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BEGRUNDEL SE

RESUME

Kommissionen foreddr et mere strategisk samarbejde mellem EU's medlemsstater om
forskning og udvikling (F&U) med henblik pa at |afte store samfundsmaessige udfordringer.
En méde at gennemfare et sddant samarbejde pa er ved hjadp af en ny strategi om "fadles
programmering” af forskningsindsatsen. Fadles programmering indebager, at
medlemsstaterne frivilligt og efter princippet om “variabel geometri” (dvs. hvor
deltagerkredsen skifter) deltager i formulering, videreudvikling og gennemfarelse af fadles
strategiske forskningsdagsordener. Neurodegenerative sygdomme, navnlig Alzheimers
sygdom, er blevet foresldet som genstand for et pilotprojekt.

Man regner med, at der i Europai dag er omkring 7,3 mio. mennesker, der lider af Alzheimers
og beslaggtede lidel ser, og dette tal forventes at vaae steget til det dobbeltei 2010. Alzheimers
forventes at medfere en tung og voksende byrde for sundhedssystemerne, herunder uformelle
omsorgsordninger og langtidsplgeordninger, i Europa. | et aldrende samfund tiltrackker
forskning i neurodegenerative sygdomme betydelige gkonomiske og menneskelige ressourcer,
bade i EU som helhed og fra EU's rammeprogram for forskning og teknologisk udvikling
(FTU).

Trods dette findes der i dag ikke nogen effektiv behandling, der kan bremse eller standse
svakkelsen af hjernens funktion. Tidlig diagnose er stort set umulig, og da sygdommen derfor
ofte konstateres for sent, er mulighederne for behandling, der kan afbede sygdommens
virkninger, begraansede. Hvis det skal lykkes at bekaampe neurodegenerative sygdomme i
amindelighed og Alzheimers i saadeleshed, er det absolut ngdvendigt med en malrettet
forskningsindsats, der omfatter bade forebyggelse, diagnose og behandling. En koordinering
af forskningen i Europa vil give mervaadi og bedre resultater og fere til mere preecise
diagnoseredskaber og mere effektive behandlingsformer.

| september og december 2008 anbefalede Radet i sine konklusioner, at der iveaksadtes et
fadles europad sk initiativ pa dette omrade baseret pa fadles programmering. Radet opfordrede
Kommissionen til at forelamgge et fordag til en radshenstilling med henblik pa at ivaarksadte
dette pilotinitiativ i 2009.

Falgelig indeholder det aktuelle forslag en opfordring til medlemsstaterne om at arbejde hen
imod en fadles vision for, hvordan samarbejde og koordinering pa europadsk plan kan hjadpe
os til at forstd, opspore, forebygge og bekaampe neurodegenerative sygdomme, saalig
Alzheimers, og opstille en strategisk forskningsdagsorden med forskningsbehov og -mal pa
mellemlang sigt samt en gennemferelsesplan med hgjt prioriterede mal, milepade og
tidsfrister. Foranstaltningerne kunne for eksempel omfatte udveksling af oplysninger om
nationale programmer, forskningsaktiviteter og sundhedssystemer, udpegning af omrader, der
kan drage fordel af koordinering, fedles forslagsindkaldelser eller samling af ressourcer,
fremme af mobilitet og uddannelse pa tvaa's af faggramser og sektorer samt udforskning af
mulighederne for fadles brug af forskningsinfrastruktur og etablering af net mellem
forskningscentre.

