Un ejemplo de ello es el caso francés, en donde los pacientes cuentan con voz y con voto a la hora de la designación y acreditación de este tipo de centros. 
“Los Centros de Experiencia y Redes de Referencia deben implicar a los pacientes y darles un papel activo como parte colaboradora en todos los niveles
”
“Los Estados miembros deberían procurar implicar a los pacientes y a sus representantes en el proceso político y tratar de promover las actividades de los grupos de pacientes”

4. Ha de priorizarse el enfoque socio-sanitario de los Centros de referencia para ER y apostar claramente por una atención integral y transversal: 

· Los Centros de Referencia tendrán como objetivo un abordaje multidisciplinar; esto es, la atención social y sanitaria de las familias con ER. De esta manera, desempeñarán un papel fundamental a la hora de  asegurar la coordinación y el tratamiento transversal de las enfermedades raras (sobre todo aquellas caracterizadas por una especial complejidad), alejándose de una de los grandes males que afectan a los pacientes y a los familiares: la atención fragmentada
.
· Las familias, en efecto, necesitan centros que trabajen con un abordaje multidisciplinar de la enfermedad (atendiendo las diferentes alteraciones asociadas a la patología y coordinando el seguimiento del paciente), incluyendo en el equipo o colaborando estrechamente con un trabajador social y con un psicólogo, cuya labor de asesoramiento y acompañamiento deben ser reconocidas como se merecen en la atención a las personas con ER y en el cuidado de esos grandes olvidados que son, justamente, los cuidadores de personas que sufren alguna ER.  Los centros, pues, deben ser piezas claves para ayudar también a la integración social.
“Además de los aspectos clínicos y de investigación, fundamentales en un centro de 
referencia, no son menos importantes los de tipo socio-sanitario, especialmente en un 
sistema sanitario tan descentralizado como el español. Debido a mi propia experiencia y 
a la de los miembros de la asociación a la que pertenezco, me gustaría incidir en 
los siguientes puntos: La necesidad de contar  en estos centros con unidades 
de psicología especializadas en tratamiento a enfermos con la patología 
propia de esa unidad”.

José Carlos Bermejo
(Asociación Española de Enfermos de Mastocitosis)
5.  Es fundamental la creación de una Organización Estatal para las Enfermedades Raras dirigida a coordinar la Red de Centros de Referencia 
· FEDER continua considerando como propuesta fundamental para la implementación de la Estrategia que, tal y como ha sido propuesto por la Ponencia del Senado, con el acuerdo de todas las fuerzas políticas, se impulse la creación de un órgano de información y coordinación específico para enfermedades raras. Éste es uno de los puntos centrales para la satisfacción de las necesidades de los enfermos.  FEDER valora que esta coordinación es fundamental para garantizar la equidad (varias veces mencionada en este decálogo) en el acceso a las familias afectadas en cualquier punto del estado español.  
· FEDER considera que este órgano debe ser el responsable de la red de centros de referencia en ER, así como de los planes de acción de las distintas Comunidades Autónomas.

“El desarrollo de infraestructuras de investigación y de atención sanitaria en el ámbito de las enfermedades raras requiere proyectos duraderos y, por tanto, un esfuerzo financiero apropiado para asegurar su continuidad a largo plazo”
. 
6. Se debe impulsar la investigación a través de los Centros de Referencia 
· Los centros de referencia facilitarán la coordinación de la investigación básica y la investigación clínica, de las actividades y de las infraestructuras, incluyendo ensayos clínicos, registros de pacientes, bancos de muestras biológicas, ensayos de técnicas innovadoras, entre otros
. El proceso de investigación, pues, se haría así de forma más rentable, más cohesionada y con mejores perspectivas de futuro, permitiendo, además, que España ocupe el lugar que se merece en el desarrollo de investigaciones vinculadas a la ER.
7. Se hace necesario adaptar los criterios de designación a las necesidades específicas de las ER: 

