
EMPFEHLUNG DES RATES 

vom 8. Juni 2009 

für eine Maßnahme im Bereich seltener Krankheiten 

(2009/C 151/02) 

DER RAT DER EUROPÄISCHEN UNION — 

gestützt auf den Vertrag zur Gründung der Europäischen Ge­
meinschaft, insbesondere auf Artikel 152 Absatz 4 
Unterabsatz 2, 

auf Vorschlag der Kommission, 

nach Stellungnahme des Europäischen Parlaments ( 1 ), 

nach Stellungnahme des Europäischen Wirtschafts- und Sozial­
ausschusses ( 2 ), 

in Erwägung nachstehender Gründe: 

(1) Seltene Krankheiten sind insofern als Gesundheitsbedro­
hung für die Bürger der EU einzustufen, als es sich um 
lebensbedrohliche oder chronische Invalidität nach sich 
ziehende Krankheiten mit geringer Prävalenz und hoher 
Komplexität handelt. Obwohl sie selten vorkommen, sind 
Millionen von Menschen betroffen, weil es so viele ver­
schiedene Arten seltener Krankheiten gibt. 

(2) Die Grundsätze und übergeordneten Werten der Univer­
salität, des Zugangs zu qualitativ hochwertiger Versor­
gung, Gleichbehandlung und Solidarität, die der Rat in 
seinen Schlussfolgerungen vom 2. Juni 2006 zu den ge­
meinsamen Werten und Prinzipien in den Gesundheits­
systemen der Europäischen Union bekräftigt hat, sind für 
die Patienten mit seltenen Krankheiten von allerhöchster 
Bedeutung. 

(3) Das Aktionsprogramm der Gemeinschaft betreffend sel­
tene Krankheiten, einschließlich genetischer Krankheiten, 
wurde für den Zeitraum vom 1. Januar 1999 bis zum 
31. Dezember 2003 ( 3 ) angenommen. Nach der Defini­
tion dieses Programms beträgt die Prävalenz einer selte­
nen Krankheit nicht mehr als 5 von 10 000 Menschen in 
der EU. Mit Mitteln des Zweiten Programms der Gemein­
schaft im Bereich der Gesundheit ( 4 ) wird auf der Grund­
lage neuer wissenschaftlicher Untersuchungen eine ge­
nauere Definition ausgearbeitet, die sowohl die Prävalenz 
als auch die Inzidenz berücksichtigt. 

(4) Gemäß der Verordnung (EG) Nr. 141/2000 des Europäi­
schen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 
1999 über Arzneimittel für seltene Leiden ( 5 ) gilt ein 
Medikament als „Arzneimittel für seltene Leiden“, wenn 
es für die Diagnose, Verhütung oder Behandlung eines 
Leidens bestimmt ist, das lebensbedrohend ist oder eine 
chronische Invalidität nach sich zieht und von dem zum 
Zeitpunkt der Antragstellung in der Gemeinschaft nicht 
mehr als 5 von 10 000 Personen betroffen sind. 

(5) Heute gibt es schätzungsweise 5 000 bis 8 000 verschie­
dene seltene Krankheiten, an denen 6—8 % der Bevölke­
rung im Laufe ihres Lebens erkranken. Dies bedeutet mit 
anderen Worten, dass trotz der geringen Prävalenz, die 
jede dieser Krankheiten für sich genommen aufweist, ins­
gesamt 27 bis 36 Millionen Menschen in der Europäi­
schen Union von seltenen Krankheiten betroffen sind. 
Die meisten von ihnen leiden an noch seltener auftreten­
den Krankheiten, die höchstens einen von 
100 000 Menschen betreffen. Diese Patienten sind beson­
ders isoliert und schutzbedürftig. 

(6) Aufgrund ihrer geringen Prävalenz, ihres speziellen Cha­
rakters und der hohen Gesamtzahl der Betroffenen erfor­
dern seltene Krankheiten einen globalen Ansatz, der sich 
auf spezielle und gemeinsame Anstrengungen zur Ver­
hütung erheblicher Morbidität oder vermeidbarer vorzei­
tiger Mortalität und zur Verbesserung der Lebensqualität 
und des sozioökonomischen Potenzials der Betroffenen 
stützt. 

