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Europiische Maflnahme im Bereich seltener Krankheiten *
P6_TA(2009)0288
Legislative Entschliefung des Europidischen Parlaments vom 23. April 2009 zu dem Vorschlag fiir
eine Empfehlung des Rates fiir eine europiische MaRnahme im Bereich seltener Krankheiten
(KOM(2008)0726 — C6-0455/2008 — 2008/0218(CNS))
(2010/C 184 E/75)
(Verfahren der Konsultation)
Das Europdische Parlament,
— in Kenntnis des Vorschlags der Kommission an den Rat (KOM(2008)0726),
— gestiitzt auf Artikel 152 Absatz 4 Unterabsatz 2 des EG-Vertrags, gemifl dem es vom Rat konsultiert
wurde (C6-0455/2008),
— gestiitzt auf Artikel 51 seiner Geschiftsordnung,
— in Kenntnis des Berichts des Ausschusses fiir Umweltfragen, Volksgesundheit und Lebensmittelsicherheit
sowie der Stellungnahme des Ausschusses fiir Industrie, Forschung und Energie (A6-0231/2009),
1. billigt den Vorschlag der Kommission in der geinderten Fassung;
2. fordert die Kommission auf, ihren Vorschlag gemifl Artikel 250 Absatz 2 des EG-Vertrags entspre-
chend zu dndern;
3. fordert den Rat auf, es zu unterrichten, falls er beabsichtigt, von dem vom Parlament gebilligten Text
abzuweichen;
4. fordert den Rat auf, es erneut zu konsultieren, falls er beabsichtigt, den Vorschlag der Kommission
entscheidend zu dndern;
5. beauftragt seinen Prisidenten, den Standpunkt des Parlaments dem Rat und der Kommission zu
ibermitteln.
VORSCHLAG DER KOMMISSION GEANDERTER TEXT
Abinderung 1
Vorschlag fiir eine Empfehlung
Erwigung 1
(1) Seltene Krankheiten gefihrden die Gesundheit der euro- (1)  Seltene Krankheiten gefihrden die Gesundheit der euro-

pdischen Biirger, da es sich um lebensbedrohliche oder chro-
nische Invaliditit nach sich ziehende Krankheiten mit geringer
Pravalenz und hoher Komplexitit handelt.

pdischen Biirger, da es sich um lebensbedrohliche oder chro-
nische Invaliditdt nach sich ziehende Krankheiten mit geringer
Privalenz und hoher Komplexitit handelt, da es jedoch so viele

unterschiedliche Arten seltener Krankheiten gibt, ist die Ge-

samtzahl der Betroffenen relativ hoch.
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GEANDERTER TEXT

Abinderung 2

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Erwigung 2

(2)  Ein Aktionsprogramm der Gemeinschaft betreffend sel-
tene Krankheiten, einschlieflich genetischer Krankheiten, wurde
fir den Zeitraum vom 1. Januar 1999 bis 31. Dezember 2003
angenommen. Nach der Definition dieses Programms betragt
die Pravalenz einer seltenen Krankheit nicht mehr als 5 von
10 000 Menschen in der Europdischen Union.

(2)  Ein Aktionsprogramm der Gemeinschaft betreffend sel-
tene Krankheiten, einschlieflich genetischer Krankheiten, wurde
fir den Zeitraum vom 1. Januar 1999 bis 31. Dezember 2003
angenommen. Nach der Definition dieses Programms betrigt
die Pravalenz einer seltenen Krankheit nicht mehr als 5 von
10 000 Menschen in der Europiischen Union, eine Zahl, die
auf einer statistischen Grundlage, die wissenschaftlich iiber-
priift wird, beurteilt werden muss.

Abinderung 3

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Erwigung 2 a (neu)

(2a)  Auf der Grundlage dieser statistischen Hiufigkeit
sollten seltene Krankheiten von einem wissenschaftlichen Aus-
schuss sorgfiltig erfasst und iiberpriift werden, um iiber die
Notwendigkeit maglicher Erginzungen zu befinden.

