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Antwort

der Bundesregierung

auf die Kleine Anfrage der Abgeordneten Jorg Rohde, Daniel Bahr (Miinster),
Heinz Lanfermann, weiterer Abgeordneter und der Fraktion der FDP
— Drucksache 16/3507 —

Versorgungssituation im Bereich Seltener Erkrankungen

Vorbemerkung der Fragesteller

Laut EU-Definition ist eine Erkrankung ,,selten, wenn weniger als einer von
2 000 Menschen unter diesem spezifischen Krankheitsbild leidet

Patienten mit Seltenen Erkrankungen sind eine heterogene Gruppe mit sehr un-
terschiedlichen Krankheitsbildern. Man schétzt, dass es etwa 5 000 bis 8 000
Seltene Erkrankungen gibt. Dazu gehort zum Beispiel das Krankheitsbild
Primérer Immundefekt. Im Prinzip gehoren auch Unfille mit sehr individuel-
len, oft deletéren Folgen zu den seltenen Erkrankungen.

Die Mehrzahl Seltener Erkrankungen nimmt einen schweren, chronischen und
zum Teil lebensbedrohlichen Verlauf. 80 Prozent der Seltenen Erkrankungen
sind genetisch bedingt und betreffen vor allem Kinder und Jugendliche. Viele
dieser Krankheiten sind unheilbar und fir Patienten und Angehdrige mit
schwersten Beeintrichtigungen der Lebensqualitét verbunden.

Auf EU-Ebene befasst man sich bereits seit lingerem mit dem Thema. So ent-
hélt das Aktionsprogramm der Gemeinschaft im Bereich der &ffentlichen Ge-
sundheit fiir die Jahre 2003 bis 2008 auch ein Kapitel zu Seltenen Erkrankun-
gen. Dieses bildet die Grundlage fiir die Férderung von Forschungsprogram-
men, Konferenzen und Projekten durch die EU, wie zum Beispiel den Aufbau
einer Europdischen Datenbank zu Seltenen Erkrankungen und der ,.Rare
Diseases Task Force™ der EU-Kommission. Zudem sind einzelne EU-Staaten
im Begriff, fiir Seltene Erkrankungen so genannte Centres of Reference (ECR)
zu identifizieren. Sechs Mitgliedstaaten arbeiten bereits mit dem Konzept bzw.
haben solche Zentren fiir sich definiert (Schweden, UK, Danemark, Belgien,
Frankreich, Italien). Im Vergleich hierzu besteht in Deutschland ein geringes
Bewusstsein iiber Seltene Erkrankungen.

Die hidufigste Ursache fiir die schwierige Situation von Betroffenen ist das
bestehende Informationsdefizit und unzureichende Aufklérung, denn selbst in
medizinischen Einrichtungen fehlt es haufig an spezifischem Wissen und der
notwendigen Aufkldrung.

Viele Betroffene erhalten erst nach jahrelanger Konsultation verschiedener
Arzte eine korrekte Diagnose. Andere werden nie richtig diagnostiziert. Bei zu
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spater oder fehlender Diagnose kénnen Patienten mit Seltenen Erkrankungen
nicht angemessen versorgt werden. Haufig gibt es keine wirksamen Therapien,
da die eigentlichen Krankheitsursachen nicht geklért sind.

Vorbemerkung der Bundesregierung

Aufgrund der Seltenheit der Erkrankungen gibt es nicht zu allen dieser Krank-
heiten verldssliche epidemiologische Daten. Der ,,WHO Report on Priority
Medicines for Europe and the World*“ geht von Schitzungen aus, wonach ca.
30 Millionen Menschen in der EU von einer seltenen Erkrankung betroffen sind,
das sind ca. 6 bis 8 Prozent der Gesamtbevdlkerung. In Deutschland sind wahr-
scheinlich mehr als 4 Millionen Menschen von iiber 7 000 seltenen Erkrankun-
gen betroffen. Das Bestreben der Bundesregierung zielt vor allem darauf ab,
MaBnahmen zu fordern, die zu konkreten Verbesserungen in der Diagnose und
Therapie von Erkrankungen beitragen. Hierzu gehort u. a. die aktive Koopera-
tion auf EU-Ebene, die hier deutlich giinstigere Voraussetzungen fiir einen soli-
den und evidenzbasierten Erkenntnisfortschritt bietet als isolierte nationale
MafBnahmen.

