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der Gesundheitsforderung, die Lebenserwartung anzuhe-
ben, die Anzahl verfrithter Todesfille zu senken, die An-
zahl krankheitsfreier Jahre zu erhdhen, die negativen
Folgen von Krankheiten und Behinderungen zu reduzie-
ren oder zu begrenzen, eine gesunde Lebensweise und
ein gesundheitsvertrigliches physisches und soziales Um-
feld zu férdern und generell die Lebensqualitit zu ver-
bessern;

IST DER ANSICHT, dafl die Gemeinschaft als Beitrag
zur Verwirklichung dieser Ziele besondere Aufmerksam-
keit den gesundheitlichen Auswirkungen der Mafinah-
men zuwenden sollte, die sie im Rahmen der verschiede-
nen Politiken ergreift, und zwar unter anderem:

— der Wirtschaftspolitik, insbesondere der Steuerpoli-
tik;

— der Sozialpolitik, einschliefilich Beschiftigungsfra-
gen;

— des freien Warenverkehrs und der Freiziigigkeit;
.— der Agrar- und Ernihrungspolitik;

— des Verbraucherschutzes;

— der Forschung und technologischen Entwicklung;
— der Umweltpolitik;

— der Verkehrspolitik;

KOMMT UBEREIN, bessere Informations- und Koordi-
nierungsmechanismen einzufithren, damit der Rat sich
iiber die gesundheitlichen Auswirkungen der Vorschlige
fir Gemeinschaftsmafinahmen unterrichten lassen und
somit geeignete Mafinahmen treffen kann;

ERSUCHT die Kommission,

— eine schnelle und transparente Bewertung der Aus-
wirkungen der Gemeinschaftspolitiken auf die
menschliche Gesundheit zu gewihrleisten;

— in ihrem jihrlichen Arbeitsprogramm alle Vorschlige
anzugeben, die Auswirkungen auf den Gesundheits-
schutz haben konnen;

— in der Folge Jahresberichte iiber die Einbeziehung
der Erfordernisse des Gesundheitsschutzes in die Ge-
meinschaftspolitiken zu erstellen und dabei unter an-
derem die Initiativen in den obengenannten Berei-
chen zu priifen.

ENTSCHLIESSUNG DES RATES
vom 20. Dezember 1995

iiber Orphan-Priparate

(95/C 350/03)

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europii-
schen Gemeinschaft,

in Erwigung nachstehender Griinde:

Der Rat vertritt in seiner Entschlieflung vom 30. Novem-
ber 1995 iiber die Einbezichung der Erfordernisse des
Gesundheitsschutzes in die Gemeinschaftspolitiken die
Auffassung, dafl die Gemeinschaft den gesundheitlichen
Auswirkungen der Vorschlige fir Mafinahmen in einer
Reihe von Bereichen, zu denen der freie Warenverkehr
gehort, besondere Aufmerksamkeit zuwenden mufl.

Die Maflnahmen, die auf ein besseres Verstindnis der
Auswirkungen des freien Warenverkehrs und insbeson-
dere des freien Verkehrs von Arzneimitteln auf die
menschliche Gesundheit abzielen und die diese Fragen
zum Gegenstand haben, miissen Teil der globalen Strate-

gie der Gemeinschaft fiir ihr T4tigwerden im Bereich der
offentlichen Gesundheit sein.

Es gibt zahlreiche Krankheiten, an denen nur eine be-
grenzte Anzahl von Personen in den Mitgliedstaaten und
in der Gemeinschaft insgesamt erkranken.

Es ist dafiir zu sorgen, daf Menschen, die an diesen
Krankheiten leiden, behandelt werden kénnen, insbeson-
dere mit Hilfe der sogenannten ,,Orphan-Priparate, die
dieselben Kriterien wie alle anderen Arzneimittel erfiillen
miissen.

Trotz der relativen Seltenheit dieser Krankheiten recht-
fertigen die Eigenschaften ihrer Behandlung und ihre be-
sonderen Auswirkungen auf gesundheitspolitischer, wirt-
schaftlicher und sozialer Ebene ein europaweites Vorge-
hen.
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In ihrer Mitteilung vom 24. November 1993 iiber den
Aktionsrahmen im Bereich der offentlichen Gesundheit
hat die Kommission solche seltenen Krankheiten als ei-
nen von acht Bereichen ausgewihlt, die fiir ein Titig-
werden der Gemeinschaft Vorrang haben.

Der Rat hat in seiner Entscheidung vom 15. Dezember
1994 zur Annahme eines spezifischen Programms fiir
Forschung, technologische Entwicklung, einschliefllich
Demonstration, im Bereich Biomedizin und Gesundheits-
wesen (1994-—1998) seltene Erkrankungen und Orphan-
Priparate als einen spezifischen Forschungsbereich
(Bereich 4.6) ausgewiesen; zu den Aktionen gehért auch
eine Bestandsaufnahme seltener Erkrankungen.

Die Kommission hat in ihrer Mitteilung vom 2. Mirz
1994 iiber die Leitlinien einer Industriepolitik fiir den
Arzneimittelsektor in der Europiischen Gemeinschaft
darauf hingewiesen, dafl im Bereich Biomedizin und Ge-
sundheit Forschungsarbeiten iiber Orphan-Priparate

durchzuftihren sind, bei denen die Forschung unter kom-
merziellen Gesichtspunkten kaum rentabel ist.

Es gibt bereits Arzneimittel auf dem Markt, die von ge-
ringem wirtschaftlichen, aber fiir die Behandlung einiger
seltener Krankheiten von groflem Interesse sind.

Ein gemeinsames europaweites Konzept hinsichtlich sel-
tener Krankheiten und Orphan-Priparaten ist sowohl fur
den Bereich der Epidemiologie und der offentlichen
Gesundheit als auch auf wirtschaftlicher Ebene von
Vorteil —

ERSUCHT die Kommission, in enger Zusammenarbeit
mit den Mitgliedstaaten und auf der Grundlage der im
Anhang wiedergegebenen Leitlinien die Lage im Bereich
von Orphan-Priparaten in Europa zu untersuchen und
gegebenenfalls geeignete Vorschlige vorzulegen, mit de-
nen der Zugang zu Arzneimitteln insbesondere fiir Per-
sonen mit seltenen Krankheiten verbessert wird.

ANHANG

Zu beriicksichtigende Punkte

1. Definition des Begriffs ,,Orphan-Priparat®;

2. Definition des Begriffs ,seltene Krankheit“ unter Beriicksichtigung der Privalenz der betreffenden

Erkrankung;

3. Kriterien fir die Einswfung als ,,Orphan-Priparat” in Europa und die Festlegung der Bedingungen fiir
ihre Aufnahme in diese Kategorie bzw. ihren Ausschlufl, wobei gegebenenfalls Anderungen der Bedin-
gungen, die zu ihrer Einstufung gefiihrt haben, zu beriicksichtigen sind;

4. Mafinahmen zur Foérderung der Forschung, der Entwicklung, der Genehmigung des Inverkehrbringens
und der Verteilung von Orphan-Priparaten durch stimulierende Rechtsvorschriften (die auch die
Aspekte des geistigen Eigentums abdecken) und finanzielle Anreize;

5. Analyse der gesundheitspolitischen Auswirkungen einer europiischen Politik im Bereich von Orphan-
Priparaten in den Mitgliedstaaten sowie ihrer wirtschaftlichen Auswirkungen auf die europiische

Industrie.