Abinderung 4

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Erwigung 4

(4)  Heute gibt es schatzungsweise 5 000 bis 8 000 verschie-
dene seltene Krankheiten, an denen 6-8 % der Bevélkerung, d. h.
27 bis 36 Mio. Menschen in der Europdischen Union im Lauf
ihres Lebens erkranken Die meisten von ihnen leiden an weniger
noch seltener auftretenden Krankheiten, die hochstens einen von
100 000 Menschen betreffen.

(4)  Heute gibt es schitzungsweise 5 000 bis 8 000 verschie-
dene seltene Krankheiten, an denen 6-8 % der Bevolkerung, d. h.
27 bis 36 Mio. Menschen in der Europdischen Union im Lauf
ihres Lebens erkranken, obwohl seltene Krankheiten durch eine
geringe Privalenz jeder einzelnen gekennzeichnet sind, ist die
Gesamtzahl der betroffenen Menschen relativ hoch. Die meis-
ten von ihnen leiden an seltener auftretenden Krankheiten, die
hochstens einen von 100 000 Menschen betreffen.

Abinderung 5

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Erwiagung 5

(5)  Aufgrund ihrer geringen Privalenz und ihrer Besonderheit
erfordern seltene Krankheiten einen globalen Ansatz, der sich
auf spezielle und gemeinsame Anstrengungen zur Verhiitung
erheblicher Morbiditdt oder vermeidbarer vorzeitiger Mortalitdt
und zur Verbesserung der Lebensqualitit und des soziodko-
nomischen Potenzials der Betroffenen stiitzt.

(5)  Aufgrund ihrer geringen Pravalenz, ihrer Besonderheit
und der hohen Gesamtzahl der Fille erfordern seltene Krank-
heiten einen globalen Ansatz, der sich auf spezielle und gemein-
same Anstrengungen — u. a. im Rahmen von Partnerschaften
mit Drittlindern wie den Vereinigten Staaten — zur Verhiitung
erheblicher Morbiditdt oder vermeidbarer vorzeitiger Mortalitat
und zur Verbesserung der Lebensqualitit und des soziodko-
nomischen Potenzials der Betroffenen in Industriestaaten und
Entwicklungslindern stiitzt.

Abinderung 6

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Erwigung 8

(8)  Zur Verbesserung der Koordinierung und der Kohirenz
nationaler, regionaler und lokaler Initiativen zur Bekdmpfung
seltener Krankheiten sollten alle einschlagigen nationalen Maf3-
nahmen im Bereich der seltenen Krankheiten in nationale Pline
zur Bekdmpfung seltener Krankheiten aufgenommen werden.

(8)  Zur Verbesserung der Koordinierung und der Kohirenz
nationaler, regionaler und lokaler Initiativen sowie der Zusam-
menarbeit zwischen den Forschungsinstituten zur Bekimpfung
seltener Krankheiten sollten alle einschldgigen nationalen Maf3-
nahmen im Bereich der seltenen Krankheiten in nationale Pline
zur Bekdmpfung seltener Krankheiten aufgenommen werden.
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Abinderung 7

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Erwigung 13

(13)  Der gemeinschaftliche Mehrwert europdischer Referenz-
netze ist bei seltenen Krankheiten besonders hoch wegen der
Seltenheit dieser Erkrankungen, die sowohl eine begrenzte An-
zahl von Patienten als auch begrenzte Erfahrungswerte inner-
halb eines einzigen Landes bedingt. Es ist deshalb von tiberaus
grofler Bedeutung, auf europiischer Ebene Expertenwissen zu-
sammenzufithren, um die flichendeckende qualitativ hochwer-
tige Versorgung der Patienten, die an seltenen Krankheiten lei-
den, sicherzustellen.

(13)  Der gemeinschaftliche Mehrwert europdischer Referenz-
netze ist bei seltenen Krankheiten besonders hoch wegen der
Seltenheit dieser Erkrankungen, die sowohl eine begrenzte An-
zahl von Patienten als auch begrenzte Erfahrungswerte inner-
halb eines einzigen Landes bedingt. . Es ist deshalb von iiberaus
grofler Bedeutung, auf europiischer Ebene Expertenwissen zu-
sammenzuftihren, um die flichendeckende qualitativ hochwer-
tige Versorgung, den gleichen Zugang zu richtigen Informa-
tionen sowie die angemessene und rechtzeitige Diagnose fiir
Patienten, die an seltenen Krankheiten leiden, sicherzustellen.