1. Teilt die Bundesregierung die Auffassung, dass es etwa 5 000 bis 8 000
Seltene Erkrankungen gibt?

2. Wie viele Menschen mit einer Seltenen Erkrankung leben in Deutschland?

Zu den Fragen 1 und 2 wird auf die Vorbemerkung der Bundesregierung ver-
wiesen.

3. Wie hoch ist die Quote der nicht diagnostizierten bzw. der falsch diagnosti-
zierten Seltenen Erkrankungen?

Dazu liegen der Bundesregierung keine Erkenntnisse vor.

4. Wie viele Immundefektzentren fiir Erwachsene und flir Kinder (bitte
getrennt ausweisen) gibt es in Deutschland?

Welche Zentren sind das?

In Deutschland werden Immundefektzentren nicht statistisch erfasst. Einzelne
Zentren werden von Universitétskliniken oder durch die jeweiligen medizi-
nischen Fachgesellschaften ausgewiesen.

5. Verfiigt die Bundesregierung iiber Erkenntnisse wie hoch die volkswirt-
schaftlichen Kosten sind, die durch zu spite oder falsche Diagnosestellung,
durch Fehltherapien, durch Arbeitsunfdahigkeit und Frithverrentung bei
Seltenen Erkrankungen entstehen?

6. Wenn nein, hilt die Bundesregierung es fiir sinnvoll, eine entsprechende
Studie in Auftrag zu geben?

Nein. Erhebungen iiber die volkswirtschaftlichen Kosten weit verbreiteter oder
seltener Erkrankungen tragen i. d. R. wenig zur Verbesserung der Versorgungs-
situation der betroffenen Patientinnen und Patienten bei. Die diesbeziiglichen
methodischen Konzepte sind iiberdies wissenschaftlich nicht unumstritten.
Daher bezieht sich das Bestreben der Bundesregierung vor allem darauf, Mal3-
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nahmen zu fordern, die zu konkreten Verbesserungen in der Diagnose und
Therapie von Erkrankungen beitragen.

7. Wo sieht die Bundesregierung die grofiten Defizite in der Diagnostik und
Behandlung Seltener Erkrankungen?

8. Welche Aktivititen hat die Bundesregierung bisher unternommen, um
Diagnostik und Therapie Seltener Erkrankungen zu verbessern, und welche
weiteren Malnahmen will sie in dieser Legislaturperiode ergreifen?

Seltene Erkrankungen manifestieren sich in nahezu allen Organen und haben
vielfach eine systemische Ausprigung, das heifit sie betreffen mehrere Organe
gleichzeitig. Die geringe Zahl von Patientinnen und Patienten, die an einem spe-
zifischen Krankheitsbild leiden, bringt eine Reihe von iibergreifenden struktu-
rellen Problemen mit sich. So konnen Betroffene nicht adédquat versorgt werden,
wenn eine korrekte Diagnose zu spét oder gar nicht erfolgen kann. Hierzu sind
i. d. R. interdisziplindre Behandlungsansétze erforderlich, die nur wenige spe-
zialisierte Zentren leisten konnen. Eine wirksame kausale Therapie steht in
vielen Fillen nicht zur Verfiigung und kann erst erarbeitet werden, wenn die
eigentlichen Krankheitsursachen gekldrt sind. Die Bildung von Netzwerken
trdgt dazu bei, dass in Gesundheitsversorgung und Wissenschaft Tétige
Forschungsergebnisse austauschen und somit effizienter arbeiten und forschen.

Das 2003 eingefiihrte Vertragsinstrument zur ambulanten Erbringung hoch
spezialisierter Leistungen und zur ambulanten Behandlung seltener Erkrankun-
gen durch Krankenhduser haben die Krankenkassen bisher kaum genutzt, ob-
wohl viele Krankenhéuser aufgrund der besonderen Qualifikation der Kranken-
hausirzte, ihrer Erfahrung und Routine, der vorhandenen Kompetenzbiindelung
und der Mdglichkeit, Risiken in der Behandlung besser beherrschen zu koénnen,
dafiir besonders geeignet sind. Das Vertragsmodell soll nunmehr mit dem GK V-
Wettbewerbsstarkungsgesetz durch ein Zulassungsmodell ersetzt werden: Kiinf-
tig soll ein Krankenhaus zur ambulanten Behandlung der in dem Katalog ge-
nannten hoch spezialisierten Leistungen, seltenen Erkrankungen und Erkran-
kungen mit besonderen Krankheitsverldufen berechtigt sein, wenn es im jewei-
ligen Land auf Antrag des Krankenhaustrigers dazu bestimmt worden ist. Ziel
dieser wichtigen Neuregelung ist die qualitativ und quantitativ ausreichende
ambulante Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten in dem genannten
speziellen Versorgungsbereich.

