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Empfehlungen

Der EWSA begrifRt das Ersuchen des ungarischen Ratsvorsitzes auf Erarbeitung einer
Sondierungsstellungnahme ,,Niemanden zuriicklassen — Verpflichtung der EU zur
Bekimpfung seltener Krankheiten® und fordert die Kommission zu folgenden
MafRnahmen auf:

—  Vorlage einer Mitteilung zu einem umfassenden EU-Aktionsplan fir seltene Krankheiten
mit bis zum Jahr 2030 erreichbaren SMART-Zielen, damit Patienten mit seltenen
Krankheiten innerhalb eines Jahres eine Diagnose erhalten; Einfihrung eines wirksamen
horizontalen Koordinierungsmodells fir die mit seltenen Krankheiten und der
grenziiberschreitenden Gesundheitsversorgung befassten Kommissionsstellen;

— Einsetzung einer Lenkungsgruppe fur den Europdischen Aktionsplan fir seltene
Krankheiten, die sich aus Fachleuten aus den Mitgliedstaaten sowie Mitgliedern von
EURORDIS und des EWSA zusammensetzt, zur Gewahrleistung der horizontalen
Koordinierung und Kooperation sowie der Begleitung und Uberwachung des Aktionsplans;

— Foérderung von Vereinbarungen mit den Mitgliedstaaten (ber den Inhalt, die
Aktualisierung, Anwendung und Uberwachung der nationalen Plane fir seltene
Krankheiten;

—  Gewdhrleistung der Finanzierung und Machbarkeit, Planung von EU4Health-Programme,
Horizont Europa und sonstiger Finanzierungsprogramme sowie Zuweisung erheblicher
Haushaltsmittel fiir die Gesundheitsversorgung im mehrjéhrigen Finanzrahmen 2028-2035.

Der EWSA begriifit die Schlussfolgerungen des Rates (Beschaftigung, Sozialpolitik, Gesundheit
und Verbraucherschutz) vom 29. Juni 2024" und die darin enthaltene Forderung an die
Kommission und die Mitgliedstaaten, die Arbeit zu seltenen Krankheiten im Rahmen der
Initiative ,,Healthier Together*, auch durch Verdffentlichung einer Mitteilung, fortzufithren und
auszubauen.

Der EWSA schlagt vor, Patienten mit seltenen Krankheiten als benachteiligte Gruppe
anzuerkennen und daflr zu sorgen, dass sie angemessene Leistungen und Unterstiitzungen in
Anspruch nehmen kdnnen.

Der EWSA schlagt vor, im EU-Aktionsplan fir seltene Krankheiten nicht nur gemeinsame,
messhare Zielsetzungen zu verankern, die zur Festlegung und Umsetzung nationaler Plane und
Strategien fir seltene Krankheiten beitragen, den Mitgliedstaaten entsprechende Anst6lRe geben
und die Zusammenarbeit auf EU-Ebene weiter vorantreiben, sondern auch gezielte
Anreizmechanismen zur Férderung von Forschung und Innovation, insbesondere in den
Bereichen fortschrittliche Diagnostik, Prazisionsmedizin und Gentherapie, darin aufzunehmen.
Diese Bemihungen sollten durch Partnerschaften zwischen akademischen Einrichtungen,
Gesundheitsdienstleistern und der Industrie unterstitzt werden, um sicherzustellen, dass
Forschungsergebnisse rasch in die klinische Praxis umgesetzt und so die Lebensqualitat der von
seltenen Krankheiten betroffenen Menschen und die Behandlungsmdglichkeiten fur sie
verbessert werden. Der EWSA schldgt die Einrichtung eines européischen Innovationszentrums

https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-11597-2024-INIT/de/pdf.
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fir seltene Krankheiten vor, um bewahrte Verfahren auszutauschen und offentlich-private
Partnerschaften zu fordern und dadurch die Entwicklung neuer Behandlungen und Diagnostiken
zu beschleunigen. Der EU-Aktionsplan sollte konkrete Malnahmen enthalten, mit denen
nationale, regionale und lokale Gesundheitsbehdrden und Organisationen der Zivilgesellschaft
(auch Patientenorganisationen) bei ihren Bemiihungen unterstiitzt werden, Patienten den Zugang
zu hochwertigen und erschwinglichen Versorgungsangeboten im Rahmen des Programms fir
seltene Krankheiten zu garantieren.

