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2008/0218 (COD)
Fordag til
RADETSHENSTILLING

om et europaask tiltag vedr grende §addne sygdomme

RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION,

som henviser til traktaten om oprettelse af Det Europadske Fadlesskab, saalig artikel 152,
stk. 4, andet afsnit,

som henviser til forslag fra Kommissionen®,

som henviser til udtalelse fra Europa-Parlamentet?,

som henviser til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg®,

som henviser til udtalelse fra Regionsudval get®, og

som tager falgende i betragtning:

(D

)

©)

(4)

(5)

Sjaddne sygdomme er en trussel mod europsaske borgeres sundhed, for det er
livstruende eller kronisk invaliderende sygdomme med lav praevalens og af stor
kompleksitet.

Der blev vedtaget et EF-handlingsprogram vedragrende siaddne sygdomme, herunder
genetiske sygdomme, for perioden 1. januar 1999-31. december 2003°. | programmet
defineres praevalensen for en gadden sygdom som hgjst 5 ud af 10 000 personer i EU.

| henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 141/2000 af 16.
december 1999 udpeges et laggemiddel som et "laggemiddel til saddne sygdomme”,
hvis det er beregnet til diagnosticering, forebyggelse eller behandling af en livstruende
eller kronisk invaliderende lidelse, der bergrer hgjst 5 ud 10 000 personer i
Fad | esskabet pa det tidspunkt, hvor ansggningen fremsadtes.

Det skannes, at der i dag findes mellem 5 000 og 8 000 forskellige 5addne sygdomme,
som rammer 6-8 % af befolkningen i Iabet af livet. Det vil med andre ord sige 27-36
millioner mennesker i EU. De fleste af dem lider af mindre hyppigt forekommende
sygdomme, som rammer hgjst 1 ud af 100 000 personer.

Sjaddne sygdomme kraever pa grund af deres lave preevalens og saatrak en global
tilgang baseret pa en saalig, kombineret indsats for at forebygge hgj sygelighed eller
for tidlig ded og for at forbedre de bergrtes livskvalitet og sociogkonomiske
potentiale.
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Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 1295/1999/EF af 29. april 1999 om vedtagelse af et EF-
handlingsprogram vedragrende saddne sygdomme som led i indsatsen inden for folkesundhed (1999-
2003).
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Saddne sygdomme var et af de prioriterede omréder under Fadlesskabets sjette
rammeprogram for forskning, teknologisk udvikling og demonstration (2002-2006),
og det samme ger sig gaddende i forbindelse med det syvende rammeprogram for
forskning, teknologisk udvikling og demonstration (2007-2013)°, idet udvikling af nye
diagnosticerings- og behandlingsmetoder for gaddne sygdomme og epidemiologisk
forskning i disse lidelser kraever en tilgang, som omfatter flere lande, for at @ge
antallet af patienter i forbindelse med de enkelte undersggel ser.

| hvidbogen "Sammen om sundhed: en strategi for EU 2008-2013"" af 23. oktober
2007 identificerede Kommissionen saddne sygdomme som et prioriteret
indsatsomréde.

For at sikre en bedre koordinering og sammenhaang mellem nationale, regionale og
lokale initiativer vedrerende gaddne sygdomme bgr alle relevante nationale tiltag i
forbindelse med sjaddne sygdomme integreres i nationale planer vedrarende saddne
sygdomme.

| henhold til Orphanet-databasen har kun 250 af de 5 863 kendte 5addne sygdomme,
som kan identificeres klinisk, en kode i den eksisterende internationae
sygdomsklassifikation (10. udgave). Det er pakreevet at foretage en passende
klassificering og kodificering af ale gaddne sygdomme for at give dem den
nadvendige synlighed og anerkendelse i de nationale sundhedssystemer.

| 2007 ivagksatte Verdenssundhedsorganisationen (i det falgende benaevnt "WHQO") en
revison af den 10. udgave af Den Internationale Sygdomsklassifikation med henblik
pA vedtagelses af den 11. udgave af denne Kklassifikation pa
Verdenssundhedsforsamlingen i 2014. WHO har udpeget EU's taskforce for gaddne
sygdomme som saglig radgivende gruppe vedrgrende sjaddne sygdomme med henblik
pa at bidrage til revisionsprocessen med forslag til kodificering og klassificering af
gaddne sygdomme.

