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Sjeeldne sygdomme

i

Europa- |
Kommissionen

Hvordan Europa-Kommissionen
arbejder med sjaeldne sygdomme
og med de europ=iske netvaerk af
referencecentre (ERN’er)

Vidste du at?

@ Arbejdet med sjzeldne sygdomme involverer mange af Kommissionens generaldirektorater (GD’er)
% d og tjenestegrene, som sammen koordinerer arbejdet og ekspertisen for at fremme EU’s aktiviteter
vedrgrende sjzeldne sygdomme pa en tvaerfaglig og samarbejdsbaseret made.

Fastlaeggelse af rammerne for EU’s arbejde med sjaeldne sygdomme

. , Sundhedspolitik og tilrettelaeggelse af levering af sundhedstjenesteydelser og medicinsk
behandling er en national kompetence. Kommissionen supplerer imidlertid de nationale politikker

og tilskynder til udveksling af bedste praksis og samarbejde pa tvaers af medlemsstaterne.

Kommissionen handler inden for
rammerne af folgende:

e Kommissionens meddelelse om sjeeldne sygdomme

e Radets henstilling vedrgrende sjeeldne sygdomme

e Direktivet om graenseoverskridende sundhedsydelser.

Heri fastsaettes parametrene for arbejdet med sjzeldne
sygdomme pa tvaers af EU ud fra et folkesundhedsmaessigt
perspektiv. Med hensyn til forskning har EU lzenge prioriteret
stotte til sjeeldne sygdomme gennem pa hinanden fglgende
rammeprogrammer for forskning og innovation med en staerk
inddragelse af ERN’erne i flere projekter og kliniske forsag.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=celex%3A52008DC0679
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=CELEX%3A32009H0703(02)
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/DA/TXT/?uri=celex%3A32011L0024
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/research-area/health/rare-diseases_en

Lagemidler og medicinsk
+~ udstyr til sjeeldne
©
sygdomme

EU handler for at forbedre adgangen til sikre og
mere effektive lzegemidler og medicinsk udstyr

til sjeeldne sygdomme. Hvad angar laagemidler til
sjaeldne sygdomme har Kommissionen revideret
lovgivningen om laegemidler til sjeeldne sygdomme
og foreslaet zendringer for at tackle alle de
udfordringer, der er konstateret de sidste 20 ar.

Zndringerne har til formal at fremme udviklingen

af laegemidler til sjeeldne sygdomme til negligerede
sjeldne sygdomme gennem malrettede incitamenter,
gget lovgivningsmaessig statte og forbedret lige
adgang til laegemidler til sjeeldne sygdomme.

| 2024 blev der givet vejledning om klinisk
evaluering af medicinsk udstyr til sjaeldne sygdomme
for at bista producenterne med at opfylde de
lovgivningsmaessige krav i EU’s forordning om
medicinsk udstyr. Pa baggrund af denne vejledning
ivaerksatte Det Europaeiske Leegemiddelagentur et
pilotprogram til statte for udvikling og vurdering af
medicinsk udstyr til sjaeldne sygdomme gennem
inddragelse af ekspertpaneler.

2o Datatilgaengelighed og
(il datadeling

Det kommende europzeiske sundhedsdataomrade vil
forbedre kontinuiteten i behandlingen af patienter pa
nationalt og europaeisk plan ved at muliggere sikker
adgang til og deling af elektroniske patientjournaler
i hele EU. Det europzaeiske sundhedsdataomrade vil
statte den sekundaere anvendelse af data ved at
stille flere data om sjzeldne sygdomme til radighed
for forskning og innovation. Den forbedrede adgang
til data forventes at fremskynde udviklingen af

nye behandlinger og laegemidler til patienter med
sjeeldne sygdomme.
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osiiN Europziske netvaerk af
°sisv referencecentre (ERN’er)