Der EWSA st besorgt Giber den dramatischen Mangel an Beschéftigten im Gesundheitswesen,
auch an mit der Erfassung von Menschen mit seltenen Krankheiten befassten Fachkréften in der
EU. Da die Versorgung der Patienten unter dem in vielen L&ndern herrschenden
unverhéltnismaRigen, aulergewdhnlichen Personaldruck leidet, sind in diesem Bereich weitere
Untersuchungen und Diskussionen notig.

Der EWSA empfiehlt zur besseren Erkennung seltener Krankheiten gesonderte Aus- und
Weiterbildungsangebote nicht nur fir Angehdrige der Gesundheitsberufe, sondern auch fiir
Sozialarbeiter und andere Beschaftigte des Sozialwesens, damit sie bei der Versorgung der
Patienten helfen sowie Patienten im Alltag und in Bezug auf ihre psychosozialen Bedirfnisse
unterstitzen kénnen. Im Interesse der Prévention und Erkennung dieser Krankheiten ist es
wichtig, auch an Schulen und Kinderbetreuungseinrichtungen beschéftigte Lehrer und Erzieher
entsprechend zu schulen.

Der EWSA empfiehlt, in dem Aktionsplan zur Verbesserung des Zugangs zu Diagnostik und
Versorgungsangeboten Leitlinien und Mittel fir EU4Health und fir das Forschungsprogramm
vorzusehen.

Der EWSA st der Auffassung, dass die Kommission eine Sachverstandigengruppe der
Mitgliedstaaten einrichten sollte, der auch Vertreter der Zivilgesellschaft und des EWSA,
insbesondere  Vertreter von  Patientenorganisationen,  Gesundheitsdienstleistern  und
Krankenkassen sowie Wirtschaftsvertreter (z. B. aus dem Bereich Arzneimittel oder
Medizinprodukte) angehdren.

Der EWSA empfiehlt, dass den Mitgliedstaaten im Rahmen des EU-Aktionsplans zusammen
mit der EU-Plattform fiir das Thema Behinderungen und der Kommission Orientierungshilfen
dafir an die Hand gegeben werden, dass alle Menschen mit seltenen Krankheiten oder
Behinderungen angemessene Unterstltzung erhalten und gleichberechtigt am Alltag teilnehmen
kdnnen.

Hintergrund und allgemeine Bemerkungen

In Europa gilt eine Krankheit als selten, wenn sie weniger als fiinf von 10 000 Menschen und als
sehr selten, wenn sie eine Person von 50 000 Menschen betrifft. Oftmals handelt es sich dabei
um lebensbedrohliche bzw. chronisch-degenerative, &uBerst komplexe Krankheiten. Sie gehen
zumeist mit einer Form von Behinderung einher und die Lebensqualitdt der Patienten wird
h&ufig durch die Verringerung bzw. den Verlust ihrer Selbststdndigkeit beeintréchtigt. Das
Leben der jeweiligen Familie verandert sich durch die korperlich und geistig anstrengende
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Langzeitpflege und -betreuung grundlegend. Die psychische Belastung betrifft sowohl den
Patienten als auch seine Familie. 50 bis 75 % der Falle betreffen Kinder. Es wurden 7 000 bis
8 000 Arten seltener Krankheiten ermittelt, 80 % sind genetischen Ursprungs und 70 % treten
bereits in der Kindheit auf. 95 % bleiben unbehandelt und die Diagnose erfolgt erst nach vier bis
sechs Jahren.