Im Ubrigen wird auf die Antwort zu Frage 10 verwiesen.

9. Welche Moglichkeiten sieht die Bundesregierung, um den Informations-
stand in der Bevolkerung, aber insbesondere auch bei den Arztinnen und
Arzten zu verbessern?

Die EU forderte im Zeitraum von 1999 bis 2003 Projekte u. a. zur Entwicklung
eines europdischen Netzwerks fiir Informationen iiber seltene Krankheiten, zum
Aufbau transnationaler Zusammenarbeit und Netzwerkbildung sowie zur
Errichtung von Systemen zur Verbesserung der Informationssammlung, der
Analyse und Weitergabe des Wissens iiber seltene Krankheiten. Daraus ist
ORPHANET, eine Datenbank fiir seltene Krankheiten und seltene Medikamente
hervorgegangen (www.orphanet.de). Es ist das Ziel von Orphanet, Diagnose und
Behandlung seltener Krankheiten zu verbessern. Dazu gehoren genetische und
autoimmun bedingte Erkrankungen, ebenso wie Infektionskrankheiten, Krebs-
erkrankungen und solche Krankheiten, die heutzutage noch nicht sicher diag-
nostiziert werden konnen.
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Hinsichtlich der drztlichen Aus-, Fort- und Weiterbildung im Bereich der Selte-
nen Erkrankungen ergeben sich fiir den Bund nur beschriankte Moglichkeiten,
die sich lediglich auf die Erstausbildung zum Beruf beziehen. Fort- und Weiter-
bildungen fallen generell in die Zusténdigkeit der Lander, die diese Zustindig-
keit in ihren Heilberufe-Kammergesetzen der Selbstverwaltung (Landesérzte-
kammern) libertragen haben.

Die Approbationsordnung der Arzte bietet jedoch geeignete Ansatzpunkte, um
in den verschiedenen Fichern zum Beispiel ,,Kinderheilkunde®, ,,Innere Medi-
zin“, und im Querschnittsbereich ,,Infektiologie, Immunologie* oder ,,Klinische
Umweltmedizin® Seltene Erkrankungen zu thematisieren. Damit gibt es im Bun-
desrecht Grundlagen, die es den fiir die Umsetzung der Approbationsordnung
zustandigen Universititen ermoglichen, dieses Thema in ihre Ausbildungscurri-
cula aufzunehmen und dabei auch neueste wissenschaftliche Erkenntnisse mit
einflieBen zu lassen.

10. In welchem Umfang und fiir welche Projekte unterstiitzt die Bundesregie-
rung die Forschung im Bereich Seltener Erkrankungen, und hilt sie diese
Unterstiitzung fiir ausreichend?

Wenn nein, welche weiteren Schwerpunkte wird sie in den nichsten Jah-
ren setzen, und wie wird sie diese fordern?

Das Bundesministerium fiir Bildung und Forschung (BMBF) fordert seit 2003
zehn krankheitsspezifische Netzwerke flir seltene Erkrankungen mit insgesamt
ca. 30 Mio. Euro fiir 5 Jahre. Dadurch wird bei diesen Krankheiten die Koope-
ration zwischen Grundlagenforschung und klinischer Forschung auf nationaler
Ebene gebiindelt. Selbsthilfegruppen der Patientinnen und Patienten sind eng in
diese Zusammenarbeit eingebunden. So konnen Krankheitsursachen und -ver-
laufe systematisch erforscht, spezifische Diagnosen gestellt, der Informations-
transfer optimiert und eine kompetente Patientenversorgung gesichert werden.
Die nationale Forderung schafft die Grundlage fiir eine verstérkte internationale
Vernetzung dieser Forschung.