Abinderung 8

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Erwigung 14 a (neu)

(14a) Das Arzneimittelforum hat am 12. Oktober 2008
seinen Abschlussbericht angenommen, in dem Leitlinien vor-
geschlagen werden, wie die Mitgliedstaaten, die Interessenver-
treter und die Kommission ihre Bemiihungen um einen ein-
facheren und schnelleren Zugang zu Arzneimitteln fiir seltene
Leiden innerhalb der Europdischen Union verstirken konnen.

Abinderung 9

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Erwigung 20

(20)  Patienten und Patientenvertreter sollten daher in alle
Phasen der Strategie- und Entscheidungsfindungsverfahren ein-
gebunden werden. Thre Titigkeiten sollten in jedem Mitgliedstaat
aktiv gefordert und unterstiitzt werden, auch finanziell.

(20)  Patienten und Patientenvertreter sollten daher in alle
Phasen der Strategie- und Entscheidungsfindungsverfahren ein-
gebunden werden. Thre Titigkeiten sollten in jedem Mitglied-
staat, aber auch auf EU-Ebene mit Hilfe von europaweiten
Unterstiitzungsnetzen fiir Patienten, die an spezifischen selte-
nen Krankheiten leiden, aktiv gefordert und unterstiitzt werden,
auch finanziell.

Abinderung 10

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Enpfehlungen an die Mitgliedstaaten— Absatz 1 — Einleitung

1. Nationale Pline zur Bekdmpfung seltener Krankheiten zu
erstellen, um auf der Grundlage von Gleichbehandlung und
Solidaritit fiir Patienten mit seltenen Krankheiten eine flichen-
deckende qualitativ hochwertige Versorgung, einschlieflich Di-
agnostik, Behandlung und Arzneimittel fur seltene Leiden auf
ihrem gesamten Staatsgebiet sicherzustellen, und insbesondere

1. Nationale Pline zur Bekdmpfung seltener Krankheiten zu
erstellen, um auf der Grundlage von Gleichbehandlung und
Solidaritét fiir Patienten mit seltenen Krankheiten eine flichen-
deckende qualitativ hochwertige Versorgung, einschlieSlich Di-
agnostik, Behandlung und Arzneimittel fiir seltene Leiden sowie
Rehabilitation und Habilitation derjenigen, die mit einer
Krankheit leben, auf ihrem gesamten Staatsgebiet sicherzustel-
len, und insbesondere:

Abinderung 11

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Enpfehlungen an die Mitgliedstaaten—- Absatz 1 — Nummer 1

(1)  bis Ende 2011 eine umfassende und integrierte Strategie
in Form eines nationalen Plans zur Bekimpfung seltener Krank-
heiten anzunehmen, die darauf abzielt, alle einschldgigen Maf3-
nahmen im Bereich seltener Krankheiten zu steuern und zu
gliedern;

(1)  bis Ende 2010 eine umfassende und integrierte Strategie
in Form eines nationalen Plans zur Bekdmpfung seltener Krank-
heiten anzunehmen, die darauf abzielt, alle einschligigen Maf3-
nahmen im Bereich seltener Krankheiten zu steuern und zu
gliedern;
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Abinderung 12
Vorschlag fiir eine Empfehlung
Enpfehlungen an die Mitgliedstaaten— Absatz 1 — Nummer 3
(3)  im Rahmen des nationalen Plans zur Bekdmpfung selte- (3)  im Rahmen des nationalen Plans zur Bekdmpfung selte-

ner Krankheiten eine begrenzte Anzahl von vorrangigen Maf-
nahmen mit konkreten Zielen, klaren Fristen, Verwaltungsstruk-
turen und regelmafiger Berichterstattung festzulegen;

ner Krankheiten eine begrenzte Anzahl von vorrangigen Maf3-
nahmen mit konkreten Zielen, klaren Fristen, erheblichen und
genau benannten Finanzmitteln, Verwaltungsstrukturen und
regelmafiger Berichterstattung festzulegen;