Durch seltene Krankheiten werden die Gesundheitsversorgung, die Gesundheitssysteme und die
Gesellschaft erheblich belastet. Die MaBnahmen und Initiativen wurden separat entwickelt.
Folglich fehlt ein integriertes Bewertungssystem (Indikatoren, Normen, Uberwachung usw.).

Der EWSA setzt sich fur Patienten mit seltenen Krankheiten ein

In der EWSA-Stellungnahme zu dem ,,Vorschlag fiir eine Empfehlung des Rates fiir eine
europdische MalBnahme im Bereich seltener Krankheiten® (2009)2 und in der
EWSA-Stellungnahme ,,Starke européische Solidaritit fiir Patienten mit seltenen Krankheiten*
(2022)3 werden die EU-Institutionen auf ihre Verantwortung fir die Bedurfnisse von Patienten
mit seltenen Krankheiten hingewiesen.

Im Jahr 2022 hat der Rat unter tschechischem EU-Vorsitz die Erarbeitung eines Europdischen
Aktionsplans fur seltene Krankheiten gefordert.

Dieser Aktionsplan sollte gemeinsame und messbare Ziele umfassen, die unmittelbar auf die
Bedarfsliicken ausgerichtet sind und durch folgende MaRnahmen in allen Lé&ndern
Chancengleichheit gewéhrleisten:

Verbesserung der Gesundheitsergebnisse (kiirzere Diagnosezeit),
Abbau der Ungleichheiten,
Innovationsférderung.

Durch Fruhdiagnosen (Kontrolluntersuchungen vor der Empféngnis und Screening von
Neugeborenen) ist es moglich, die Mortalitdt und Morbiditdt im Zusammenhang mit seltenen
Krankheiten erheblich zu verringern und die Lebensqualitit durch einen schnelleren Zugang zur
Gesundheitsversorgung zu verbessern.

Empfehlungen der EWSA-Konferenz 2023 in Bilbao

Auf einer gemeinsam mit dem spanischen EU-Ratsvorsitz veranstalteten Konferenz hat der
EWSA die seit 2004 wvon den NGO, Patientenorganisationen, Arzten, Forschern,
Verantwortlichen im  Gesundheitswesen und politischen Entscheidungstragern, dem
Europaischen Parlament, der Kommission und dem Rat erzielten Fortschritte im Bereich
seltener Krankheiten sowie die strategischen Herausforderungen der EU beleuchtet.

ABI. C 218 vom 11.9.2009, S. 91.

ABI. C 75 vom 28.2.2023, S. 67.
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Der Europdische Aktionsplan fur seltene Krankheiten sollte einen zeitnahen Zugang zu
Diagnose sowie eine umfassende und lebenslange Versorgung unabhdngig vom Wohnort des
Patienten in der EU gewabhrleisten. Dabei geht es vor allem um

— die Starkung und Integration der 2017 eingerichteten 24 Europaischen Referenznetzwerke
(ERN) und der nationalen Netzwerke spezialisierter Dienstleister,

— die Integration der Gesundheits- und Sozialflirsorge flir Patienten mit seltenen Krankheiten
und die Anerkennung ihrer Behinderung, damit sie eine angemessene Unterstiitzung fur ein
selbststandiges Leben erhalten kénnen,

— die durch die Verordnung uber den européischen Raum fur Gesundheitsdaten (EHDS) in
Bezug auf Forschungsprioritaten und -ressourcen gebotenen Mdglichkeiten,

— die Erschwinglichkeit der Behandlungen und die Entwicklung neuer Therapien.

Die Kommission muss 2024 den Aktionsplan fur seltene Krankheiten auf den Weg bringen, um
die Umsetzung der nationalen Pléane und die Datenerhebung zu beschleunigen sowie die
Zusammenarbeit zwischen den Agenturen und Gesundheitssystemen auf EU-Ebene zu férdern.

Zur Stérkung der ERN sowie zur Gewabhrleistung ihrer Integration in die Gesundheitssysteme
der Mitgliedstaaten muss innerhalb der EU ein interoperabler EHDS geschaffen werden.