(7) Seltene Krankheiten bildeten eine der Prioritäten des 
Sechsten Rahmenprogramms der Gemeinschaft für For­
schung und Entwicklung ( 6 ); dies ist auch im neuen Sieb­
ten Rahmenprogramm der Gemeinschaft für Forschung 
und Entwicklung ( 7 ) der Fall, denn die Entwicklung neuer 
Diagnose- und Behandlungsmöglichkeiten für seltene 
Krankheiten erfordert ebenso wie die epidemiologische 
Erforschung dieser Krankheiten zur Erhöhung der Zahl 
der Patienten für die einzelnen Studien länderübergrei­
fende Ansätze. 

(8) Die Kommission nennt in ihrem Weißbuch „Gemeinsam 
für Gesundheit: Ein strategischer Ansatz der EU für 
2008—2013“ vom 23. Oktober 2007, in dem die ge­
sundheitspolitische Strategie der EU dargelegt wird, sel­
tene Krankheiten als vorrangigen Tätigkeitsbereich.
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(9) Zur Verbesserung der Koordination und der Kohärenz 
nationaler, regionaler und lokaler Initiativen in Bezug 
auf seltene Krankheiten und die Zusammenarbeit zwi­
schen Forschungszentren könnten nationale Maßnahmen 
auf dem Gebiet seltener Krankheiten in nationale Pläne 
oder Strategien für seltene Krankheiten aufgenommen 
werden. 

(10) Nach der Datenbank Orphanet haben von den Tausenden 
bekannten seltenen Krankheiten, die klinisch identifiziert 
werden können, nur 250 einen Code in der derzeitigen 
Internationalen Klassifikation der Krankheiten (ICD-10). 
Es bedarf einer geeigneten Klassifizierung und Kodierung 
aller seltenen Krankheiten, damit sie in den einzelstaatli­
chen Gesundheitssystemen ins Bewusstsein gerückt und 
erkannt werden. 

(11) Die Weltgesundheitsorganisation (WHO) hat 2007 die 
Überarbeitung der 10. Fassung der ICD eingeleitet, damit 
die neue, 11. Fassung dieser Klassifikation auf der Welt­
gesundheitsversammlung 2014 verabschiedet werden 
kann. Die WHO hat den Vorsitz der EU-Taskforce für 
seltene Krankheiten zum Vorsitz der Thematischen Bera­
tenden Gruppe für seltene Krankheiten ernannt, die mit 
Vorschlägen zur Kodierung und Klassifizierung seltener 
Krankheiten zu dieser Überarbeitung beitragen soll. 

(12) Die Einführung einer gemeinsamen Identifizierung selte­
ner Krankheiten in allen Mitgliedstaaten würde dem Bei­
trag der Europäischen Union in dieser Thematischen Be­
ratenden Gruppe wesentlich mehr Gewicht verleihen und 
die Zusammenarbeit auf Gemeinschaftsebene im Bereich 
seltener Krankheiten erleichtern. 

(13) Im Juli 2004 wurde in der Kommission eine Hochrangige 
Gruppe für das Gesundheitswesen und die medizinische 
Versorgung eingesetzt, die Fachleute aus allen Mitglied­
staaten zusammenführt, um über praktische Aspekte des 
Zusammenwirkens zwischen den einzelstaatlichen Ge­
sundheitssystemen in der EU zu beraten. Eine der Ar­
beitsgruppen dieser hochrangigen Gruppe befasst sich 
speziell mit europäischen Referenznetzen für seltene 
Krankheiten. Es wurden einige Kriterien und Grundsätze 
für diese Referenznetze erarbeitet, darunter deren Rolle 
beim Umgang mit seltenen Krankheiten. Die Netze könn­
ten auch als Forschungs- und Wissenszentren dienen, die 
Patienten aus anderen Mitgliedstaaten behandeln und si­
cherstellen, dass bei Bedarf Einrichtungen zur Folgebe­
handlung zur Verfügung stehen. 