Abinderung 13

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Absatz 1 — Nummer 3 a (neu)

(3a) zu erkliren, ob sie iiber spezialisierte Zentren verfiigen,
und einen Katalog von Sachverstindigen zusammen-
zustellen;

Abinderung 14

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Enpfehlungen an die Mitgliedstaaten— Absatz 1 — Nummer 5

(5) Bestimmungen in die nationalen Pline aufzunehmen, mit (5) Bestimmungen in die nationalen Pline aufzunehmen, mit

denen fur alle Patienten, die an seltenen Krankheiten leiden,
auf ihrem Staatsgebiet eine flichendeckende qualitativ hoch-
wertige Versorgung, einschliefSlich Diagnostik, Behandlung
und Arzneimittel fiir seltene Leiden, sichergestellt werden
soll, damit auf der Grundlage von Gleichberechtigung und
Solidaritit in der gesamten Europdischen Union eine fli-
chendeckende qualitativ hochwertige Versorgung gewdhr-
leistet werden kann;

Abinderung 15

denen fur alle Patienten, die an seltenen Krankheiten leiden,
auf ihrem Staatsgebiet eine flichendeckende qualitativ hoch-
wertige Versorgung, einschlieflich Diagnostik, Mafnahmen
der Primdrprivention, Behandlung und Arzneimittel fiir
seltene Leiden, sichergestellt werden soll, sowie Rehabilita-
tion und Habilitation derjenigen, die mit einer Krankheit
leben, damit auf der Grundlage von Gleichberechtigung und
Solidaritdt in der gesamten Europdischen Union eine fld-
chendeckende qualitativ hochwertige Versorgung gewihr-
leistet werden kann, im Einklang mit dem Papier «Impro-
ving Access to Orphan Medicines for all Affected EU
citizens» (verbesserter Zugang zu Arzneimitteln fiir sel-
tene Leiden fiir alle betroffenen EU-Biirger) des Hochran-
gigen Pharmaforums..

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Enpfehlungen an die Mitgliedstaaten- Absatz 1 — Nummer 5 a (neu)

5a) Bemiihungen zu unterstiitzen, um seltene Erbkrankheiten

zu verhindern:

a) durch genetische Beratung der als Ubertriger der
Krankheit fungierenden Eltern und

b) gegebenenfalls und unbeschadet der bestehenden na-
tionalen Rechtsvorschriften und stets auf Freiwillig-
keit beruhend - durch die Auswahl gesunder Embryos
vor der Implantation;
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Abinderung 16

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Enpfehlungen an die Mitgliedstaaten— Absatz 1 — Nummer 5 b (neu)

(5b) in den nationalen Plinen Sondermafinahmen zur Bereit-
stellung von nicht zugelassenen Arzneimitteln vorzuse-
hen, wenn im Interesse der offentlichen Gesundheit ein
echter Bedarf danach besteht, und, sofern es in einem
Mitgliedstaat keine angemessenen alternativen Thera-
pien gibt und das Nutzen-Risiko-Verhiltnis fiir positiv
erachtet wird, zu gewdhrleisten, dass Patienten, die an
einer seltenen Krankheit leiden, Zugang zu solchen Arz-
neimitteln erhalten;

Abinderung 17

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Enpfehlungen an die Mitgliedstaaten— Absatz 1 — Nummer 5 c (neu)

(5¢) auf nationaler Ebene pluralistische Beratergruppen ein-
zusetzen, denen alle betroffenen Akteure angehéren, um
den Regierungen bei der Erstellung und Umsetzung von
nationalen Aktionsplinen auf dem Gebiet seltener
Krankheiten Anleitungen zu geben. Diese Gruppen soll-
ten gewihrleisten, dass die Regierungen umfassend in-
formiert werden und dass die auf nationaler Ebene ge-
troffenen Entscheidungen die Ansichten und die Bediirf-
nisse der Gesellschaft widerspiegeln.