Der EHDS bietet neue Mdéglichkeiten fur die ERN-Register und erlaubt es ferner, elektronische

Gesundheitsdaten fur eine grenziiberschreitende Sekundérnutzung zu standardisieren. Durch die
Festlegung von Mindestspezifikationen flir Datensétze begunstigt er einen harmonisierten
Ansatz flir die Erhebung von Daten mit grofRer gesellschaftlicher Wirkung. Hochwertige
standardisierte Informationen sind wichtig, um seltene Krankheiten zu verstehen,
wissenschaftliche Forschung zu betreiben, klinische Studien zu konzipieren und zur
Entwicklung neuer Orphan-Arzneimittel (Medikamente fiir seltene Krankheiten) beizutragen,
damit es im Rahmen des EHDS mdglich ist, den naturlichen Krankheitsverlauf zu beschreiben,
die Patienten filr die klinischen Studien zu ermitteln und deren Ergebnisse zu Uberwachen, die
Sicherheit und Wirksamkeit innovativer Arzneimittel zu untersuchen sowie die Bedarfsliicken
der Patienten zu quantifizieren. ERN-basierte Register bilden fiir die Kliniken eine wertvolle
Quelle, um die Diagnostik zu verkurzen.

Die Forschung zu seltenen Krankheiten muss verbessert werden, damit die Patienten die
Diagnose innerhalb eines Jahres erhalten kénnen.

JARDIN 2024: Rolle der ERN und Datengemeinschaften

Auf einer gemeinsam von dem EWSA und der GD SANTE der Européischen Kommission im
Jahr 2024 veranstalteten Konferenz wurden die Integration der ERN in die Gesundheitssysteme
der Mitgliedstaaten und die von letzteren sowie von den EU-Institutionen seit 2004
durchgefiihrten Arbeiten bewertet.

In den letzten 20 Jahren hat die Europdische Kommission mehr als drei Milliarden Euro in die
Forschung zu seltenen Krankheiten investiert, so dass ber 550 neue seltene Krankheiten
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identifiziert und mehrere grenzibergreifende Projekte wie ERICA und Solve-RD durchgefiihrt
werden konnten.

Die ERN beteiligen sich auch an EU-finanzierten Projekten offentlich-privater Partnerschaften
wie Conect4Children und Screen4Care. Im Rahmen von Horizont Europa wird die Européische
Partnerschaft flr seltene Krankheiten (ERDERA) Vertreter der Mitgliedstaaten, der ERN und
anderer Interessentréger, auch der Industrie, zusammenbringen.

ERDERA, das von den Mitgliedstaaten und der Europdischen Kommission mit 150 Millionen
Euro Uber das Forschungs- und Innovationsprogramm Horizont Europa kofinanziert wird, geht
im September 2024 an den Start.

Es wurden 250 Orphan-Arzneimittel zugelassen und rund 2 000 Produkte, die sich noch in der
Entwicklungsphase befinden, als Orphan-Arzneimittel ausgewiesen. 18,75 Millionen Euro
wurden aus dem Programm EU4Health fur die Entwicklung von Medizinprodukten zur
Behandlung kleiner Patienten mit seltenen Krankheiten bereitgestellt, wodurch auch eine
bessere Integration der ERN in die Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten sowie die
Entwicklung der Patientenpfade ermdglicht wurden. Dieser Betrag umfasst 3,75 Millionen
Euro, die von den teilnehmenden Mitgliedstaaten, Norwegen und der Ukraine finanziert
wurden.