Indferelse af en fadles definition af saddne sygdomme i alle medlemsstater villei hgj
grad styrke EU's bidrag inden for denne saalige radgivende gruppe og ville lette
samarbejdet pa fadlesskabsniveau i forbindelse med sjad dne sygdomme.

| juli 2004 blev der nedsat en gruppe pa hgjt plan vedrerende sundhedstjenesteydel ser
og lagebehandling® med det form8 at samle eksperter fra alle mediemsstaterne,
sdledes at de kunne behandle de praktiske aspekter ved et samarbejde mellem
nationale sundhedssystemer i EU. En af arbejdsgrupperne under denne gruppe pa hgijt
plan fokuserer pd europad ske referencenetvagk (ERN'er) for sjaddne sygdomme®. Der
er opstillet visse principper, bl.a. for deres rolle i forbindelse med bekaampelse af
siaddne sygdomme, og visse kriterier, som sadanne netvaak bgr opfylde. ERN'er bar
ogsa fungere som forsknings- og videnscentre, behandle patienter fra andre
medlemsstater og sikre efterbehandlingsfaciliteter, hvis det er ngdvendigt.

EF-mervaadien ved europaaske referencenetvaak er saalig stor i forbindelse med
sjiad dne sygdomme pa grund af disse lidelsers saddne forekomst, som bade indebaaer,

http://eur-lex.europa.eu/L exUri Serv/L exUriServ.do?uri=0J:L:2006:412:0001:0041:DA:PDF.

J. http://ec.europa.eu/health/ph_overview/strategy/health_strategy en.htm.

Til opfelgning af processen for overvejelser pd hgjt plan vedtog Kommissionen den 20.4.2004 en
meddel el se vedrgrende patientmobilitet og udviklingen inden for sundhedsplejei EU - KOM(2004) 301
- og indfarte en mekanisme til viderefarelse af det arbejde, der er beskrevet i meddel el sen.
http://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_com/rare 8 en.htm.
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at der er et begramset antal patienter og knaphed pa ekspertise i de enkelte lande. Det
er derfor helt afgerende at samle ekspertise pa europadsk plan for at sikre lige adgang
til behandling og pleje af hgj kvalitet for patienter med §jaddne sygdomme.

| december 2006 udarbegjdede en ekspertgruppe under EU's taskforce for saddne
sygdomme en rapport med titlen "Contribution to policy shaping: For a European
collaboration on health services and medical care in the field of rare diseases' til
gruppen pa hgjt plan vedrarende sundhedstjenesteydelser og lasgebehandling. |
ekspertgruppens rapport hedder det bl.a, at det er vigtigt at identificere
ekspertisecentre pa nationalt og regionalt plan og fastlaggge den rolle, som sadanne
centre bar spille. Nogle af de tiltag, som der opfordres til i rapporten, indgar i denne
henstilling.

Samarbejde og vidensdeling mellem nationale og regionae ekspertisecentre har vist
Sig at vaae den mest effektive tilgang til behandling af sjaddne sygdomme i Europa.

Nationale og regionale ekspertisecentre bar falge en tvaafaglig tilgang til behandling
og plge, som omfatter medicinske og sociale aspekter, for at tage hgjde for de
komplekse og forskelligartede forhold, der er forbundet med 5jad dne sygdomme.

Pa grund af saatraskkene ved sjaddne sygdomme — et begramset antal patienter og
knaphed pa relevant viden og ekspertise — har en indsats pa fedlesskabsniveau en
meget stor mervaadi. Merveadien kan navnlig opnas ved at samle nationa
ekspertviden om gaddne sygdomme fra de forskellige medlemsstater.

Det er yderst vigtigt at sikre, at medlemsstaterne bidrager aktivt til udarbejdelsen af
visse af de fadles instrumenter, som er beskrevet i Kommissionens meddelelse om
gaddne sygdomme, navnlig europadske referenceudtalelser om diagnostik og
medicinsk behandling samt europaaske retningslinjer for populationsscreening. Det
ber ogsd vage tilfaddet i forbindelss med vurderingsrapporterne om den
behandlingsmaessige mervaadi ved lagemidler til gaddne sygdomme, som kunne
bidrage til at fremskynde prisforhandlingerne pa nationalt niveau og dermed afkorte
ventetiden, inden der gives adgang til laagemidler til patienter med §ad dne sygdomme.

WHO har defineret styrkelse af patienters indflydelse som en "forudssgning for
sundhed” og tilskyndet til "et proaktivt partnerskab og en strategi for at @ge patienters
deltagelse i egen behandling for at forbedre kronisk syges helbred og livskvalitet"*,
Pa den made spiller patientgrupper bade en afgarende rolle for direkte stette til
personer, som lever med sygdommen, og for det kollektive arbejde, de varetager for at
forbedre forholdene for patienter med gaddne sygdomme som helhed og for
kommende generationer.