Medlemsstaterne opfordres ogsa til at samarbejde med Kommissionen om at udforske mulige
initiativer fra Kommissionens side, baseret pa de eksisterende instrumenter, med det formdal at
bistd medlemsstaterne med at udforme og gennemfare den fadles forskningsdagsorden eller
fremme fadles programmering pa dette omrade.
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1 PA VEIJMOD FALLES PROGRAMMERING

Indtil for nylig var de vigtigste midler til at fremme samarbejde inden for videnskab og
teknologi i Europa tvaanational e samarbej dsforskningsprojekter og -netvaak.

| 2008 foreslog Kommissionen en ny strategi, "fadles programmering”, for storstilede fadles
offentlige forskningsinitiativer p& europadsk plan'. Fadles programmering er et produkt af den
reviderede Lissabonstrategi og gar ud pa, at mediemsstaterne frivilligt og efter princippet om
"variabel geometri" deltager i formulering, videreudvikling og gennemfarelse af fadles
strategiske forskningsdagsordener, der bygger pa en fadles vision om, hvordan man lefter
vaesentlige samfundsudfordringer, som medlemsstaterne ikke kan takle hver for sig.

| september 2008 anerkendte Radet, at neurodegenerative sygdomme set pa baggrund af den
aldrende europad ske befolkning udger et vaesentligt problem, og at det er ngdvendigt at forsta,
opspore, forebygge og beksampe de grundlaggende mekanismer, der udlgser disse
sygdomme, saalig Alzheimers. Rédet anbefalede, at der blev ivaaksat et europadsk initiativ,
der kan samle medlemsstaterne, Kommissionen og andre interesseparter i en indsats for at
begramse forekomsten af neurodegenerative sygdomme og issa Alzheimers”.

| december 2008 fastslog Radet derfor i sine konklusioner, at det er nadvendigt at ivaarkszte
et pilotinitiativ vedrarende fadles programmering af forskningsindsatsen til bekaampelse af
neurodegenerative sygdomme, issa Alzheimers, og Rédet opfordrede Kommissionen til at
forelasgge et fordag til en rédshenstilling med henblik pa at forberede dette pilotinitiativ
hurtigst muligt i 20093,

Via en uformel arbejdsgruppe, der blev nedsat under det franske formandskab, tog
medlemsstaterne fat pa at drefte, hvordan pilotinitiativet bedst kunne udformes. Dreftelserne
farte til en hensigtserklaging i december 2008, som 10 medlemsstater og et land, der er
associeret til det syvende rammeprogram, tilsluttede sig.

Erklagingen, der understreger disse landes vilje til at |gfte udfordringen, udstikker rammerne
for en fadles vision pa omrédet, opregner de forskningsomrader, hvor en europadsk indsats
kan give mervaadi, og beskriver en forelgbig forvaltningsstruktur. Erklagringen er blevet
forelagt for gruppen pa hgjt plan for fadles programmering, og repraesentanter fra 20 lande
arbejder nu pa at formulere et kommissorium for et forvaltningsorgan for dette pilotinitiativ.

Et emnefor fadles programmering

Under det franske formandskab i 2008 blev neurodegenerative sygdomme og navnlig
Alzheimers udpeget af medlemsstaterne som et forskningsomrade af stor samfundsmaessig
betydning, hvor et initiativ baseret pa fadles programmering vil give betydelig merveadi
sammenlignet med den nuvaarende opsplittede indsats i det europad ske forskningsrum.

Der er et reelt og akut behov for, at den europaaske indsats inden for grundforskning, klinisk
forskning og socialforskning pa dette omrade samles og koordineres. Eftersom hovedparten af
forskningen i neurodegenerative sygdomme stadig befinder sig i den prakliniske fase, vil
offentligt finansieret forskning kunne bidrage til gennembrud pa omrader som biomarkgrer,

! K OM(2008) 468.
2 http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/08/st13/st13668.en08. pdf
3 http://register.consilium.europa.eu/pdf/en/08/st16/st16775.en08. pdf
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udvikling af nye forebyggelses- og diagnosekriterier og -metoder og afprevning af nye
behandlingsmetoder i storstilede kliniske forsgg. Dette vil @ge Europas chancer for at forst,
opspore, forebygge og bekeaampe de grundlaggende mekanismer, der udigser disse
sygdomme, saalig Alzheimers, og for at tilbyde patienter, der lider af disse sygdomme, en
bedre behandling. Samtidig vil det |ette den gkonomiske byrde, der er forbundet med at have
sa stor en befolkningsgruppe, der lider af neurodegenerative sygdomme.