Kommissionen styrker arbejdet i de 24 europzeiske
netveerk af referencecentre (ERN’er), der er
graenseoverskridende netvaerk, som samler
europzeiske centre med ekspertise i at tackle
sjeeldne sygdomme, sygdomme med lav praevalens
og komplekse sygdomme og lidelser, der krzaever
hajt specialiseret sundhedspleje. ERN’erne udger et
centralt element i den europaeiske sundhedsunion
inden for sjaeldne sygdomme, idet de arbejder

med koordinering af netvaerk, patientregistre,
undervisning, retningslinjer for klinisk praksis og
kommunikation med henblik pa at skabe bevidsthed
om sjzeldne sygdomme og ERN’ernes aktiviteter.



https://health.ec.europa.eu/medical-devices-sector/new-regulations/guidance-mdcg-endorsed-documents-and-other-guidance_en
https://health.ec.europa.eu/ehealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_da
https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks_da
https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks_da

Hvordan er forvaltningen af det europaeiske
netvaerk af referencecentre organiseret?
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2. EU’s samarbejde med
..~ medlemsstaterne

Radet af medlemsstater er en gruppe af nationale
repraesentanter, der har til opgave at fare tilsyn
med det europzeiske netveerk af referencecentre.
Deres arbejde omfatter godkendelse af netvaerkene,
ansggninger om medlemskab samt afskaffelse

af netvaerk og at treeffe afgarelse om ophar

af medlemskab. To gange om aret afholder
Kommissionen mader med Radet af medlemsstater
for at styre ERN’ernes arbejde og om nadvendigt
na til enighed om elementer vedrarende
beslutningstagning. Der kan afholdes andre mader
om specifikke emner af relevans for ERN’erne.

Samarbejde
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w{'ﬁ* Patientorganisationer

Det er ogsa afgerende, at patienters og familiers
stemme star i centrum for EU’s arbejde med
sjeldne sygdomme. Kommissionen samarbejder
derfor med patientorganisationer og navnlig
EURORDIS, den almennyttige alliance, der
repraesenterer over 1 000 patientorganisationer
for sjeeldne sygdomme. Patientorganisationer
indgar f.eks. i arbejdet i de europaeiske netvaerk af
referencecentre, og EURORDIS er en vigtig partner i
mange EU-finansierede projekter sdsom ERDERA og
Screen4Care.

<E> Orphanet

Kommissionen statter ogsa Orphanet, et initiativ, der
forvalter en digital portal til indsamling og forbedring
af viden om sjeeldne sygdomme for at forbedre
diagnosticering, pleje og behandling af patienter med
sjeeldne sygdomme. Desuden ajourfarer Orphanet
nomenklaturen for sjzeldne sygdomme, kendt som
ORPHAcode, der gar det muligt at harmonisere
kodificeringen af sjzeldne sygdomme i hele verden.

ot EU’s samarbejde med de
?;3';"'-'.‘ europziske netvaerk af
*®  referencecentre

Kommissionen arbejder ogsa taet sammen med
netvaerkene pa mader, der afholdes to gange

om aret med ERN-koordinatorgruppen. Denne
gruppe samler de enkelte ERN’ers koordinatorer

og behandler fzelles punkter pa tveers af alle
netvaerk om tekniske og organisatoriske aspekter. |
betragtning af deres ekspertise opfordres de ogsa til
at radgive medlemsstaterne og Kommissionen.

Stotte til Ukraine i
bekaempelsen af sjeeldne
sygdomme

Kommissionen star ved Ukraines side, ogsa pa
omradet for sjaeldne sygdomme. Der er etableret

en ramme, der ger det muligt for ukrainske
sundhedstjenesteydere at sage radgivning om
ukrainske patienter med sjzeldne eller komplekse
sygdomme hos medlemmer af de europaeiske
netvaerk af referencecentre. ERN’erne patager sig
desuden kapacitetsopbygning og udveksling af bedste
praksis for ukrainske kompetente myndigheder og
sundhedsenheder.


https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks/european-reference-networks/governance-structure_en
https://health.ec.europa.eu/rare-diseases-and-european-reference-networks/european-reference-networks/governance-structure_en#%3A~%3Atext%3DEach%20ERN%20has%20a%20coordinator%2C%20and%20all%20coordinators%2Ctechnical%20and%20organisational%20aspects%20of%20the%252
https://www.eurordis.org/
https://erdera.org/
https://screen4care.eu/
https://www.orpha.net/
https://www.orpha.net/en/disease/classification