Patienter og patientreprassentanter bar derfor inddrages pa ale stadier i den politiske
bed utningsproces. Deres aktiviteter bar fremmes ved en aktiv indsats og stettes, ogsa
finansielt, i de enkelte medlemsstater.

Forsknings- og behandlingsinfrastrukturer for gaddne sygdomme kreever langvarige
projekter og derfor en passende finansiel indsats for at sikre bagredygtighed pa lang
sigt. Denne indsats vil navnlig maksimere synergien med projekter under
Fadlesskabets program for sundhed (2008-2013), Fadlesskabets syvende
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http://ec.europa.eu/health/ph_threats/non_com/docs/contribution_policy.pdf.
http://www.euro.who.int/Document/E88086.pdf.
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rammeprogram for forskning, teknologisk udvikling og demonstration (2007-2013) og
efterfalgerne til disse programmer,

HENSTILLER til medlemsstaterne:

1.

at udarbegide nationale planer for saddne sygdomme for at sikre patienter med
gaddne sygdomme universel adgang til behandling og pleje af hgj kvalitet, herunder
diagnostik, behandling og laggemidler til gaddne sygdomme inden for deres
nationale omrade pa grundlag af princippet om lighed og solidaritet i hele EU, og
navnlig at

() udarbejde og vedtage en samlet integreret strategi inden udgangen af 2011,
som skal fungere som rettesnor for og strukturere alle relevante tiltag i
forbindelse med sjaddne sygdomme i form af en national plan for gaddne
sygdomme

(2)  tage skridt til at sikre, at alle nuvaaende og fremtidige initiativer pa regionalt
og nationalt plan integreresi de national e planer

(3)  definere et begraaset antal prioriterede tiltag inden for den nationale plan for
siaddne sygdomme, med konkrete mal, tydelige frister, |edelsesstrukturer og
regel maessige rapporter

(4)  stette relevante myndigheder pa nationalt plan, nar de udvikler retningslinjer
og henstillinger vedrerende tilrettelasggelse af nationale tiltag i forbindelse
med saddne sygdomme inden for rammerne af det nuvearende europadske
projekt for udvikling af nationale planer for gaddne sygdomme (European
Project for Rare Diseases National Plans Development, EUROPLAN), der er
udvalgt til finansiering [ perioden 2007-2010 under
folkesundhedsprogrammet

(5) indfere bestemmelser i de nationale planer, som skal sikre lige adgang til
behandling og plee af hgj kvalitet, herunder diagnostik, behandling og
lagemidler til gaddne sygdomme, til alle patienter med gaddne sygdomme
inden for deres nationale omrade med henblik pa at sikre lige adgang til
kvalitetspleje pa grundlag af princippet om lighed og solidaritet i hele EU,

at sarge for passende definition og kodificering af §addne sygdomme og oprettelse

af en fortegnelse, og navnlig at

(1) indfare en fadles EU-definition af gaddne sygdomme som sygdomme, der
rammer hgjst 5 ud af 10 000 personer

(2) skre, a gaddne sygdomme kodificeres korrekt og kan spores i ale
sundhedsinformationssystemer, og bidrage til passende anerkendelse af
sygdommen i de nationale sundheds- og godtgarel sessystemer

3 bidrage aktivt til oprettelse af en dynamisk EU-fortegnelse over gaddne
sygdomme, jf. meddelelsen

4 stette saalige sygdomsinformationsnetvaak, registre og databaser pa nationalt
eller regionalt plan,

at sikre forskning i §addne sygdomme, og navnlig at

(1) identificere  igangvagende  forskningsprojekter 0g eksisterende
forskningsressourcer for at fastlasgge det aktuelle tekniske niveau pa omradet
gaddne sygdomme
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identificere behov og prioriterede indsatsomrader for grundlaeggende, klinisk
og trandationel forskning inden for saddne sygdomme, samt prioriterede
indsatsomrader for sociaforskning

fremme nationale forskeres og laboratoriers deltagelse i forskningsprojekter
vedragrende §addne sygdomme, som finansieres pa fadl esskabsplan

indfare bestemmelser i de nationale planer for saddne sygdomme, som tager
sigte pa at fremme forskning, herunder folkesundheds- og socialforskning, i
forbindelse med saddne sygdomme, navnlig med henblik pa at udvikle
redskaber, som f.eks. tvaagaende infrastrukturer samt sygdomsspecifikke
projekter,

at sarge for ekspertisecentre og europad ske referencenetvaak for gaddne sygdomme,
og navnlig at

D)

2

3)

(4)