(14) Der gemeinschaftliche Mehrwert europäischer Referenz­
netze ist bei seltenen Krankheiten wegen der Seltenheit 
dieser Erkrankungen, der dementsprechend begrenzten 
Anzahl von Patienten und der daher begrenzten Erfah­
rungswerte innerhalb der einzelnen Länder besonders 
hoch. Es ist deshalb überaus wichtig, das Fachwissen 
auf europäischer Ebene zusammenzuführen, um flächen­
deckend genaue Informationen, frühzeitige richtige Diag­
nosen und eine qualitativ hochwertige Versorgung der 
Patienten, die an seltenen Krankheiten leiden, sicher­
zustellen. 

(15) Im Dezember 2006 hat eine Fachgruppe der EU-Task­
force für seltene Krankheiten der Hochrangigen Gruppe 

für das Gesundheitswesen und die medizinische Versor­
gung einen Bericht mit dem Titel „Contribution to policy 
shaping: For a European collaboration on health services 
and medical care in the field of rare diseases“ vorgelegt. 
Der Bericht der Fachgruppe hebt unter anderem hervor, 
wie wichtig es ist, Fachzentren zu benennen und fest­
zulegen, welche Rolle solche Zentren übernehmen soll­
ten. Es besteht auch Einigkeit darüber, dass im Prinzip 
nach Möglichkeit eher die Spezialisten zu den Patienten 
reisen sollten als umgekehrt. Einige der in diesem Bericht 
angeregten Maßnahmen sind in die vorliegende Empfeh­
lung eingeflossen. 

(16) Zusammenarbeit und Wissenstransfer zwischen Fachzen­
tren haben sich als sehr effizienter Ansatz beim Umgang 
mit seltenen Krankheiten in Europa erwiesen. 

(17) Die Fachzentren könnten einen multidisziplinären Ansatz 
bei der Versorgung verfolgen, um die komplexen und 
vielfältigen Probleme anzugehen, die seltene Krankheiten 
mit sich bringen. 

(18) Aufgrund der besonderen Gegebenheiten bei seltenen 
Krankheiten — begrenzte Zahl von Patienten und be­
grenzte einschlägige Erkenntnisse und Erfahrung — 
kann hier durch Maßnahmen auf Gemeinschaftsebene 
ein besonders hoher Mehrwert erzielt werden. Dieser 
Mehrwert lässt sich insbesondere durch die Zusammen­
führung des Wissens der in den verschiedenen Mitglied­
staaten tätigen Spezialisten für seltene Krankheiten errei­
chen. 

(19) Deshalb ist es unbedingt erforderlich, einen aktiven Bei­
trag der Mitgliedstaaten bei der Erarbeitung einiger der 
gemeinsamen Instrumente sicherzustellen, die in der Mit­
teilung der Kommission über seltene Krankheiten — eine 
Herausforderung für Europa vom 11. November 2008 
vorgesehen sind, insbesondere im Bereich der Diagnostik 
und der medizinischen Versorgung sowie der europäi­
schen Leitlinien für Reihenuntersuchungen der Bevölke­
rung. Dies könnte auch für Bewertungsberichte über den 
therapeutischen Mehrwert von Arzneimitteln für seltene 
Leiden gelten, was zu einer Beschleunigung der Preisver­
handlungen auf nationaler Ebene beitragen könnte, so­
dass diese Arzneimittel den Patienten mit seltenen Krank­
heiten schneller zur Verfügung stünden. 

(20) Die WHO sieht in der aufgeklärten Mitbestimmung der 
Patienten eine Voraussetzung für Gesundheit und hat 
deshalb eine proaktive Strategie der Partnerschaft und 
der Selbsthilfe von Patienten zur Verbesserung der ge­
sundheitlichen Ergebnisse und der Lebensqualität bei 
chronisch Kranken empfohlen ( 1 ). In diesem Sinne sind 
unabhängige Patientengruppen von entscheidender Be­
deutung, sowohl hinsichtlich der direkten Unterstützung 
der einzelnen Patienten, die mit der Krankheit leben, als 
auch hinsichtlich der kollektiven Arbeit, die sie leisten, 
um die Bedingungen für die betreffenden Patienten ins­
gesamt und für die nächsten Generationen zu verbessern. 