2. BEKAMPELSE AF NEURODEGENERATIVE SYGDOMME, SARLIG
ALZHEIMERS

Et vaesentligt problem for folkesundheden i Europa

Neurodegenerative sygdomme er arvelige eller sporadisk forekommende lidelser, der
kendetegnes ved en fremadskridende svakkelse af nervesystemet, som ofte haanger sammen
med atrofi i de bergrte dele af det centrale eller perifere nervesystem. Der er tale om en
heterogen gruppe af aderdomsrelaterede kroniske sygdomme med varierende arsager.

Alzheimers er den mest udbredte neurodegenerative sygdom og tegner sig for omkring
50-70 % af ale tilfadde af demens, efterfulgt af Parkinsons sygdom®. | 2006 var 7,3 mio.
europasere i de 27 medlemsstater ramt af demens’. Alzheimers er den fjerde mest almindelige
arsag til sygdomsbyrden i hgjindkomstlande.

Med stigningen i den forventede levealder i Europa vil dette tal stige dramatisk, og nuvaarende
prognoser taler om en fordobling af antallet af patienter med Alzheimers eller beslaggtede
lidelser hvert tyvende & i EU-27°.

Befolkningen i Europa bliver addre, og gruppen af mennesker over 80 & udger den hurtigst
voksende befolkningsgruppe i de fleste europaaske lande. 70 % af Alzheimerpatienterne er 75
a eller addre. Demens forventes derfor at blive en af de sterste udfordringer for
sundhedssystemerne, herunder de uformelle omsorgsordninger og langtidsplejeordningerne, i
de kommende artier.

Alzheimers og beslaagtede lidelser er uhelbredelige, men patienterne kan leve videre i 7-12 &
efter den farste diagnose, mens deres tilstand gradvis forvaares. Sygdommen viser sig ved en
fremadskridende forringelse af forskellige funktioner, herunder hukommelsen, evnen til at
raesonnere og til at kommunikere samt faardigheder, der er nadvendigei det daglige liv.

Alzheimers er en frygtelig lidelse for patienterne selv og lasgger samtidig en meget tung byrde
pa familiens skuldre. Familiemedlemmer, der plejer den syge, er ofte selv gamle og
skrgbelige og er i vid udstragkning plaget af depressioner og fysiske sygdomme og dermed
nedsat livskvalitet. Dette betyder, at Alzheimers medferer store omkostninger for samfundet
som helhed: Ifglge Dementia in Europe Yearbook (2008) udgjorde de samlede direkte
udgifter og omkostningerne ved uformelle plejeordninger i forbindelse med Alzheimers og

M. Flint Beal, Anthony E. Lang, Albert C. Ludolph. "Neurodegenerative diseases: neurobiology,
pathogenesis and therapeutics', Cambridge University Press 2005.

http://ec.europa.eu/heal th/ph_informati on/dissemination/echi/docs/dementia2_en.pdf

"Alzheimer’'s disease: Scientific, medical and societal implications, Synthesis and recommendations”,
INSERM, 2007.
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andre demensfremkaldende sygdomme i 2005 i alt 130 mia. EUR for EU-27. Heraf gik 56 %
til uformelle plejeordninger’.

Behov for en omfattende for skningsindsats

Man ved ikke nok om arsagerne til Alzheimers og beslaggtede lidelser, men det stér klart, at
sygdommen indebager strukturelle og kemiske andringer i hjernen, der farer til, at
hjernevaevet der.

Der findes i dag ikke nogen behandling mod Alzheimers, der kan bremse eller standse
svakkelsen a hjernecellerne®. De eksisterende behandlingsmetoder er stadig meget
begramsede og gar for det meste ud pa at behandle symptomerne snarere end at helbrede. Selv
om vores viden om sygdommen er vokset vassentligt i lebet af de senere ar, har vi langt fra et
fuldstaendigt billede, og der er ikke umiddelbart udsigt til en behandling, der kan bremse eller
standse sygdommens udvikling.