Dariiber hinaus forderte und fordert das BMBF zahlreiche weitere Projekte zum
Thema Seltene Erkrankungen im Rahmen der ,,Kompetenznetze in der Medi-
zin“, zum Beispiel das Kompetenznetz fiir padiatrische Himatologie und Onko-
logie (Laufzeit: 1999 bis 2008, insg. 15 Mio. Euro), das Kompetenznetz ange-
borene Herzfehler (Laufzeit: 2003 bis 2008, insgesamt 12,5 Mio. Euro, eine
dritte Forderphase Phase von 3 Jahren ist geplant), sowie weitere Projekte u. a.
im Rahmen des Nationalen Genomforschungsnetzes und der innovativen Thera-
pien.

Eine Ausweitung der Forschungsforderung fiir seltene Erkrankungen zusammen
mit weiteren Forschungsforderorganisationen auf EU-Ebene befindet sich zur-
zeit in Planung.

11. Wie steht die Bundesregierung dazu, bei Seltenen Erkrankungen die Wei-
terbehandlung Erwachsener in Kinderkliniken/-abteilungen zu ermdg-
lichen, deren Versorgung anderenfalls nicht, nicht wohnortnah oder nicht
in der notwendigen Qualitit gewihrleistet werden kann?

Die liberwiegende Zahl der seltenen Erkrankungen manifestiert sich im Kindes-
alter. Erwachsene Betroffene brauchen besondere Betreuung. Eine optimierte
Versorgung kann nur durch spezialisierte Zentren in enger Zusammenarbeit aller
Disziplinen geleistet werden. Mit dem GKV-Modernisierungsgesetz ist die ge-
setzliche Grundlage geschaffen worden, mit der der notwendigen Versorgungs-
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struktur in der Betreuung Erwachsener eine adidquate Entgeltregelung gegen-
iibergestellt wird.

12. Spiegeln die diagnosebezogenen Fallpauschalen die spezifischen Beson-
derheiten bei der Behandlung Seltener Erkrankungen nach Auffassung der
Bundesregierung angemessen wider?

Die Abbildungsgenauigkeit des diagnosebezogenen Fallpauschalensystems, das
von den Selbstverwaltungspartnern auf der Bundesebene (Deutsche Kranken-
hausgesellschaft, Spitzenverbédnde der Krankenkassen, Verband der privaten
Krankenversicherung) einzufiihren und weiterzuentwickeln ist, hat in den letz-
ten Jahren erheblich zugenommen. Insbesondere konnte eine bessere und sach-
gerechtere Vergiitung der Leistungen der Maximal- und Hochleistungsmedizin
erreicht werden. Die systematische Priifung auf seltene, aber extrem teure Falle
ist ein expliziter Schwerpunkt der Weiterentwicklung des neuen Entgeltsystems.
Themen, bei denen aufgrund dieser Analysen wichtige Fortschritte in der sach-
gerechten Abbildung seltener Erkrankungen erreicht wurden, sind zum Beispiel
sehr seltene angeborene Stoffwechselerkrankungen (z. B. Morbus McArdle),
sehr seltene Erkrankungen wie himophagozytare Erkrankungen oder mitochon-
driale Zytopathien.

Zur sachgerechten Vergiitung des bei der Behandlung seltener Erkrankungen
entstehenden Behandlungsaufwands besteht daneben die Moglichkeit, kranken-
hausindividuelle Entgelte fiir neue Untersuchungs- und Behandlungsmethoden
zu vereinbaren (§ 6 Abs. 2 des Krankenhausentgeltgesetzes). Ferner konnen fiir
hoch spezialisierte Leistungen, die aufgrund der Komplexitdt der Behandlung
mit ungewdhnlich hohen Behandlungskosten verbunden sind und die nur von
sehr wenigen spezialisierten Krankenhdusern mit {iberregionalem Einzugsgebiet
erbracht werden, krankenhausindividuell gesonderte Zusatzentgelte vereinbart
werden (§ 6 Abs. 2a des Krankenhausentgeltgesetzes).

13. Wie steht die Bundesregierung dazu, die Kosten fiir die Behandlung Sel-
tener Erkrankungen bei niedergelassenen Arzten und medizinischen Ver-
sorgungszentren auflerhalb der Budgets zu finanzieren, und zwar auch im
zukiinftigen Vergiitungssystem und dafiir zu sorgen, dass aufgrund solcher
Behandlungskosten keine Abstaffelungen erfolgen kénnen?