(21) Die Mitgliedstaaten sollten daher nach Möglichkeit Pa­
tienten und Patientenvertreter in die Strategie einbinden 
und die Tätigkeiten von Patientengruppen fördern.
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(22) Die Entwicklung der Forschung und der Ausbau der In­
frastruktur für die medizinische Versorgung im Bereich 
seltener Krankheiten erfordert langfristige Projekte und 
daher entsprechende finanzielle Anstrengungen, um diese 
auch langfristig sicherzustellen. Diese Anstrengungen 
würden vor allem die Synergieeffekte mit den im Rah­
men des Zweiten Programms der Gemeinschaft im Be­
reich der Gesundheit , des Siebten Rahmenprogramms 
für Forschung und Entwicklung und ihren Nachfolgepro­
grammen aufgelegten Projekte maximieren — 

EMPFIEHLT, DASS DIE MITGLIEDSTAATEN: 

I. PLÄNE UND STRATEGIEN AUF DEM GEBIET DER 
SELTENEN KRANKHEITEN 

1. auf der geeigneten Ebene Pläne und Strategien für seltene 
Krankheiten ausarbeiten und durchführen oder geeignete 
Maßnahmen für seltene Krankheiten im Rahmen anderer 
Gesundheitsschutzstrategien prüfen, um sicherzustellen, 
dass Patienten mit seltenen Krankheiten medizinisch gut 
versorgt werden; dies schließt die Diagnostik, die Behand­
lung und die Habilitation der Menschen, die mit einer sol­
chen Krankheit leben, sowie nach Möglichkeit wirksame 
Arzneimittel für seltene Krankheiten ein; insbesondere soll­
ten die Mitgliedstaaten: 

a) möglichst bald, vorzugsweise vor Ende 2013 einen Plan 
oder eine Strategie ausarbeiten und annehmen, der die 
im Rahmen ihrer Gesundheits- und Sozialsysteme auf 
dem Gebiet seltener Krankheiten getroffenen Maßnah­
men steuert und strukturiert; 

b) Maßnahmen treffen, um alle laufenden und künftigen 
Initiativen auf lokaler, regionaler und nationaler Ebene 
in ihre Pläne oder Strategien für ein umfassendes Kon­
zept einzubeziehen; 

c) im Rahmen ihrer Pläne oder Strategien eine begrenzte 
Zahl prioritärer Maßnahmen, deren Ziele und der Ver­
fahren zu ihrer Weiterverfolgung benennen; 

d) der Entwicklung von Leitlinien und Empfehlungen für 
die Ausarbeitung nationaler Maßnahmen in Bezug auf 
seltene Krankheiten durch die zuständigen nationalen 
Behörden im Rahmen des laufenden europäischen Pro­
jekts zur Entwicklung nationaler Pläne für seltene Krank­
heiten (EUROPLAN), das zur Finanzierung aus dem ers­
ten Gesundheitsprogramm im Zeitraum 2008—2010 
ausgewählt wurde, Rechnung tragen ( 1 ); 

II. ANGEMESSENE DEFINITION, KODIERUNG UND 
BESTANDSAUFNAHME SELTENER KRANKHEITEN 

2. für die Zwecke der diesbezüglichen Arbeit auf Gemein­
schaftsebene eine gemeinsame Definition seltener Krankhei­
ten anwenden, nach der seltene Krankheiten nicht mehr als 
5 von 10 000 Menschen betreffen; 

3. sicherstellen, dass seltene Krankheiten in geeigneter Weise 
kodiert werden und in allen Gesundheitsinformationssyste­

men auffindbar sind, und eine angemessene Anerkennung 
der Krankheit in den nationalen Systemen der gesundheit­
lichen Versorgung und Krankenversicherung auf der Grund­
lage der ICD unter Berücksichtigung der innerstaatlichen 
Verfahren fördern; 