Dertil kommer, at diagnosen for det meste stilles for sent til, at man kan fa det fulde udbytte
af de behandlingsmetoder, der findes i dag. Der er observeret visse genetiske,
adfaadsmaessige, kardiovaskulaae og ernaaingsmaessige risikofaktorer, men der er stadig
behov for undersggelser af forebyggelse pa lang sigt for at finde ud af, om antallet af
sygdomstilfedde kan reduceres. Desuden ska den mulige forbindelse mellem
sundhedsbel astende miljafaktorer og neurodegenerative sygdomme undersgges til bunds.

Den vigtigste arsag til bekymring ifelge de foreliggende epidemiologiske data er, at der er
langt flere tilfadde af Alzheimersi EU end dem, der diagnosticeres’. | dag f& kun omkring en
tredjedel af alle personer med Alzheimers stillet en formel diagnose i Igbet af deres sygdom.
Nar diagnosen tilles, er det ofte for sent for patienterne at tage stilling til deres fremtid.
Kampen mod neurodegenerative sygdomme og navnlig Alzheimers kraever derfor, at vi
mobiliserer en forskningsindsats, der dakker hele spektret fra forebyggelse over diagnose til
behandling. Indsatsomraderne for den fremtidige forskning ber omfatte: forebyggelse,
biomarkarer, herunder genetisk disposition, billeddannelsesteknologi, metoder til tidlig
diagnose gennem en tvaafaglig fremgangsméade, standardisering af diagnostiske kriterier og
diagnoseredskaber, store databaser, der kan bruges til befolkningsundersagelser, samt
behandlingsstrategier og kliniske forsgg med nye kemiske stoffer, biologiske lasgemidler,
vacciner og teknologier.

Et omrade af stigende betydning for for skningsstetten i Europa
Den nuvaxrendeindsatsi medlemsstaterne

Alzheimers og beslasgtede lidelser udger en fadles udfordring for alle medlemsstaterne, da
forekomsten af demens procentvis er stort set ens i de forskellige lande. Disse sygdomme
medferer ogsa saalige udfordringer for maden at levere sundhedsydelser pa Ofte er de
ydelser, der tilbydes i dag, ikke tilpasset behovene, og der savnes kapacitet, kontinuitet og
viden.

Alzheimer Europe (2008): Dementiain Europe Y earbook 2008.

2009 Alzheimer’ s disease facts and figures', US Alzheimer’s Association,
http://www.alz.org/national /documents/report_al zf actsfigures2009. pdf

Moise, P., Schwarzinger, M., Um M-Y (2004): "Dementia Carein 9 OECD Countries. A comparative
analysis, OECD Health Working Papers No 13", OECD, Paris.
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Pa baggrund af den forventede stigning i den byrde, som neurodegenerative sygdomme og
salig Alzheimers vil medfare for sundhedssystemerne i Europa, er de fleste europadske
lande begyndt at indse behovet for saalige omfattende strategier for, hvordan kampen mod
Alzheimers og beslasgtede lidelser skal tages op. | mange lande er Alzheimers ved at blive et
nyt saaligt indsatsomrade for forskningen.

En rakke lande har indfert eller er i faad med at indfare nationale planer. | 2008 udpegede
Frankrig neurodegenerative sygdomme, og ssalig Alzheimers, som et hgjt prioriteret
forskningsomrade og vedtog en national plan p& dette omréde til en vaadi af 1,6 mia. EUR™.
England ivagksatte i 2008 en national strategi for demens, livslang sundhed og velvaae** med
et budget pa 150 mio. GBP i de faerste to & samt en undersggelse af neurodegeneration i det
|agevidenskabelige forskningsrads regi'?, og samme & ivazksatte Skotland et initiativ om
demens som nationalt indsatsomrade™. Norge vedtog en national plan for demens frem til
2015™ med fem overordnede strategier for de fremtidige udfordringer for sundhedssystemet.
Tidlig diagnose af neurodegenerative sygdomme, herunder Alzheimers, blev i 2008 udpeget
af det tyske forbundsministerium for uddannelse og forskning (BMBF) som et af seks saalige
indsatsomréder’®. Desuden er der oprettet et tysk center for neurodegenerative sygdomme,
Deutsches Zentrum fir Neurodegenerative Erkrankungen, i Bonn med et arligt budget pa 50
mio. EUR.