Wie ordnet sie in diesem Zusammenhang das Urteil des Bundesverfas-
sungsgerichts vom 6. Dezember 2005 (— 1BvR 347/98 —) zur Leistungs-
pflicht der gesetzlichen Krankenkassen bei lebensbedrohlichen oder regel-
maBig tddlichen Erkrankungen ein?

Seit dem 1. Januar 2004 wurde den gesetzlichen Krankenkassen und Kranken-
hdusern die Moglichkeit eingerdumt, Vertriage {iber die ambulante Erbringung
zur Behandlung seltener Erkrankungen einschlieflich der Vergiitung abzu-
schlieBen (§ 116b Abs. 2 ff. SGB V). Budgets und Abstaffelungen sind gesetz-
lich nicht vorgegeben. Wie in der Antwort zu Frage 8 ausgefiihrt, sieht der Ent-
wurf des GKV-Wettbewerbsstarkungsgesetzes anstelle dieses Vertragsmodells
ein Zulassungsverfahren fiir Krankenhduser vor (§ 116b Abs. 2 ff. SGB V-E).
Dies ist Ausdruck des Bestrebens, eine qualitativ und quantitativ ausreichende
ambulante Versorgung der gesetzlich Krankenversicherten in speziellen Versor-
gungsbereichen, u. a. bei seltenen Erkrankungen, sicherzustellen. Hinsichtlich
der Vergiitung sind weiterhin keine Budget- oder Abstaffelungsregelungen vor-
gesehen. Zudem ist eine Kiirzung der Gesamtvergiitungen der Vertragsérztinnen
und Vertragsirzte zur Finanzierung der mit den ambulanten speziellen Leistun-
gen der zugelassenen Krankenhéuser verbundenen Mehrausgaben der Kranken-
kassen nicht vorgesehen. Anzunehmen ist, dass bereits heute der groBere Teil
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der Versorgung von Patientinnen und Patienten mit seltenen Erkrankungen in
speziellen Zentren an Krankenh&usern geleistet wird. Fiir diejenigen niederge-
lassenen Arztinnen und Arzte, die ausnahmenweise seltene Erkrankungen in ih-
ren Praxen behandeln, wird zudem im kiinftigen vertragsérztlichen Vergiitungs-
system eine weitgehende Kalkulierbarkeit des Honorars durch Einfiihrung einer
Euro-Gebiihrenordnung gegeben sein, so dass nach aktueller Erkenntnislage
keine Sonderregelungen erforderlich erscheinen.

Aus dem in der Frage zitierten Beschluss des Bundesverfassungsgerichts kann
keine Verpflichtung zu einer spezifischen Art und Weise der Vergiitung der Leis-
tungserbringer bei der Behandlung dieser Versicherten hergeleitet werden: Be-
schlussgegenstand war lediglich die Frage, welchen Inhalt der Behandlungsan-
spruch des Versicherten gegen seine Krankenkasse im Falle ,einer lebens-
bedrohlichen oder regelmifig todlichen Erkrankung* hat.

14. Welchen Stellenwert misst die Bundesregierung den Selbsthilfegruppen
bei Umgang mit Seltenen Erkrankungen zu?

Sieht sie bei der Einbindung Defizite, und wenn ja, welche und was will
sie unterstiitzend tun, um diese zu beheben?

Selbsthilfegruppen ergidnzen allgemein das professionelle Versorgungssystem
und stellen zusitzliche Ressourcen fiir die Betroffenen durch Erfahrungsaus-
tausch und gegenseitige Unterstlitzung dar. Die Bundesregierung erachtet des-
halb die Selbsthilfe als unerldsslich. Deshalb soll mit dem GKV-Wettbewerbs-
stirkungsgesetz die Selbsthilfeférderung verbessert werden. Davon kann auch
die Selbsthilfearbeit bei Seltenen Erkrankungen profitieren, wie beispielsweise
die Allianz Chronischer Seltener Erkrankungen e. V. (Achse), ein Netzwerk von
Selbsthilfeverbénden fiir seltene Erkrankungen, das sich zum Ziel gesetzt hat,
iiberregionale Selbsthilfeorganisationen fiir Menschen mit Seltenen Erkrankun-
gen zu unterstiitzen und das allgemeine Wissen dariiber zu vergréBern.