Es bedarf der kontinuierlichen Unterstiitzung der ERN und der Entwicklung einer EU-Plattform
flr seltene Krankheiten:

—  Unterstiitzung der Orphanet-Datenbank der EU flir Orphan-Arzneimittel, im Rahmen derer
das System zur Kodierung seltener Krankheiten (ORPHAcodes) entwickelt und aktualisiert
wird. Orphanet ist derzeit nur in sieben Amtssprachen der EU verfiigbar. Es sollte eine
neue EU-Agentur eingerichtet werden, die von den Interessentrdgern in allen
Amtssprachen konsultiert werden kann;

— verstarkte Finanzierung fir eine groRere Wirkung: 77 Millionen Euro zur direkten
Unterstitzung der ERN fir ihre Tatigkeit im Zeitraum 2023-2027 und zur Messung ihrer
Wirkung anhand von 24 Wirkungsindikatoren;

— Schaffung  von Synergien zwischen den  verschiedenen europaischen
Gesundheitsprogrammen. In Europas Plan gegen den Krebs gibt es beispielsweise keinen
Aktionsplan flr seltene Krebserkrankungen bei Kindern und Erwachsenen, und auch im
Arbeitsprogramm der ERDERA sind diese Erkrankungen nicht erfasst;

— Einrichtung einer europdischen Partnerschaft fiir seltene Krankheiten zwischen den
Mitgliedstaaten und der Européischen Kommission;

— Ausbau des Systems flr klinisches Patientendatenmanagement: eine neue vereinfachte 1T
Plattform fiir grenziiberschreitende Konsultation und Pflege hinsichtlich seltener
Krankheiten, die mit der Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO) im Einklang steht.

Der EWSA unterstltzt die Empfehlungen der Aktion JARDIN, wonach es gegen seltene
Krankheiten gemeinsam vorzugehen gilt.
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Seltene Krankheiten missen fiir die EU und die Gesundheitsminister der Mitgliedstaaten zur
Prioritat werden.

Mit JARDIN und den ERN sollten Synergien zwischen Pflege und Forschung, Horizont Europa
und EU-Programmen gefordert werden, insbesondere im Bereich der Diagnose oder der
Bewertung klinischer Ergebnisse. Die Forschungstétigkeiten im Rahmen der ERDERA und die
Gesundheitsversorgung im Rahmen von JARDIN sollten im Interesse der Patienten mit seltenen
Krankheiten aufeinander abgestimmt werden.

Die Einbindung der ERN in die Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten sollte Folgendes
umfassen:

— die Mitgliedschaft in ERN und Netzwerken der Mitgliedstaaten sowie die Einbeziehung
von Patientenorganisationen,

— integrierte nationale und grenziiberschreitende gemeinsame Patientenpfade, in deren
Rahmen hochspezialisierte Gesundheitsdienste auf nationaler oder EU-Ebene zentralisiert
sind,

— die Annahme und Umsetzung der ERN-Leitlinien durch die Mitgliedstaaten,

— die Verwendung der Orpha-Kennnummern und die Abfrage interoperabler Datensatze im
Falle aller ERN-Mitglieder,

— eine tragfahige Finanzierung der ERN auf EU- und nationaler Ebene,

— die Uberwachung der Auswirkungen der Einbindung.

Der EWSA spricht sich daflir aus, dass die Mitgliedstaaten politische Filihrungsstarke zeigen,
damit Patienten mit seltenen Krankheiten im Rahmen solidarischer
Krankenversicherungssysteme Schutz genieffen und Vorsorge erhalten und ihre Versorgung
nicht aus finanziellen Griinden scheitert. Im Interesse einer klaren Prioritatensetzung sollte eine
Lenkungsstruktur geschaffen werden, die der Einbindung der verschiedenen Léander und der
Aufnahme eines Dialogs mit dem Kreis der mit seltenen Krankheiten befassten Personen in
diesen Léandern dient.

—  Fur die Einbindung der ERN in die Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten sollte ein
Fahrplan aufgestellt werden.

— Da sich Diagnose und Therapie seltener Krankheiten teuer gestalten, sollten die
Mitgliedstaaten die verfiigbaren EU-Mittel wirksam einsetzen.

— Die den Mitgliedstaaten vorliegenden Daten zu seltenen Krankheiten sollten so strukturiert
werden, dass sie auf EU-Ebene gemeinsam genutzt werden kénnen.

— Die Mitgliedstaaten sollten im Interesse der Abstimmung auf nationaler und EU-Ebene
eine mit seltenen Krankheiten befasste Behorde einrichten.