| Sverige blev der i 2005 etableret et "Brain Power Network” som et nationalt samarbejde
mellem de seks stiftere med en investering pa 100 mio. SEK over en femarsperiode. Formalet
med netvagket er at forbedre mulighederne for tidlig diagnose, behandling og plge af
patienter, der er ramt af neurodegenerative sygdomme'®. | Irland er der afsat taet ved 100 mio.
EUR til forskning i alderdomsrelaterede sygdomme og pleje af addre'’.

Nederlandene® og Italien har gennem flere & finansieret store kohorteundersegelser pa dette
omréde og har sdledes skabt en vigtig samling af forskningsdata. Italien har udpeget
Alzheimers som et forskningsemne af saalig stor betydning for det italienske
sundhedsministerium®. Spanien har skabt en rakke konsoliderede nationale netvaak for
biomedicinsk forskning i neurodegenerative sygdomme og mental sundhed®.

Den nuvae ende indsats pa EU-plan

Forskningen i neurodegenerative sygdomme og saalig Alzheimers har ogsa nydt stigende
opmagksomhed pa europadsk plan. Under det gette FTU-rammeprogram blev der tildelt

10 Den franske Alzheimerplan 2008-2012, http://www.plan-al zheimer.gouv.fr/

n “Living well with dementia: a National Dementia Strategy", UK Department of Health, 2008.
http://www.dh.gov.uk/en/Social Care/Deliveringadul tsoci al care/ Ol derpeopl e/National DementiaStrategy/
DH_083355

12 http://www.mrc.ac.uk/Utilities’ Documentrecord/index.htm?d=M RC004898

13 http://www.scotland.gov.uk/Topics/Heal th/heal th/mental -heal th/servicespolicy/ DFMH/dementia

1 http://www.regjeringen.no/upl oad/HOD/Dokumenter%20K TA/DementiaPlan2015.paf

15 http://www.bmbf.de/en/10849.php

16
17
18
19
20

http://www.swedi shbrainpower.se/eng/about_us.htm
http://www.hrb.ie/, http://mww.tcd.ie/Neuroscience
http://mww.minocw.nl/english/index.html
http://www.ministerosal ute.it
http://www.isciii.es/htdocs/index.jsp
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136 mio. EUR til 28 samarbejdsforskningsprojekter inden for dette omrade. Heraf var
40 mio. EUR afsat til en translationel tilgang til studiet af Alzheimers™.

Det gette rammeprogram har ogsa medvirket til at rette op pa opsplitningen af den nationale
forskning i neurodegenerative sygdomme, herunder Alzheimers, og @ge koordineringen ved
hjadp af ERA-Net-projekterne ERA-AGE? og NEURON?. Sidstnaevnte projekt, der omfatter
12 medlemsstater, offentliggjorde en fadles forslagsindkaldelse i 2008. 12 projekter modtager
nu stette p&i alt 10 mio. EUR?.

Indsatsen pa dette omrade er blevet styrket som led i temaet sundhed under det syvende
forskningsrammeprogram (2007-2013), der navnlig omfatter hjerneforskning og "optimering
af sundhedsydelserne til europaaske borgere”. Forelgbig er en tredjedel af midlerne til
hjerneforskning for perioden 2008-2009 blevet tildelt til forskning i neurodegenerative
sygdomme. Der ydes stette til 24 samarbejdsforskningsprojekter pa dette omrade til en veadi
af 94 mio. EUR, heraf 24 mio. EUR til forskning i Alzheimers og beslagtede lidelser.
Yderligere 8 mio. EUR er afsat til samarbegjdsforskning med saaligt fokus pa forskellige
aspekter af tilrettelaaygel sen og kvaliteten af langtidspleje af addrei Europa.

