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tar a esperanga de vida e reduzir o ndmero de mortes
prematuras, bem como aumentar o ntimero de anos vivi-
dos sem doengas, reduzir ou limitar as consequéncias ne-
gativas das doengas e deficiéncias, promover um modo
de vida saudivel e um ambiente fisico e social salutar e
melhorar a qualidade de vida em geral;

CONSIDERA que, para contribuir para a realizagio des-
tes objectivos, a Comunidade deve prestar especial aten-
¢30 A incidéncia na satde da acgdo por ela desenvolvida
em diversas politicas, entre outras:

~— politica econémica, nomeadamente fiscal,

— politica social, incluindo as questdes de emprego,

— livre circulagdo de bens e de pessoas,

— politica agricola e em matéria de alimentagdo,

— defesa do consumidor,

— investigagdo e desenvolvimento tecnologico,

— ambiente,

— transportes;

ACORDA em que sejam criados mecanismos de informa-
¢3o e de coordenagdo mais adequados, que déem ao
Conselho a possibilidade de ser informado das incidén-
cias a nivel da saide, das propostas de acgdes comunité-
rias, para que possa tomar as medidas adequadas;

CONVIDA a Comissio a:

— garantir uma avaliagio ripida e transparente do im-
pacto das politicas comunitirias na saude das pes-
soas,

— indicar, no seu programa de trabalho anual, todas as
propostas que possam ter impacto na protec¢do da
saade,

— elaborar em seguida relatorios anuais sobre a integra-
¢do dos requisitos de protec¢io da satide nas politicas
comunitarias, analisando, entre outras, as iniciativas
tomadas nos dominios acima referidos.

RESOLUCAO DO CONSELHO
de 20 de Dezembro de 1995

relativa aos medicamentos 6rfios

(95/C 350/03)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Considerando que, de acordo com a resolugo de 30 de
Novembro de 1995 relativa 4 integragio de exigéncias
em matéria de protecgdo da satde nas politicas comuni-
tarias, a Comunidade deve, segundo o Conselho, prestar
especial atengdo i incidéncia na sagde das acgBes pro-
postas numa série de é4reas, incluindo a livre circulagio

de mercadorias;

Considerando que as acgOes destinadas a melhorar a
compreensio e a tratar das incidéncias da livre circulagdo
de mercadorias, e especialmente da livre circulagio de
medicamentos, na satde humana, devem fazer parte da

estratégia global de ac¢io da Comunidade na 4irea da
saude publica;

Considerando que existem numerosas doengas que afec-
tam um nomero limitado de pessoas, nos Estados-mem-
bros e no conjunto da Comunidade;

Considerando que é necessirio fazer com que os doentes
afectados por essas patologias possam beneficiar de tera-
péuticas, nomeadamente através de medicamentos ditos
«6rfaos», que obedecam aos mesmos critérios que a glo-
balidade dos medicamentos;

Considerando que, apesar da incidéncia relativamente
baixa dessas doencas, as caracteristicas do respectivo tra-
tamento e as suas repercussdes a nivel da saide, econé-
mico e social justificam uma reflexao no 4mbito europeu;
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Considerando que na comunicagdo de 24 de Novembro
de 1993 sobre o quadro de ac¢io no dominio da satde
pablica, a Comissio identificou as doengas raras como
uma das oito 4reas prioritdrias de acgdo comunitéria;

Considerando que, na Decisio de 15 de Dezembro de
1994 que adopta um programa especifico de investiga-
¢3o, desenvolvimento tecnolégico e demonstragio no
dominio da biomedicina e saade (1994-1998), o Conse-
lho identificou as doengas raras e os medicamentos Or-
fios como um dos dominios especificos de investigagio
(dominio 4.6), prevendo nomeadamente um inventirio
das doengas raras;

Considerando que, na comunicagio de 2 de Margo de
1994 sobre as orientagdes de politica industrial aplicaveis
ao sector farmacéutico na Comunidade Europeia, a Co-
missio se referiu aos trabalhos de investigagdo a efectuar
no dominio da biomedicina e da satde sobre medica-

mentos 6rfaos, dominio esse em que a investigacao é co-
mercialmente pouco rentével;

Considerando a existéncia de medicamentos ji comercia-
lizados, de fraco interesse comercial mas de grande im-
portdncia para o tratamento de certas doengas raras;

Considerando que uma abordagem comum das doengas
raras e dos medicamentos orfios, i escala europeia,
apresenta vantagens a nivel de epidemiologia e da sadde
publica e no plano econémico;

CONVIDA a Comissdo a estudar a situagio dos medica-
mentos 6rfios na Europa, em estreita cooperagdo com os
Estados-membros e de acordo com as orientag¢®es inclui-
das em anexo, e, se necessario, a fazer as propostas ade-
quadas para melhorar a disponibilidade dos medicamen-
tos destinados, nomeadamente, is pessoas atingidas por
doengas raras.

ANEXO

Elementos a ponderar

1. Definigio da expressio «medicamento 6rfao».

2. Defini¢io da expressdo «doenga rara», tomando em consideragio a prevaléncia da doenga em causa.

3. Critérios a adoptar para obter o estatuto de «medicamentos 6rfaos» na Europa, fixando as condigdes da
sua inclusio ou exclusio nesta categoria, tomando em consideragio as eventuais alteragdes das condi-

¢bes que determinaram a sua qualificagio.

4. Medidas de incentivo, mediante facilidades regulamentares (incluindo os aspectos de propriedade inte-
lectual) e financeiras, 4 investigagdo, desenvolvimento, registo, comercializa¢do e distribui¢io de medi-

camentos 6rfios.

5. Anilise dos efeitos de uma politica europeia de medicamentos 6rfaos sobre a satide, nos Estados-mem-
bros, e dos efeitos econdémicos a nivel da indtstria europeia.