— Die Daten von Patienten mit seltenen Krankheiten sollten in den elektronischen Registern
der Gesundheitsdienstleister erfasst und gemeinsam genutzt werden.

—  Fir die Einbindung der ERN in den Mitgliedstaaten muss es eine geeignete Finanzierung
aus EU-Miitteln sowie einen Digitalisierungsmechanismus geben.
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— Humanressourcen sollten bei dieser Einbindung in besonderem MaRe beriicksichtigt
werden.

— Das Finanzmodell der ERN sollte nach von diesen vereinbarten Indikatoren vereinheitlicht
werden.

— Fur die ERN sollte ein Qualitatszertifizierungsstandard umgesetzt werden und
entsprechend zur Anwendung kommen.

Der EWSA ist der Ansicht, dass flr alle Mitgliedstaaten dieselbe Regelung gelten sollte, da

— der Datenschutz in den einzelnen Mitgliedstaaten unterschiedlich gehandhabt wird,
fehlende Interoperabilitat nach wie vor ein groRes Hindernis darstellt,

es keine gemeinsamen Regeln fir die gemeinsame Nutzung von Daten gibt,

Kl in den einzelnen Mitgliedstaaten zwar unterschiedlich genutzt wird, aber im Hinblick
auf die sekunddre Nutzung von Daten geregelt werden muss,

im Rahmen der Aktion JARDIN Ld&sungen vorgeschlagen werden, um die ERN zu
Datenverarbeitungszwecken in die nationalen Gesundheitssysteme einzubinden.

An der Schaffung dieses Okosystems war die EU sowohl gesetzgeberisch als auch finanziell
mafgeblich beteiligt.

Die  Patientenrechte-Richtlinie, die  Verordnung  Uber die  Bewertung von
Gesundheitstechnologien, die Schaffung des EDHS und das Malinahmenpaket Arzneimittel sind
die Arbeitsgrundlage fiur die Errichtung einer starkeren EU zum Schutz von Menschen mit
seltenen Krankheiten.

Im Frihjahr 2024 erzielten das Europdische Parlament und der Rat eine politische
Einigung tber die Schaffung des EDHS, der

— die elektronische Verarbeitung und den Austausch von personenbezogenen Daten und
Gesundheitsdaten der Birger in der EU ermdglicht,

—  zur Entstehung eines Binnenmarkts fir elektronische Patientendatensysteme beitragt,

— einen Rahmen fir die Nutzung von Gesundheitsdaten fur Forschung, Innovation, politische
Entscheidungen und Regulierungstétigkeiten (d. h. fur die sekunddre Nutzung von Daten)
bietet.

Die von EWSA und Patientenorganisationen (EURORDIS) ausgerichtete europdische
Konferenz tber seltene Krankheiten und Orphan-Arzneimittel (ECRD)

Der EWSA schlief3t sich der Zukunftsvision und den Vorschlagen von EURORDIS an, wonach
Patienten mit seltenen Krankheiten in einer Gesellschaft, die niemanden zurlickldsst, ein
langeres und besseres Leben fuhren und ihr volles Potenzial entfalten kénnen sollen.
Voraussetzung dafiir ist, dass

— diese Menschen als vollwertige Blrger anerkannt und ihre Rechte geachtet werden,
— ihre Krankheit rechtzeitig und prézise diagnostiziert wird,
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— sie ganzheitliche, integrierte und lebenslange medizinische Versorgung und Sozialfiirsorge
sowie Unterstutzung fur ein selbststandiges Leben erhalten,

— sie in allen Lebensbereichen in die Gesellschaft integriert werden, damit sie ein
selbststandiges Leben fuhren und gleichberechtigt an allen Bereichen des
gesellschaftlichen Lebens teilhaben kdnnen.