15. Welche Uberlegungen gibt es in der Bundesregierung, den Informations-
austausch und die Zusammenarbeit zwischen Politik, Wissenschaft, In-
dustrie, Forschung, praktizierenden Arzten, Kostentrigern und Selbst-
hilfegruppen zu verbessern?

Die Bundesregierung steht im Dialog mit allen fiir den Bereich Seltene Erkran-
kungen wichtigen Akteuren und setzt sich in den verantwortlichen Gremien fiir
die Verbesserung von Forschung und Versorgung fiir und von Menschen mit
chronischen seltenen Erkrankungen ein.

16. Wie bewertet die Bundesregierung die Entwicklungen, MaBnahmen und
Initiativen bzgl. Seltenen Erkrankungen auf EU-Ebene (z. B. die Integra-
tion des Kapitels zu Seltenen Erkrankungen im Aktionsprogramm der
Gemeinschaft im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit 2003 bis 2008,
Unterstiitzung von Projekten durch Fordermittel und Forschungsrahmen-
programme etc.)?

Wie bewertet die Bundesregierung die Entwicklung von Konzepten zu
Centres of Reference (ECR) fiir Seltene Erkrankungen in anderen EU-
Mitgliedstaaten?

Das Aktionsprogramm der Gemeinschaft im Bereich der 6ffentlichen Gesund-
heit orientiert sich an drei Schwerpunkten: Gesundheitsinformationen, rasche
Reaktion auf Gesundheitsgefahren und Gesundheitsforderung durch Beriick-
sichtigung der Gesundheitsfaktoren. Im Jahresarbeitsplan fiir das Jahr 2006 wur-
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den die ,,Gruppen von Patientinnen und Patienten mit seltenen Erkrankungen*
als neue Prioritdt fiir den Bereich ,,Gesundheitsinformation® aufgenommen.
Entsprechend wurden in diesem Bereich aus den Mitteln fiir 2006 zwolf Projekte
mit einem Gesamtfordervolumen von 6 182 778 Euro fiir diese Thematik zur
Forderung empfohlen. An acht der Projekte sind deutsche Institutionen als Part-
ner beteiligt. Ein weiteres (,,European Centres of Reference Network for Cystic
Fibrosis®) wurde von einer deutschen Institution beantragt. Die Entwicklung in
diesem Bereich wird positiv beurteilt.

Die Europiische Union fordert im 6. Forschungsrahmenprogramm (FRP) insge-
samt 56 Projekte mit 776 Partnern, davon 115 aus Deutschland, mit einer For-
dersumme von 218 Mio. Euro, die sich wie folgt verteilt:

In den Arbeitsprogrammen der Thematischen Prioritdit 1 (Life Sciences
Health — LSH) gab es 19 topics zum Thema ,,Seltene Erkrankungen®. Hierzu
wurden insgesamt 47 Projekte mit 705 Partnern (davon 108 aus Deutschland)
mit einer Fordersumme von insgesamt 204,2 Mio. Euro gefordert.

Weitere Ausschreibungen gab es in den Bereichen der European Research Area
Networks (ERA-Net) und ,,Forschung zur Politikunterstiitzung* (auch 8. Priori-
tdt genannt). Als Era-Nets werden drei Projekte mit 13 Partnern (davon drei aus
Deutschland) mit 2,5 Mio. Euro gefordert sowie im Bereich ,,Forschung zur
Politikunterstlitzung* zum Thema SARS sechs Projekte mit 58 Partnern (da-
runter vier aus Deutschland) mit 11,3 Mio. Euro.

Im Rahmen der Forschungsforderung der EU wurden im 6. FRP somit zahl-
reiche Aktivititen zu Seltenen Erkrankungen gefordert.

Auch im Entwurf des Spezifischen Programms ,,Zusammenarbeit” des 7. FRP
(2007 bis 2013) ist in der ersten thematischen Prioritét ,,Gesundheit™ die Forde-
rung Seltener Krankheiten weiterhin vorgesehen.

Die Bundesregierung tauscht sich im Rahmen ihrer Mitarbeit in den einschlagi-
gen Gremien (siche Antwort zu Frage 17) auch mit anderen EU-Mitgliedstaaten
aus. Hieraus hat sich bislang jedoch keine Erkenntnisgrundlage ergeben, die
eine Bewertung der konzeptionellen Ansétze in anderen EU-Mitgliedstaaten
erlaubt.