Hvidbogen "Sammen om sundhed: en strategi for EU 2008-2013"%, der udstikker en EU-
strategi pa sundhedsomrédet, peger ogsa pa behovet for bedre at forstda neurodegenerative
sygdomme som Alzheimers set pd baggrund af befolkningens adring. Under
folkesundhedsprogrammet (2003-2008) er der ivagksat oplysningstiltag om Alzheimers og
beslaggtede lidel ser.

Projektet EuroCoDe (European Collaboration on Dementia)®® (2006-2008), der stettes af
folkesundhedsprogrammet (2003-2008) og koordineres af Alzheimer Europe, har til formdl at:
1) opstille nye fadles kriterier for beregning af preevalensrater for demensfremkaldende
sygdomme, ii) opstille retningslinjer for diagnose, behandling og ikke-pharmakologiske
indgreb, iii) fastleagge forebyggelsesstrategier, iv) anaysere de samfundsgkonomiske
omkostninger ved Alzheimers og kortlaegge de sociale stetteordninger.

Som led i EuroCoDe-projektet har Alzheimer Europe offentliggjort en rackke arbgger om
demens, Dementia in Europe Yearbooks 2006, 2007 og 2008, der giver en omfattende
oversigt over den aktuelle situation omkring Alzheimers og andre demensfremkaldende
sygdommei EU.

Den europaaske pagt for mental sundhed og trivsel, der blev vedtaget i 2008, sadter fokus
pa fire hgjt prioriterede temaer: forebyggelse af depression og selvmord, mental sundhed
blandt unge og i uddannelsen, mental sundhed pa arbejdspladsen og mental sundhed blandt
addre mennesker®.

21
22
23
24

ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/lifescihealth/docs/major_catalogue complet.pdf
http://era-age.group.shef.ac.uk

http://www.neuron-eranet.eu

http://www.neuron-eranet.eu/_media/newsL etter_January09.pdf

» KOM(2007) 630 endelig: http://ec.europa.eu/health/ph_overview/strategy/health_strategy en.htm
2 http://ec.europa.eu/health/ph_projects/2005/action1/actionl_2005 10_en.htm
2 http://ec.europa.eu/health/ph_information/reporting/docs/2008_dementiayearbook _en.pdf
28 http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/mental/docs/pact_en.pdf
7
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EU yder ogsd stgtte til European Alzheimer's Disease Consortium®, et netvagk af
europeaiske ekspertisecentre. Centrene medvirker til a @ge den grundlaggende
videnskabelige forstaelse af Alzheimers og udvikler metoder til at forebygge, bremse eller
mildne de primeae og sekundaae sygdomssymptomer ved at fremme tvaareuropadsk
forskning.

Pa grundlag af de mal, der blev opstillet for EU's sundhedsstrategi, og Rédets konklusioner
om folkesundhedsstrategier til bekeaampelse af aderdomsrelaterede neurodegenerative
sygdomme, ssalig Alzheimers, som sundhedsministrene vedtog i december 2008, vil
Kommissionen forelagge en meddelelse om et europadsk initiativ om Alzheimers og andre
demensfremkaldende sygdomme i juli 2009. Meddelelsen skal dla fast, at disse sygdomme
udger et hgjt prioriteret indsatsomrade i betragtning af den europad ske befolknings aldring, og
det vil blive taget i betragtning, hvordan sygdommenes stigende udbredelse kan pavirke
sundheds- og social sikringssystemernes gkonomiske holdbarhed.

Fordelene ved bedre koordinering

At mindske den byrde, som neurodegenerative sygdomme og saalig Alzheimers udger, er en
vaesentlig samfundsmasssig udfordring for Europa, eftersom 16 % af befolkningen er 65 ar
eller derover, og denne andel forventes at stige til det dobbelte i Igbet af de naeste 25 ar, hvis
den nuvaaende befolkningsudvikling i Europa fortsedter, og der ikke dukker midler op til at
forebygge disse sygdomme.

Hjerneforskning er genstand for en omfattende indsats, bade i medlemsstaterne og pa
europadsk plan. | 2005 belgb de samlede udgifter til hjerneforskning i Europa sig til rundt
regnet 4,1 mia. EUR. Heraf kom 855 mio. EUR fra den offentlige sektor, idet EU's
rammeprogram bidrog med 94 mio. EUR samt 105 mio. EUR specifikt til forskning i
neurodegenerative sygdomme.