4. aktiv zum Aufbau einer leicht zugänglichen, ausbaufähigen 
Bestandsaufnahme seltener Krankheiten in der Europäischen 
Union auf der Grundlage der Datenbank Orphanet und 
anderer in der Mitteilung der Kommission über seltene 
Krankheiten genannter bestehender Netze beitragen; 

5. prüfen, inwieweit auf allen geeigneten Ebenen, einschließ­
lich der Gemeinschaftsebene, zum einen spezifische Krank­
heitsinformationsnetze und zum anderen, für epidemiologi­
sche Zwecke, Register und Datenbanken gefördert werden 
können, wobei auf eine unabhängige Verwaltung der Netze 
zu achten ist; 

III. ERFORSCHUNG SELTENER KRANKHEITEN 

6. laufende Forschungsprojekte und Forschungsmittel im na­
tionalen und im gemeinschaftlichen Rahmen ermitteln, um 
den aktuellen Stand der Forschung im Bereich seltener 
Krankheiten festzustellen, die Forschungslandschaft zu be­
urteilen und die Koordination der gemeinschaftlichen, na­
tionalen und regionalen Programme für seltene Krankheiten 
zu verbessern; 

7. den Bedarf an Grundlagenforschung, klinischer Forschung, 
translationaler Forschung und Sozialforschung auf dem Ge­
biet seltener Krankheiten ermitteln und feststellen, wo dabei 
die Prioritäten liegen sollten, welche Mittel und Wege es 
zur Unterstützung dieser Forschungstätigkeiten gibt, und 
interdisziplinäre kooperative Konzepte zu fördern, die im 
Rahmen von nationalen und gemeinschaftlichen Program­
men komplementär verfolgt werden sollen; 

8. die Beteiligung nationaler Wissenschaftler an Forschungs­
projekten zu seltenen Krankheiten fördern, die auf geeig­
neter Ebene, einschließlich der Gemeinschaftsebene, finan­
ziert werden; 

9. in ihre Pläne oder Strategien Bestimmungen zur Förderung 
der Forschung über seltene Krankheiten aufnehmen; 

10. gemeinsam mit der Kommission den Ausbau der For­
schungszusammenarbeit mit Drittländern, in denen über 
seltene Krankheiten geforscht wird, sowie generell den Aus­
tausch von Informationen und Fachwissen erleichtern; 

IV. FACHZENTREN UND EUROPÄISCHE REFERENZNETZE FÜR 
SELTENE KRANKHEITEN 

11. bis Ende 2013 in ihrem gesamten Staatsgebiet geeignete 
Fachzentren ermitteln und gegebenenfalls eine Unterstüt­
zung für die Errichtung solcher Fachzentren prüfen; 

12. die Beteiligung der Fachzentren an europäischen Referenz­
netzen unter Beachtung der nationalen Zuständigkeiten und 
Vorschriften für ihre Zulassung oder Anerkennung fördern;
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13. Strukturen für die Versorgung von Patienten einrichten, die 
an seltenen Krankheiten leiden, indem sie eine Zusammen­
arbeit der Spezialisten und einen Austausch von Fachleuten 
und Fachwissen auf diesem Gebiet innerhalb des Landes 
oder erforderlichenfalls aus dem Ausland einführen; 

14. den Einsatz von Informations- und Kommunikationstech­
nologien, beispielsweise der Telemedizin, unterstützen 
wenn dies erforderlich ist, um die notwendige spezielle 
medizinische Versorgung auch aus der Ferne sicherzustel­
len; 

15. in ihre Pläne oder Strategien die notwendigen Bedingungen 
für die Verbreitung des Fachwissens und die Mobilität der 
Spezialisten einzubeziehen, um die wohnortnahe Behand­
lung der Patienten zu erleichtern; 

16. darauf hinwirken, dass in den Fachzentren bei seltenen 
Krankheiten ein multidisziplinärer Ansatz in der Versor­
gung verfolgt wird; 