Abinderung 18

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Enpfehlungen an die Mitgliedstaaten— Absatz 1 — Nummer 5 d (neu)

(5d) zur Finanzierung der Behandlung seltener Krankheiten
auf nationaler Ebene zu ermutigen. Wenn die Mitglied-
staaten keine Exzellenzzentren wiinschen oder haben
konnen, sollten diese zentralen nationalen Mittel genutzt
werden, um zu gewihrleisten, dass sich Patienten zu
einem Zentrum in einem anderen Land begeben konnen.
Jedoch ist es ebenfalls sehr wichtig, dass dieser Sonder-
haushalt jedes Jahr auf der Grundlage des Wissens iiber
Patienten, die in dem betreffenden Jahr eine Behandlung
bendtigen, und iiber eventuell hinzukommende neue The-
rapien iiberpriift und angepasst wird. Dies sollte mit
Hilfe der pluralistischen beratenden Ausschiisse gesche-
hen.

Abinderung 19

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Enpfehlungen an die Mitgliedstaaten- Absatz 2 — Nummer 1

(1) eine gemeinsame Definition seltener Krankheiten in der Eu- (1) eine gemeinsame Definition seltener Krankheiten in der Eu-
ropdischen Union einzufithren, nach der seltene Krankheiten ropdischen Union einzufithren, nach der seltene Krankheiten
nicht mehr als 5 von 10 000 Menschen betreffen; nicht mehr als 5 von 10 000 Menschen betreffen, wobei

diese Zahl fiir die gesamte Europdische Union gilt, es
jedoch sehr wichtig ist, die genaue Verteilung fiir jeden
Mitgliedstaat zu kennen;
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Abinderung 20

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Enpfehlungen an die Mitgliedstaaten— Absatz 2 — Nummer 4

(4) auf nationaler oder regionaler Ebene spezifische Krankheits-
informationsnetze, Register und Datenbanken zu fordern;

(4) auf europdischer, nationaler oder regionaler Ebene spezi-
fische Krankheitsinformationsnetze, -register und -daten-
banken — insbesondere durch die Bereitstellung von Fi-
nanzmitteln — zu fordern, wozu regelmiflig aktualisierte
Informationen gehoren, die der Offentlichkeit iiber das
Internet zuginglich sind.

Abinderung 21

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Enpfehlungen an die Mitgliedstaaten— Absatz 3 — Nummer 3

(3) die Beteiligung nationaler Wissenschaftler und Laboratorien
an Forschungsprojekten im Bereich seltener Krankheiten zu
fordern, die auf Gemeinschaftsebene finanziert werden und
die Maoglichkeiten zu nutzen, die die Verordnung (EG) Nr.
141/2000 iiber Arzneimittel fiir seltene Leiden bietet;

(3) die Beteiligung nationaler Wissenschaftler und Laboratorien
an Forschungsprojekten im Bereich seltener Krankheiten zu
fordern, die auf Gemeinschaftsebene finanziert werden;

Abinderung 22

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Enpfehlungen an die Mitgliedstaaten- Absatz 3 — Nummer 3 a (neu)

(3a) die Weitergabe von Erkenntnissen und die Zusammen-
arbeit zwischen Wissenschaftlern, Laboratorien und For-
schungsprojekten in der Europdischen Union und ver-
gleichbaren Institutionen in Drittlindern zu fordern, da-
mit nicht nur die Europdische Union umfassenden Nut-
zen daraus zieht, sondern auch drmere Linder und Ent-
wicklungslinder, die weniger in der Lage sind, Mittel zur
Erforschung seltener Krankheiten aufzubringen;

Abinderung 23

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Enpfehlungen an die Mitgliedstaaten— Absatz 3 — Nummer 4

(4) in die nationalen Pline zur Bekdmpfung seltener Krankhei- (4) in die nationalen Pline zur Bekdmpfung seltener Krankhei-

ten Bestimmungen aufzunehmen, die auf Forschungsfor-
derung, einschlieflich Forschung im Bereich 6ffentliche Ge-
sundheit und Sozialforschung, abzielen, insbesondere um
Instrumente wie iibergreifende Infrastrukturen und krank-
heitsspezifische Projekte zu entwickeln;