Imidlertid tegner der sig et komplekst billede af stetten til forskning i neurodegenerative
sygdomme i Europa, hovedsagelig pa grund af de mange forskellige finansieringsordninger,
forskningspolitikker og organisatoriske rammer i medlemsstaterne, og fordi det er vidt
forskelligt, hvor meget de forskellige organisationer og lande bruger pa forskningen.
Koordineringen af medlemsstaternes forskningsindsats pa dette omrade lader meget tilbage at
anske. De vigtigste arsager til denne situation er felgende:

— Barriererne mellem forskningsdiscipliner og -omréder og den skarpe opsplitning af
forskningsaktiviteterne. Den viden, der er nadvendig for at na frem til en dybere forstaelse
af problemet og de mulige lgsninger, skal ikke blot hentes fra en bred vifte af fagomrader
og interesseparter, men ogsa fra forskellige europad ske lande.

— En vaesentlig svaghed er den manglende forbindelse mellem grundforskning, klinisk
forskning, folkesundhedsforskning og sociaforskning, der betyder, at kun en del af de
eksisterende eller nyerhvervede grundforskningsresultater finder ve til klinisk praksis og
tilrettelaaggel se og levering af sundhedsydel ser.

— Den méde, disse aktiviteter tilrettelasgges pd, hovedsagelig inden for nationale rammer,
forstaarker opsplitningen og begraanser udvekslingen af bedste praksisi EU med hensyn til
diagnose, behandling og forebyggel se.

http://eadc.al zheimer-europe.org/introduction.html
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Sdledes star det klart, at den nuvagrende forskningsindsats, trods de omfattende gkonomiske
ressourcer og den brede vifte af initiativer fra de enkelte medlemsstaters side, ikke drager
fordel af en sammenhaangende og koordineret fremgangsmade.

Tiltag pa overordnet plan er vejen frem, hvis vi skal udfylde hullerne i vores indsigt og
indsats. Udveksling af viden og samarbejde er det bedste middel til for eksempel at finde frem
til bedste praksis vedragrende tidlig diagnose af Alzheimers og beslagytede lidelser samt
udnytte eksisterende behandlingsformer. Til dette formd er koordinerede databaser med
genominformation og biobanker med blod- og vaavsprever af afgerende betydning.

Udvikling og validering af nye forebyggelses- og behandlingsmetoder samt vurdering af, hvor
virkningsfulde de nuvaaende metoder er, kraever storstilede kliniske undersggelser, der helst
skal gennemferes pa tvaas af gramserne, eftersom der er behov for et meget stort antal
patienter med (mere eller mindre) forskellig genetisk baggrund, for at der kan opnas et
brugbart resultat.

Det Dbliver ligeledes nedvendigt at ivaakssdte og integrere stort  anlagte
befolkningskohorteundersagel ser, -databaser og -registre, for at vi kan fa fuld indsigt i,
hvilken rolle genetik, ernaging, adfaad og andre risikofaktorer spiller i udviklingen af disse
sygdomme, og hvor der er brug for forebyggel sesstrategier. Forstaelse og udnyttelse af den
europadske mangfoldighed i forbindelse med disse risikofaktorer vil kunne give Europa et
konkurrenceforspring i forstaelsen af sygdommen.

Standardisering af diagnostiske kriterier og vurderingsredskaber i medlemsstaterne er
afgerende for, at bedste praksis kan blive udbredt, og der kan ydes optimal klinisk plegjei hele
Europa.

Ved a samle en kritisk masse af faadigheder, viden og finansielle ressourcer og lette
tvaafaglige fadles tiltag kommer vi tadtere pa en lgsning af de medicinske og sociae
problemer, som disse sygdomme medfarer.

