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for at forege den forventede levetid, reducere antallet af
tidlige dedsfald, forege antallet af sygdomsfrie 4r, redu-
cere eller begrense de negative folger af sygdom og
handicap, fremme sund livsstil, sunde fysiske og sociale
omgivelser og generelt forbedre livskvaliteten;

MENER, at Fzllesskabet for at bidrage til at ni disse mal
ber vaere meget opmazrksom pi felgerne for sundheden
af dets aktiviteter inden for bl.a. felgende politikker:

— okonomisk politik, iser skattepolitik

— socialpolitik, herunder beskzftigelsessporgsmal
— fri bevagelighed for varer og personer

— landbrugspolitik og levnedsmiddelpolitik

— forbrugerbeskyttelse

— forskning og teknologisk udvikling

— miljo
—— transport;

ER ENIGT OM, at der skal etableres nogle mere hensigt-
massige informations- og samordningsmekanismer, som
giver Rddet mulighed for at blive underrettet om, hvilke
folger forslagene til fzllesskabsaktioner vil fi for sund-
heden, si det kan traffe passende foranstaltninger.

OPFORDRER Kommissionen til:

— at sikre en hurtigere og mere gennemsigtig vurdering
af de forskellige fzllesskabspolitikkers folger for
menneskers sundhed;

— 1 sit arlige arbejdsprogram at pege pa alle de forslag,
som vil kunne fi foelger for beskyttelsen af sund-
heden;

— derefter at udarbejde rsrapporter om indferelsen af
krav om sundhedsbeskyttelse i Fellesskabets poli-
tikker og i den sammenhzng bl.a. se pa initiativer,
der er taget pd ovennzvnte omrider.

RADETS RESOLUTION
af 20. december 1995

om sjeldne legemidler

(95/C 350/03)

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION,

som henviser til traktaten om oprettelse af Det Euro-
pziske Fellesskab,

og som tager felgende i betragtning:

Ridet mener i sin resolution af 30. november 1995 om
indferelse af krav om sundhedsbeskyttelse i Fellesskabets
politikker, at Fezllesskabet skal vaere serlig opmarksom
pa folgerne for sundheden af de aktiviteter, der foreslas
pi en rxzkke omrider, herunder fri bevagelighed for
varer;

Fzllesskabets overordnede strategi for indsatsen pa
folkesundhedsomridet skal omfatte aktioner, der har til
formal at forbedre forstielsen af samt behandle de
folger, som frie varebevegelser og ganske serlig frie

varebevaegelser for legemidler har for menneskers

sundhed;

der findes en lang rzkke sygdomme, som bersrer et
begranset antal personer i medlemsstaterne og i Felles-

skabet som helhed;

der ber drages omsorg for, at personer, der er ramt af
disse sygdomme, kan fi adgang til terapier, iser i form
af de sikaldte »sjeldne« legemidler, som opfylder
samme kriterier som alle andre legemidler;

til trods for de forholdsvis 4 tilfzlde af disse sygdomme,
er behandlingernes szregenhed samt sygdommenes
serlige sundhedsmassige, ekonomiske og sociale konse-
kvenser af en sidan art, at problemet ber tages op pi
europzisk plan;
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Kommissionen fremhazver i sin  meddelelse af
24. november 1993 om rammerne for en indsats til
fremme af folkesundheden sjeldne sygdomme som et af
de otte prioriterede omrader for Feallesskabets indsats;

Ridet nevner i sin beslutning af 15. december 1994 om
et serprogram for forskning og teknologisk udvikling,
herunder demonstration, inden for biomedicin og
sundhed (1994-1998) sjeldne sygdomme og sjxldne
legemidler som et serligt forskningsomride (omride
4.6), og omtaler bl.a. udarbejdelse af en fortegnelse over
sjeldne sygdomme;

Kommissionen nzvner i sin meddelelse af 2. marts 1994
om retningslinjerne for industripolitikken inden for lege-
middelsektoren i Det Europziske Feallesskab de forsk-
ningsprojekter, der skal szttes i gang inden for biome-

dicin og sundhed med hensyn til sjzldne legemidler,
hvor forskningen maske ikke er kommercielt levedygtig;

der markedsfores allerede legemidler, som kun har ringe
kommerciel betydning, men som til gengzld har stor
betydning for behandlingen af visse sjzldne sygdomme;

en felles europzisk holdning til sjeldne sygdomme og
sizldne legemidler indebzrer epidemiologiske, folke-
sundhedsmassige og ekonomiske fordele;

OPFORDRER Kommissionen til i nart samarbejde med
medlemsstaterne og p3 baggrund af retningslinjerne i
bilaget at undersage situationen for sjzldne legemidler i
Europa og eventuelt fremsatte passende forslag, der kan
give bedre adgang til legemidler, som navnlig er
beregnet til personer, der er ramt af sjzldne sygdomme.

BILAG

Elementer, der skal tages hensyn til

1. Definitionen af udtrykket »sjzldent legemiddel«.

2. Definitionen af udtrykket »sjzlden sygdom« under hensyn til den pigzldende sygdoms udbredelse.

3. Kriterierne for at opna status som »sjzldent legemiddel« i Europa, idet betingelserne for at vere inden
for eller uden for denne kategori fastszttes under hensyntagen til eventuelle xndringer i de betingelser,

der har varet bestemmende for klassificeringen.

4. Foranstaltninger til fremme af forskning, udvikling, markedsfaringstilladelse og distribution af sjeldne
legemidler i form af lovgivningsmassige incitamenter (herunder regler vedrerende intellektuel ejen-

domsret) og finansielle incitamenter.

5. Analyse af, hvilke virkninger en europzisk politik for sjzldne legemidler vil fi for sundheden i
medlemsstaterne og for den europaiske industris skonomi.