V. ZUSAMMENFÜHRUNG DES FACHWISSENS ÜBER SELTENE 
KRANKHEITEN AUF EUROPÄISCHER EBENE 

17. das in ihrem Land vorhandene Fachwissen über seltene 
Krankheiten zusammenführen und die Zusammenführung 
dieses Wissens mit europäischen Partnern im Hinblick auf 
folgende Ziele unterstützen: 

a) den Austausch bewährter Verfahren in Bezug auf Diag­
noseinstrumente und medizinische Versorgung sowie 
Bildung und soziale Versorgung auf dem Gebiet seltener 
Krankheiten; 

b) eine angemessene Schulung und Ausbildung aller Leis­
tungserbringer im Gesundheitswesen zur Sensibilisierung 
für diese Krankheiten und zur Information über die zur 
Versorgung in diesen Fällen zur Verfügung stehenden 
Mittel; 

c) den Ausbau der medizinischen Ausbildung auf Gebieten, 
die für die Diagnose und die Versorgung bei seltenen 
Krankheiten wichtig sind, wie beispielsweise Genetik, 
Immunologie, Neurologie, Onkologie oder Pädiatrie; 

d) die Ausarbeitung europäischer Leitlinien für diagnosti­
sche Tests und Reihenuntersuchungen der Bevölkerung 
unter Berücksichtigung nationaler Entscheidungen und 
Zuständigkeiten; 

e) die gemeinsame Nutzung von Bewertungsberichten der 
Mitgliedstaaten über den therapeutischen oder klinischen 
Mehrwert von Arzneimitteln für seltene Krankheiten auf 

EU-Ebene, wo die entsprechenden Fachkenntnisse und 
Erfahrungen gesammelt werden, damit diese Arzneimit­
tel den Patienten, die an seltenen Krankheiten leiden, 
schneller zur Verfügung stehen; 

VI. MITBESTIMMUNG VON PATIENTENVERBÄNDEN 

18. die Patienten und Patientenvertreter zu den Strategien für 
seltene Krankheiten konsultieren und den Patienten den 
Zugang zu neuesten Erkenntnissen über seltene Krankhei­
ten erleichtern; 

19. die Tätigkeiten von Patientenverbänden auf Gebieten wie 
Sensibilisierung, Aufbau von Kapazitäten, Schulungen, Aus­
tausch von Informationen und bewährten Verfahren, Ver­
netzung und Hilfsangebote für sehr isolierte Patienten för­
dern; 

VII. LANGFRISTIGE FUNKTIONSFÄHIGKEIT 

20. zusammen mit der Kommission darauf hinwirken, dass 
durch entsprechende Finanzierungs- und Kooperations­
mechanismen die langfristige Funktionsfähigkeit der auf 
dem Gebiet der Information, der Forschung und der medi­
zinischen Versorgung bei seltenen Krankheiten geschaffe­
nen Infrastrukturen sichergestellt wird; 

FORDERT DIE KOMMISSION AUF, 

1. dem Europäischen Parlament, dem Rat, dem Europäischen 
Wirtschafts- und Sozialausschuss und dem Ausschuss der 
Regionen bis Ende 2013 einen Bericht über die Durchfüh­
rung dieser Empfehlung vorzulegen, der sich auf die von den 
Mitgliedstaaten bereitgestellten Informationen stützt und in 
dem geprüft werden sollte, inwieweit die vorgeschlagenen 
Maßnahmen wirksam sind und ob es weiterer Maßnahmen 
bedarf, um die Lebensumstände der an seltenen Krankheiten 
leidenden Patienten und ihrer Familien zu verbessern, damit 
gegebenenfalls in neue Aktionsprogramme der Gemeinschaft 
im Gesundheitsbereich entsprechende Vorschläge aufgenom­
men werden können; 

2. den Rat regelmäßig über die Folgemaßnahmen zu der Mit­
teilung der Kommission über seltene Krankheiten zu unter­
richten. 

Geschehen zu Luxemburg am 8. Juni 2009 

Im Namen des Rates 
Der Präsident 
Petr ŠIMERKA
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