()

identificere nationale eller regionale ekspertisecentre inden for deres
nationale omréde inden udgangen af 2011 og fremme oprettelse af
ekspertisecentre pa steder, hvor de ikke findes, navnlig ved at indfare
bestemmelser i den nationale plan for gaddne sygdomme om oprettelse af
nationale eller regional e ekspertisecentre

fremme nationale eller regionale ekspertisecentres deltagelse i europadske
referencenetvaak og tilvejebringe passende, langsigtet offentlig finansiering
for at sikre baaedygtighed og dermed fortlgbende pleje for patienter

organisere behandlingsmuligheder for patienter gennem samarbede med
relevante eksperter fra selve landet eller fra udlandet, hvis det er ngdvendigt;
der ber ydes stette til sundhedsydelser pa tvags af gramnser, herunder til
patientmobilitet, ansatte inden for sundhedsvaesenet samt tjenesteydere og —
ydelser, ved brug af informations- og kommunikationsteknologi, hvis det er
nadvendigt for at sikre universel adgang til de sselige sundhedsydelser, der er
behov for

sikre, at nationale eller regionale ekspertisecentre er baseret pa en tvaafaglig
tilgang til plege i forbindelse med komplekse og forskelligartede lidelser som
gaddne sygdomme, og fremme integration af medicinske og sociale aspekter
inden for centrene

sikre, at nationale eller regionale ekspertisecentre overholder de standarder,
der er defineret af de europadske referencenetvaak for saddne sygdomme,
under korrekt hensyntagen til patienters og ansattes behov og forventninger,

at serge for at samle ekspertise inden for siaddne sygdomme pa europadsk plan, og
navnlig at

(1)

sikre mekanismer, som kan samle national ekspertise inden for gaddne
sygdomme og serge for, a denne viden forenes med europadske
Interesseparters ekspertise for at fremme

@ fadles protokoller og hendtillinger, som f.eks. europadske
referenceudtalelser om diagnostiske redskaber, medicinsk behandling,
uddannelse og social omsorg

(b) europadaske retningdlinjer for populationsscreening og diagnostiske
test
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(©) udveksling af de enkelte medlemsstaters vurderingsrapporter om den
behandlingsmaessige mervaardi ved lagemidler til gaddne sygdomme
pa EU-niveau for at minimere den tid, der gar, inden der gives adgang
til lssgemidler til patienter med 5jaddne sygdomme,

at styrke patientforeningers indflydel se, og navnlig at

)

2

3)

tage skridt til at sikre, at patienter og patientrepraesentanter konsulteres
behgrigt pa alle trin i den politiske beslutningsproces i forbindelse med
gaddne sygdomme, herunder i forbindelse med oprettelse og ledelse af
ekspertisecentre og europadske referencenetvaak og udarbejdelse af nationale
planer

stgtte  patientforeningers  aktiviteter, f.eks.  oplysningskampagner,
kapacitetsopbygning og uddannelse, udveksling af informationer og
eksempler pa bedste praksis, opbygning af netvaak, opsggende arbejde i
forbindel se med meget isolerede patienter

indfare bestemmelser i de nationale planer for gaddne sygdomme om stette
til og hering af patientforeninger, jf. punkt 1 og 2,

at serge for bagedygtighed, og navnlig at

D)

2

3)

sikre langsigtet baaredygtighed gennem passende finansi eringsmekanismer for
forskningsinfrastrukturer, f.eks. biobanker, databaser og registre, og for
behandlingsinfrastrukturer, f.eks. ekspertisecentre, samt europadske
referencenetvaa’k for gaddne sygdomme

samarbegde med andre medlemsstater om at skre bagedygtige
forskningsinfrastrukturer 1 hele Europa, som er fadles for ale
medlemsstaterne og fadles for det starst mulige antal §5jad dne sygdomme

indfare bestemmelser i den nationale plan for §addne sygdomme om behovet
for at behandle spgrgsmdet om finansiel bazedygtighed for aktiviteter i
forbindel se med gaddne sygdomme, og

OPFORDRER Kommissionen til at

1

udarbejde en gennemfarelsesrapport om denne hengtilling til Radet, Europa-
Parlamentet, Det Europadske Sociale og @konomiske Udvalg og Regionsudvalget pa
grundlag af oplysninger fra medlemsstaterne senest inden udgangen af det femte ar
efter denne hendtillings vedtagelsesdato, at vurdere, i hvilket omfang de i
henstillingen omhandlede foranstaltninger er effektive, og at overvele, om der er
behov for yderligere indsats, og

orientere Radet regelmasssigt om opfalgningen af Kommissionens meddelelse om
gaddne sygdomme.

Udfaadiget i Bruxelles, den

P& Radets vegne

Formand
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