7.2 Bei den Vorschlagen aus dem Kreis der mit seltenen Krankheiten befassten Personen
(Patientenvertreter, politische Entscheidungstrager, Sachverstdndige und Vertreter der
Mitgliedstaaten), die im Rahmen der 12. EU-Konferenz (ber seltene Krankheiten und
Orphan-Arzneimittel (ECRD 2024) unterbreitet wurden, ging es um die Verbesserung der
Gesundheit der 30 Millionen Patienten mit seltenen Krankheiten sowie mehr Lebensqualitét fur
diese Patienten und ihre Angehérigen. In dem offenen Brief dieser Vertreter wird die EU
aufgefordert, unverziglich einen umfassenden européischen Aktionsplan fiir seltene
Krankheiten aufzustellen, der tber die einzelnen Politikbereiche hinausreicht und die Politik der
EU und der Mitgliedstaaten stark mitbestimmt.

7.3 Der EWSA teilt die in dem Brief formulierte Auffassung, dass die Gesundheit nicht geopfert
werden darf und alle zum Schutz und zur Gewidhrleistung einer starken Europdischen
Gesundheitsunion zusammenarbeiten sollten® und spricht sich deshalb daflr aus, dass
Gesundheit auch in der ndchsten Amtsperiode des Europaischen Parlaments und der
Kommission eine Prioritdt bleibt und dafir im mehrjahrigen Finanzrahmen 2028-2035
umfangreiche Haushaltsmittel vorgesehen werden.

7.4  Die Zusammenarbeit im européischen Gesundheitswesen darf sich nicht auf Krisenprévention
beschranken. Gesundheitsausgaben sind eine Investition in die Gesundheit und eine treibende
Kraft fiir die Wettbewerbsfahigkeit der EU.

8. Der EWSA begrifit, dass in den Schlussfolgerungen des Rates (Beschéaftigung,
Sozialpolitik, Gesundheit und Verbraucherschutz) vom 21. Juni 2024° auch auf seltene
Krankheiten eingegangen wird, und fordert die Kommission und die Mitgliedstaaten auf,
sich fur die Pravention von psychischen und nichtiibertragbaren Krankheiten einzusetzen,
indem ,,Schritt fiir Schritt ein bereichsiibergreifender, integrativer, umfassender und
multisektoraler Ansatz auf EU-Ebene umgesetzt und vollendet wird, um die Umsetzung
wirksamer politischer Malinahmen im Bereich der nichtiibertragbaren Krankheiten,
unter anderem in Form von Aktionsbereichen und Aktionsplanen zu [...] seltenen
Krankheiten, zu unterstiitzen*.

Brussel, den 23. Oktober 2024

Der Prasident des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses
Oliver ROPKE

https://download2.eurordis.org/pressreleases/20240610-EURORDIS-Welcomes-New-MEPs.pdf.

https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-11597-2024-INIT/de/pdf.

SOC/806 — EESC-2024-02112-00-02-AC-TRA (EN) 8/11


https://download2.eurordis.org/pressreleases/20240610-EURORDIS-Welcomes-New-MEPs.pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-11597-2024-INIT/de/pdf

NB: Anhang auf den folgenden Seiten.
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ANHANG zur STELLUNGNAHME

des

Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

Folgende abgelehnte Anderungsantrage erhielten mindestens ein Viertel der abgegebenen Stimmen

(Art. 74 Abs. 3 der Geschaftsordnung):

ANDERUNGSANTRAG 2

SOC/806

von:
CSER Agnes

Verpflichtung der EU zur Beké&mpfung seltener

Krankheiten

Ziffer 5.7.4

Andern:

Stellungnahme der Fachgruppe

Anderung

Der EWSA spricht sich daftr aus, dass die

Mitgliedstaaten  politische  Fuhrungsstarke
zeigen, damit Patienten mit  seltenen
Krankheiten  im Rahmen  solidarischer

Krankenversicherungssysteme Schutz genief3en
und Vorsorge erhalten und ihre Versorgung
nicht aus finanziellen Grinden scheitert. Im
Interesse einer klaren Priorititensetzung sollte
eine Lenkungsstruktur geschaffen werden, die
der Einbindung der verschiedenen L&nder und
der Aufnahme eines Dialogs mit dem Kreis der
mit seltenen Krankheiten befassten Personen in
diesen Landern dient.