Abinderung 24

ten Bestimmungen aufzunehmen, die auf Forschungsfor-
derung, einschliefSlich Forschung im Bereich offentliche Ge-
sundheit und Sozialforschung, abzielen, insbesondere um
Instrumente wie ubergreifende Infrastrukturen und krank-
heitsspezifische Projekte, Rehabilitations- und Habilitati-
onsprogramme fiir die Dauer einer seltenen Krankheit,
sowie Forschungen zu diagnostischen Tests und Instru-
menten zu entwickeln;

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Enpfehlungen an die Mitgliedstaaten- Absatz 3 — Nummer 4 a (neu)

(4a) eine angemessene und langfristige Finanzierung, ins-

besondere iiber offentlich-private Partnerschaften, zu
etablieren, um die Forschungsbemiihungen auf nationa-
ler und europdischer Ebene zu unterstiitzen und ihre
Wirtschaftlichkeit zu gewdihrleisten.
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Abinderung 25

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Empfehlungen an die Mitgliedstaaten — Absatz 4 - Nummer 1

(1) bis Ende 2011 auf ihrem gesamten Staatsgebiet nationale

Rl

oder regionale Fachzentren zu ermitteln und — sofern noch
keine vorhanden sind — die Errichtung solcher Fachzentren
zu fordern, insbesondere durch die Aufnahme von Bestim-
mungen zur Errichtung nationaler oder regionaler Fachzen-
tren in ihre nationalen Pline zur Bekidmpfung seltener
Krankheiten;

(1) bis Ende 2011 auf jhrem gesamten Staatsgebiet nationale

oder regionale Fachzentren zu ermitteln und — sofern noch
keine vorhanden sind — die Errichtung solcher Fachzentren
zu fordern, insbesondere durch die Aufnahme von Bestim-
mungen zur Errichtung nationaler oder regionaler Fachzen-
tren in ihre nationalen Pline zur Bekdmpfung seltener
Krankheiten; bei der Zusammenstellung von Katalogen sel-
tener Krankheiten und von Sachverstindigen fiir seltene
Krankheiten zu helfen;

Abinderung 26

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Enpfehlungen an die Mitgliedstaaten- Absatz 4 — Nummer 3

Wege der Patientenversorgung zu organisieren durch die
Zusammenarbeit einschlagiger Experten innerhalb des Lan-
des oder erforderlichenfalls aus dem Ausland; grenziibergrei-
fende Gesundheitsversorgung, einschlieflich der Patienten-
mobilitit und Freiziigigkeit von Beschiftigten und Leistungs-
erbringern des Gesundheitswesens und Erbringung von Leis-
tungen durch Informations- und Kommunikationstechnolo-
gien sollten unterstiitzt werden, wenn es fiir die flichen-
deckende spezifische Gesundheitsversorgung erforderlich ist;

(3) auf europdischer Ebene Wege fiir die Versorgung von Pa-

tienten mit seltenen Krankheiten zu organisieren durch die
Zusammenarbeit einschldgiger Experten innerhalb des Lan-
des oder erforderlichenfalls aus dem Ausland; grenziibergrei-
fende Gesundheitsversorgung, einschlieflich der Patienten-
mobilitit und der Mobilitit des Fachwissens durch eine
Unterstiitzung der Mobilitit der Daten, Freiziigigkeit von
Beschiftigten und Leistungserbringern des Gesundheits-
wesens und Erbringung von Leistungen durch Informations-
und Kommunikationstechnologien sollten unterstiitzt wer-
den, wenn es fiir die flichendeckende spezifische Gesund-
heitsversorgung erforderlich ist;

Abinderung 27

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Enpfehlungen an die Mitgliedstaaten- Absatz 4 — Nummer 5

sicherzustellen, dass die nationalen oder regionalen Fachzen-
tren die vom europiischen Referenznetz fiir seltene Krank-
heiten festgelegten Standards einhalten, unter Beriicksichti-
gung der Bediirfnisse und Erwartungen von Patienten und
einschldgigen Berufsgruppen;

