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dellivslingden och minska antalet f6r tidiga dodsfall
samt 6ka antalet sjukdomsfria 4r, minska eller begrinsa
negativa foljder av sjukdomar och handikapp, frimja en
sund livsstil och sunda fysiska och sociala miljoer och i
allminhet forbittra livskvaliteten,

ANSER att, for att gemenskapen skall kunna bidra till att
dessa mal uppnis, bér den sirskilt uppmirksamma den
inverkan pi hilsoomradet som atgirder som den vidtar
inom olika omriden kan ha, bland andra féljande:

— ekonomisk politik, sirskilt skattepolitik,

— socialpolitik inbegripet sysselsittningsfragor,
— varors och personers fria rorlighet,

— jordbrukspolitik och livsmedelspolitik,

— konsumentskydd,

— forskning och teknisk utveckling,

— miljs,
— transport.

AR ENIGT OM att mekanismer fér mer indamalsenlig
information och samordning bor upprittas, vilka ger ra-
det mojlighet att halla sig informerat om foreslagna ge-
menskapsdtgirders inverkan pa hilsan, si att det kan
vidta limpliga atgirder,

UPPMANAR kommissioner:

— aut sikerstilla en snabb och 6ppen utvirdering av ge-
menskapspolitikens inverkan pa folkhilsan,

— att 1 sin 4rliga verksamhetsplan ange vilka forslag
som kan ha inverkan p2 hilsoskyddet,

— att direfter utarbeta arliga rapporter om inférandet
av hilsoskyddskrav i gemenskapens politik, och att
bland annat underséka de initiativ som tagits p4 ovan
nimnda omraden.

RADETS RESOLUTION
av den 20 december 1995

om icke l6nsamma likemedel f6r behandling av sillsynta sjukdomar

(95/C 350/03)

EUROPEISKA UNIONENS RAD UTFARDAR DENNA
RESOLUTION

med beaktande av Foérdraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen, och

med beaktande av féljande:

Ridet anser i sin resolution av den 30 november 1995
om inforande av hilsoskyddskrav i gemenskapens politik
att gemenskapen maste rikta sirskild uppmirksamhet pa
den inverkan pa hilsan som de foreslagna 4tgirderna har
inom vissa omriden, inbegripet varors fria rorlighet.

Gemenskapens 6vergripande handlingsplan p folkhilso-
omridet bor omfatta itgirder som har till syfte att for-
bittra forstielsen for och behandla den inverkan som va-

rors fria rorlighet, sirskilt likemedels fria rorlighet, har
pa folkhilsan.

Det finns minga sjukdomar som beror ett begrinsat an-
tal personer i medlemsstaterna och inom gemenskapen i

dess helhet.

Atgiirder maste vidtas for att de personer som lider av
dessa sjukdomar kan komma i &tnjutande av behandling,
sirskilt med likemedel som uppfyller samma kriterier
som ovriga likemedel.

Trots att dessa sjukdomar #r forhallandevis sillsynta,
berittigar arten av deras behandling och deras sirskilda
péverkan pa det hilsomissiga, ekonomiska och sociala
planet dem till uppmirksamhet inom en europeisk ram.
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I sitt meddelande av den 24 november 1993 om 4tgirder
pi folkhilsoomradet identifierar kommissionen de sill-
synta sjukdomarna som ett av 4tta prioriterade omriden
som bor goras till férem3l f6r gemenskapsatgirder.

I sitt beslut av den 15 december 1994, om ett sirskilt
program for forskning, teknisk utveckling och demon-
stration inom biomedicinens och hilsans omrade
(1994—1998), identifierar radet de sillsynta sjukdomarna
och icke lénsamma likemedel for behandling av dem
som ett sirskilt forskningsomrade (omrade 4.6) och fore-
skriver sirskilt en kartliggning av sillsynta sjukdomar.

I sitt meddelande av den 2 mars 1994 om industripoli-
tiska riktlinjer att tillimpas inom likemedelssektorn inom
Europeiska gemenskapen, erinrar kommissionen om det
forskningsarbete som bor utféras pd biomedicinens och
hilsans omriade vad betriffar icke lénsamma likemedel
for behandling av sillsynta sjukdomar, ett omride dir
forskningens affirsmissiga lonsamhet 4r lig.

Det finns redan likemedel pad marknaden for vilka det
affirsmissiga intresset ir litet men som ir av stort in-
tresse for behandlingen av vissa sillsynta sjukdomar.

Ett gemensamt europeiskt betraktelsesitt vad giller sill-
synta sjukdomar och icke l¢nsamma likemedel for be-
handling av dem erbjuder férdelar pa det epidemiolo-
giska planet, pi folkhilsoplanet och pa det ekonomiska
planet.

RADET

UPPMANAR kommissionen att, i nira samverkan med
medlemsstaterna och mot bakgrund av riktlinjerna i bila-
gan undersoka situationen for icke l16nsamma likemedel
for behandling av sillsynta sjukdomar i Europa och att
vid behov ligga fram limpliga forslag for att forbittra
tillgdngen pd likemedel som ir sirskilt avsedda for per-
soner som lider av sillsynta sjukdomar.

BILAGA

Element som bor beaktas

1. Definition av termen “icke 1onsamma likemedel {6r behandling av sillsynta sjukdomar”.

2. Definition av termen “sillsynt sjukdom” med hinsyn till den aktuella sjukdomens forekomst.

3. Kriterier for att erhdlla status som ”icke lonsamma likemedel for behandling av sillsynta sjukdomar” i
Europa, genom att faststilla villkoren for nir likemedel skall innefattas i eller uteslutas fran denna
kategori, med hinsyn till eventuella férindringar av de villkor som varit avgérande for klassificeringen.

4. Argirder for att frimja forskning, utveckling, godkénnande for forsiljning och distribution av icke 6n-
samma likemedel for behandling av sillsynta sjukdomar i form av lagstiftningsmissiga och finansiella

stimulansitgirder.

5. Analys av vilka effekter en europeisk politik for icke l6nsamma likemedel f6r behandling av sillsynta
sjukdomar har p4 hilsan i medlemsstaterna och pa den europeiska industrins ekonomi.