Fur die Einbindung der ERN in die
Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten sollte
ein Fahrplan aufgestellt werden.

— Da sich Diagnose und Therapie seltener
Krankheiten teuer gestalten, sollten die
Mitgliedstaaten die verflighbaren EU-Mittel
wirksam einsetzen.

— Die den Mitgliedstaaten vorliegenden Daten
zu seltenen Krankheiten sollten so strukturiert
werden, dass sie auf EU-Ebene gemeinsam
genutzt werden kdnnen.

— Die Mitgliedstaaten sollten im Interesse der

Der EWSA spricht sich dafur aus, dass die
Mitgliedstaaten  politische  Fihrungsstarke
zeigen, um zu garantieren, dass Patienten mit
seltenen Krankheiten im Rahmen solidarischer
Krankenversicherungssysteme Schutz genieflen
und Vorsorge erhalten und ihre Versorgung
nicht aus finanziellen Grinden scheitert. Im
Interesse einer klaren Prioritatensetzung sollte
eine Lenkungsstruktur geschaffen werden, die
der Einbindung der verschiedenen Lé&nder und
der Aufnahme eines Dialogs mit dem Kreis der
mit seltenen Krankheiten befassten Personen in
diesen Landern dient.

Fir die Einbindung der ERN in die
Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten sollte
ein Fahrplan aufgestellt werden.

— Da sich Diagnose und Therapie seltener
Krankheiten teuer gestalten, sollten die
Mitgliedstaaten die verfligbaren EU-Mittel
wirksam einsetzen und muss  die
Finanzierungslicke im Gesundheitswesen der
Mitgliedstaaten auf EU-Ebene geschlossen
werden.

— Die den Mitgliedstaaten vorliegenden Daten
zu seltenen Krankheiten sollten so strukturiert
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Abstimmung auf nationaler und EU-Ebene eine
mit seltenen Krankheiten befasste Behorde
einrichten.

— Die Daten von Patienten mit seltenen
Krankheiten sollten in den elektronischen
Registern der Gesundheitsdienstleister erfasst
und gemeinsam genutzt werden.

— FOr die Einbindung der ERN in den
Mitgliedstaaten muss es eine geeignete
Finanzierung aus EU-Mitteln sowie einen
Digitalisierungsmechanismus geben.

— Humanressourcen  sollten  bei  dieser
Einbindung in besonderem MaRe berticksichtigt
werden.

— Das Finanzmodell der ERN sollte nach von
diesen vereinbarten Indikatoren vereinheitlicht
werden.

- Fur die ERN sollte ein
Qualitatszertifizierungsstandard umgesetzt
werden und entsprechend zur Anwendung
kommen.

werden, dass sie auf EU-Ebene gemeinsam
genutzt werden kénnen.

— Die Mitgliedstaaten sollten im Interesse der
Abstimmung auf nationaler und EU-Ebene eine
mit seltenen Krankheiten befasste Behorde
einrichten.

— Die Daten von Patienten mit seltenen
Krankheiten sollten in den elektronischen
Registern der Gesundheitsdienstleister erfasst
und gemeinsam genutzt werden.

— Fur die Einbindung der ERN in den
Mitgliedstaaten muss es eine geeignete
Finanzierung aus verfligbaren und
notwendigen  EU-Mitteln  sowie  einen
Digitalisierungsmechanismus geben.

— Humanressourcen sollten  bei dieser

Einbindung in besonderem MaRe beriicksichtigt
werden.

— Das Finanzmodell der ERN sollte nach von
diesen vereinbarten Indikatoren vereinheitlicht
werden.

- Fur die ERN sollte ein
Qualitatszertifizierungsstandard umgesetzt
werden und entsprechend zur Anwendung
kommen.

Abstimmungsergebnis

Ja-Stimmen: 59
Nein-Stimmen: 145
Enthaltungen: 23
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