(5) sicherzustellen, dass die nationalen oder regionalen Fachzen-

tren die vom europdischen Referenznetz fir seltene Krank-
heiten festgelegten Standards einhalten, unter Beriicksichti-
gung der Bediirfnisse und Erwartungen von Patienten und
einschldgigen Berufsgruppen und unter Beteiligung der Pa-
tienten an den Aktivititen dieser Zentren;

Abinderung 28

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Empfehlungen an die Mitgliedstaaten — Absatz 4 - Nummer 5 a (neu)

(5a) nach Moglichkeit mit einer Finanzierung oder Kofinan-

zierung der Europiischen Union Fachzentren und Fach-
krankenhduser zu ermutigen, eine spezifische Ausbil-
dung fiir Fachleute auf dem Gebiet bestimmter seltener
Krankheiten anzubieten und ihnen zu erméglichen, ein-
schligiges Fachwissen zu erwerben.

Abinderung 29

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Enpfehlungen an die Mitgliedstaaten—- Absatz 5 — Nummer 1 — Buchstabe b

b) europiische Leitlinien fiir Reihenuntersuchungen der Bevol-

kerung und diagnostische Tests;

b) europiische Leitlinien fiir Reihenuntersuchungen der Bevol-

kerung und diagnostische Tests, einschliefSlich genetischer
Tests wie Heterozygotentests und Polkérperchendiagnostik,
die hochwertige Untersuchungen und angemessene geneti-
sche Beratung garantieren, die unterschiedlichen ethischen
Vorstellungen in den Mitgliedsstaaten jedoch respektieren;
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Abinderung 30

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Enpfehlungen an die Mitgliedstaaten- Absatz 5 — Nummer 1 - Buchstabe ¢

¢) Bewertungsberichte tiber den therapeutischen Mehrwert von
Orphan Drugs auf EU-Ebene gemeinsam zu nutzen, um die
Verzogerung des Zugangs zu Orphan Drugs fur Patienten, die
an seltenen Krankheiten leiden, zu verringern;

¢) Bewertungsberichte iiber den klinischen Mehrwert von Arz-
neimitteln fiir seltene Leiden auf EU-Ebene innerhalb der Euro-
piischen Arzneimittelagentur (EMEA), wo das einschligige
europdische Wissen und Fachwissen zusammengetragen

wird, auszuarbeiten, um die Verzogerung des Zugangs zu
Arzneimitteln fiir Patienten, die an seltenen Krankheiten lei-
den, zu verringern;

Abinderung 31

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Enpfehlungen an die Mitgliedstaaten- Absatz 5 — Nummer 1 - Buchstabe c a (neu)

ca) strukturelle Unterstiitzung einer Investition in die Orpha-
net-Datenbank, sodass das Wissen iiber seltene Krankhei-
ten leicht zugdnglich ist.

Abinderung 32

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Enpfehlungen an die Mitgliedstaaten— Absatz 6

6.  Mitbestimmung von Patientenverbinden 6.  Mitbestimmung von unabhdngigen Patientenverbinden

(1) Mafnahmen zu ergreifen, um sicherzustellen, dass Patienten (1) Mafnahmen zu ergreifen, um sicherzustellen, dass Patien-
und Patientenverbiande in allen Phasen des Strategie- und ten und unabhingige Patientenverbidnde in allen Phasen
Entscheidungsfindungs-verfahrens im  Bereich seltener des Strategie- und Entscheidungsfindungs-verfahrens im
Krankheiten gebithrend angehort werden, auch hinsichtlich Bereich seltener Krankheiten gebiithrend angehort werden,
der Errichtung und Verwaltung von Fachzentren und euro- auch hinsichtlich der Errichtung und Verwaltung von Fach-
pdischen Referenznetzen sowie der Ausarbeitung nationaler zentren und europdischen Referenznetzen sowie der Aus-
Pline; arbeitung nationaler Pline;

(2) die Tatigkeiten von Patientenverbinden zu unterstiitzen, wie (2) die Tatigkeiten von unabhdngigen Patientenverbinden zu
Bewusstseinsbildung, Aufbau von Handlungskompetenzen unterstiitzen, wie Bewusstseinsbildung, Aufbau von Hand-
und Schulungen, Informationsaustausch und Know-how- lungskompetenzen und Schulungen, Informationsaus-
Transfer, Vernetzung und Hilfsangebote fiir sehr isolierte tausch und Know-how-Transfer, Vernetzung und Hilfs-
Patienten; angebote fiir sehr isolierte Patienten;