Desde FEDER insistimos en que los criterios de designación
 son muy exigentes y no aplicables a la situación actual de las ER en España. Los pacientes claman por la adaptación de esos criterios a las especificidades de las ER.  Sólo así resultaría real la designación y puesta en marcha de Centros de Referencia para ER.  
8. Urge realizar cuanto antes una convocatoria para la creación de los Centros, Servicios y Unidades de referencia a nivel estatal:

· Es urgente, en efecto, lanzar una convocatoria a nivel nacional, con plazos concretos, para que todos los centros o profesionales que están atendiendo a pacientes con ER, y reúnan los criterios mínimos, puedan optar a la designación. 
· Así se podría conocer cuál es el mapa integral de centros y profesionales con experiencia, conocimiento e interés en ER, lo que facilitaría a las 17 Comunidades Autónomas el camino para proponer al Comité de Designación. 
· Así mismo, permitiría conocer cuáles son los recursos necesarios de personal e infraestructura que, con cargo al Fondo de Cohesión, podrían facilitar la acreditación de más unidades.
“Recomendación de la Comisión al Consejo: Determinar los centros especializados adecuados del territorio nacional antes de finales de 2013, y estudiar el apoyo a su creación”

9. Hay que identificar con claridad el mapa de derivación para facilitar la ruta de actuación a las familias:

· El trabajo en red y la coordinación serían imprescindibles para garantizar que allí donde fuera posible viajara la información y se evitaran los desplazamientos de los afectados.
· Los Centros de Referencia a nivel estatal deberán trabajar en estrecha coordinación con Centros de Competencia a nivel local que acompañarían el día a día del paciente. Dependiendo de la enfermedad, la coordinación también debería diseñarse a nivel europeo.  
· Desde FEDER subrayamos que se deberá establecer claramente el mapa de derivación y coordinación entre el centro de referencia, el centro de salud y el hospital de zona que le corresponda a cada paciente. 

· Esta coordinación será vital para garantizar la calidad de la atención en la etapa de seguimiento, tras el diagnóstico, y permitiría ahorrar desplazamientos y disminuir el impacto económico, familiar y social que origina el peregrinaje de los pacientes.

· De igual forma, consideramos esencial la conformación de Unidades Generales de información y atención general a los afectados por ER en cada Comunidad Autónoma, bajo la coordinación (ya lo decíamos con anterioridad) de una Organización Estatal de Enfermedades Raras. 

“Nos parece fundamental la capacidad de trabajar en Red. Las pruebas de imágenes electrónicas que existen hoy en día, podrían facilitar el viaje de la información. Esto beneficiaría a los pacientes, ya que no serían ellos los que viajaría, y repercutiría así en la mejora de la estabilidad familiar”.
Grupo de Trabajo de FEDER
10. Es necesario garantizar el acceso inmediato a la atención a todas las familias afectadas, ya que el tiempo es una variable especialmente cruel para este tipo de patologías minoritarias
· El acceso a los diferentes centros de referencia deberá ser inmediato y no sometido a criterios de discrecionalidad por parte de las Comunidades Autónomas o ser ralentizado con trámites burocráticos a veces interminables.
· Los centros de referencia deberán contar con financiación suficiente para su sostenibilidad económica a largo plazo y la cobertura de traslado y atención del paciente al centro, reembolso de gastos, gestión de residencia, suministro de medicamentos, agilización en la  obtención de medicamentos huérfanos y, en otros casos, de medicamentos no autorizados aún en España, medicación extranjera o en uso compasivo, entre otros.
“…con relación a los criterios de derivación que no debería ser 
necesario tener un diagnóstico fijo para poder ser derivado, ya que a veces es necesario 
ser atendido por un especialista para que sepa que tipo de pruebas se deben hacer 
para tener un diagnóstico veraz”.

Evanina Makow 
Debra España
La Federación Española de Enfermedades Raras se adhiere a la Declaración Oficial de EURORDIS sobre Centros de Referencia. 
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