In Deutschland liegen die Sicherstellung der Versorgung der von seltenen Er-
krankungen Betroffenen und die eventuelle Einrichtung von Referenzzentren in
der Zustindigkeit der Lander. Der Bundesrat hat zur Mitteilung der Kommission
der Europédischen Gemeinschaften iiber die Reaktion auf den Reflexionsprozess
auf hoher Ebene tiber die Patientenmobilitdt und die Entwicklung der gesund-
heitlichen Versorgung in der Europdischen Union Stellung genommen. Hierin
wird bekréftigt, dass sich die Einrichtung von Referenzzentren an die im EG-
Vertrag gezogenen Grenzen, einschlieBlich des Artikels 152 EG-Vertrags, zu
halten habe und dass der bei den Beratungen in den Vordergrund gestellte Netz-
werkgedanke die Planungshoheit der Lander beriicksichtige. Gleichwohl ver-
spreche der Aufbau von Netzwerken Européischer Referenzzentren einen euro-
pdischen Mehrwert durch den Austausch hochqualitativer Expertisen, der
sowohl dem Wissenschafts- und Gesundheitsstandort Europa im Sinne der
Lissabonstrategie zugute kommt als auch dem einzelnen Patienten mit seinen
spezifischen Versorgungsbediirfnissen.

17. Welche Formen der Zusammenarbeit gibt es zwischen der Bundesregie-
rung und den EU-Institutionen (Européische Kommission Generaldirek-
tion Gesundheit und Verbraucherschutz; Rare Diseases Task Force; Euro-
pdisches Parlament etc.) im Bereich Seltene Erkrankungen?

Die Bundesregierung steht mit allen genannten Institutionen der EU in Verbin-
dung und arbeitet in den einschlégigen Gremien aktiv mit.
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18. Gibt es eine offizielle Verbindungsperson fiir den Bereich Seltene Erkran-
kungen zwischen der Bundesregierung und der EU- Kommission?

Wenn ja, wie hidlt die Bundesregierung es fiir sinnvoll, den Selbsthilfe-
gruppen diese Verbindungsperson bekannt zu machen?

Die Stindige Vertretung Deutschlands bei der EU hélt im Rahmen ihrer Aufga-
ben Kontakt auch zur EU-Kommission. Fiir den Bereich der Seltenen Erkran-
kungen gibt es keine spezielle offizielle Verbindungsperson.

19. Mit welchen Maflnahmen unterstiitzt die Bundesregierung die Aktivititen
im Bereich Bekdmpfung Seltener Erkrankungen auf EU-Ebene?

Inwieweit hat die Bundesregierung die relevanten Punkte des Bereichs
Seltene Erkrankungen im Aktionsprogramm umgesetzt?

Das derzeit laufende Aktionsprogramm der Gemeinschaft im Bereich der
Offentlichen Gesundheit 2003 bis 2008 ist ein Aktionsprogramm der Kommis-
sion, das die einzelstaatliche Politik erginzen soll. Es zielt auf den Schutz der
menschlichen Gesundheit und auf Verbesserungen im 6ffentlichen Gesundheits-
wesen ab. In jahrlichen Arbeitsprogrammen werden unter Beteiligung der Mit-
gliedstaaten Arbeitsschwerpunkte festgelegt und Fordergelder zur Verfligung
gestellt, fir die sich Institutionen aus allen beteiligten Staaten bewerben konnen.
Insofern existiert keine Verpflichtung zur Umsetzung fiir die Mitgliedstaaten.
Zur Unterstiitzung potenzieller Antragsteller bietet die Bundesregierung Infor-
mationen und technische Unterstiitzung an.

20. Erfolgt ein regelméBiger Informationsaustausch iiber Seltene Erkrankun-
gen zwischen der Bundesregierung und dem DG SANCO der EU-Kom-
mission (Europdische Kommission Generaldirektion Gesundheit und Ver-
braucherschutz), und wenn ja, um welche Informationen handelt es sich?

Ein Informationsaustausch findet Anlass bezogen statt. Dariiber hinaus wird auf
die Antwort zu Frage 17 verwiesen.
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