(2a) eine Finanzierung von Patientenverbinden sicherzustel-
len, die nicht direkt mit einzelnen Pharmaunternehmen
verkniipft ist;

(2b) den Zugang der Patienten zu Informationen auf europdi-

in die nationalen Pline zur Bekdmpfung seltener Krankhei-
ten Bestimmungen iiber die Unterstiitzung und Anhérung
von Patientenverbianden gemifS den Absitzen 1 und 2 auf-
zunehmen;

scher Ebene iiber Arzneimittel, Behandlungen oder Be-
handlungszentren in den Mitgliedstaaten oder in Dritt-
lindern zu vereinfachen, die spezifische Behandlungs-
maoglichkeiten fiir ihre Krankheiten bieten;

in die nationalen Plane zur Bekdmpfung seltener Krankhei-
ten Bestimmungen tiber die Unterstiitzung und Anhérung
von unabhingigen Patientenverbinden gemdf den Absit-
zen 1 und 2 aufzunehmen; zu gewdihrleisten, dass natio-
nale Pline fiir die Benennung nationaler oder regionaler
Fachzentren und fiir die Zusammenstellung von Katalo-
gen von Sachverstindigen fiir seltene Krankheiten sor-
gen.
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Abinderung 33

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Empfehlungen an die Kommission — Absatz -1 (neu)

(-1)  ,,Orphanet” auf tragfihige Weise zu unterstiitzen, eine
europiische Webseite und einheitliche Anlaufstelle, die Infor-
mationen zu folgenden Aspekten bietet:

a) laufende Forschungsprojekte iiber seltene Krankheiten, die
Ergebnisse dieser Forschungsprojekte und Zugangsmog-
lichkeiten dazu fiir die Patienten,

b) zur Verfiigung stehende Arzneimittel fiir jede einzelne sel-
tene Krankheit,

c) in jedem einzelnen Mitgliedstaat existierende Behandlungs-
maoglichkeiten fiir jede einzelne seltene Krankheit,

d) in den Mitgliedstaaten oder in Drittlindern existierende
grztliche Fachzentren fiir jede einzelne seltene Krankheit;

Abinderung 34

Vorschlag fiir eine Empfehlung
Empfehlungen an die Kommission — Absatz 1

1. dem Europdischen Parlament, dem Rat, dem Europiischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem Ausschuss der Re-
gionen spitestens am Ende des fiinften Jahres nach Annahme
dieser Empfehlung ecinen Durchfiihrungsbericht iiber diese
Empfehlung anhand der von den Mitgliedstaaten bereitgestellten
Informationen vorzulegen, um zu priifen, inwieweit die vor-
geschlagenen MafSnahmen wirksam sind und ob es weiterer
Mafinahmen bedarf;

1. dem Europdischen Parlament, dem Rat, dem Europiischen
Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem Ausschuss der Re-
gionen spitestens Ende 2012, dem Jahr, in dem sie die Durch-
fiihrungs-mafnahmen vorschlagen wird, einen Durchfiihrungs-
bericht iiber diese Empfehlung anhand der von den Mitglied-
staaten bereitgestellten Informationen vorzulegen, wobei u. a.

folgende Bereiche abgedeckt werden:

a) die HaushaltsmafSnahmen, die fiir das Gemeinschaftspro-
gramm fiir seltene Krankheiten notwendig sind,

b) die Schaffung von einschligigen Netzwerken von Fachzen-
tren;

c) die Erhebung epidemiologischer Daten zu seltenen Krank-
heiten;

d) die Mobilitit von Sachverstindigen und Fachleuten;
e) die Mobilitit der Patienten; und

f) Uberlegungen, ob weitere Mafnahmen erforderlich sind,
um das Leben der an seltenen Krankheiten leidenden Pa-
tienten und ihrer Familien zu verbessern.