En malrettet fadles programmering af forskningen pa dette politisk og socialt vigtige omrade
vil udnytte de eksisterende rammer og programmer, forhindre ungdigt dobbeltarbejde og
komme alle europadske borgere til gode. Fadles programmering vil ogsa hjadpe EU til at
udvikle en sammenhamngende strategi for samarbegdet med tredjelande med en tilsvarende
demografisk profil og samme problemer, issar de lande, der er tilknyttet det syvende
rammeprogram, idet der bygges videre pa initiativer som "European Alzheimer's Disease
Neuroimaging Initiative", der stettes af US National Institute of Health™.

Medlemsstaterne opfordres ogsa til at samarbejde med Kommissionen om at udforske mulige
initiativer fra Kommissionens side for at bistd medlemsstaterne med at udforme og
gennemfare den fadles forskningsdagsorden.

Kommissionen kan tage yderligere skridt til at fremme fadles programmering pa dette
omréde, f.eks. iveaksadte ad-hoc-foranstaltninger og supplerende tiltag til stette for
pilotinitiativet til fadles programmering. Disse foranstaltninger begr omfatte stette til
forvaltningsorganet og udformningen af den strategiske forskningsdagsorden,
tilradighedsstillelse af oplysninger og analyser vedrerende forskningens aktuelle stade pa
dette omrade i medlemsstaterne og pa europadsk plan samt jaevnlig rapportering om, hvordan

%0 http://www.adni-info.org/index.php?option=com_frontpage& |temid=1
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gennemferelsen af initiativet skrider frem. Kommissionen kan ogsa udforske mulige former
for samrad og samarbejde om dette emne med topforskergrupper painternationalt plan.

3. FORSLAGETS RETLIGE ASPEKTER
Resumé af forslaget

Ifelge forslaget opfordres medlemsstaterne til at felge en fadles strategi for forskning i
neurodegenerative sygdomme, ssalig Alzheimers, ved hjadp af fadles programmering af
forskningen.

Fadles programmering kraever, at de deltagende medlemsstater samarbejder om at skabe en
fadles vision for forskningsbehovene og -mulighederne pa dette omrade, og at de pa grundlag
heraf opstiller en strategisk forskningsdagsorden med hgjt prioriterede mal, milepade og
tidsfrister, herunder en gennemfarel sesplan over de tiltag, instrumenter og ressourcer, der skal
til for at gennemfare dagsordenen og gaere den fadles vision til virkelighed. Til dette formal
skal der oprettes et forvaltningsorgan, og medlemsstaterne opfordres til at opstille et mandat
for dette organ. Medlemsstaterne opfordres ogsa til at samarbejde med Kommissionen om at
udforske mulige initiativer fra Kommissionens side for at bistd medlemsstaterne med at
udforme og gennemfere den strategiske forskningsdagsorden. Kommissionen kan tage
yderligereinitiativer til at fremme fadles programmering pa dette omréade.

Retsgrundlag
EF-traktatens artikel 165 danner retsgrundlaget.
Subsidiaritetsprincippet

Forslaget er i overensstemmel se med subsidiaritetsprincippet, da malene for henstillingen ikke
i tilstraskkelig grad kan opfyldes pa medlemsstatsplan og derfor pa grund af malenes omfang
og virkninger bedre kan gennemfares pa fadlesskabsplan. Mervaadien ved at gribe det
aktuelle forskningsproblem an med en fadles europadsk indsats i form af fadles
programmering ligger farst og fremmest i, at en fadles indsats vil gare det muligt at samle en
kritisk masse af faadigheder, viden og finansielle midler og gere det lettere at kombinere
indbyrdes supplerende ekspertise og undga overlapning/dobbeltarbejde. En indsats pa
fadlesskabsplan vil modvirke den nuvaaende opsplitning og uensartethed og sikre en bedre
udnyttelse af de knappe ressourcer, idet medlemsstaterne samtidig fuldt ud bevarer kontrollen
over processen. En henstilling pa fadlesskabsplan vil saledes gare det muligt at gribe denne
samfundsmaessige udfordring an pa en mere effektiv og koordineret made.

Proportionalitetsprincippet

Forslaget er i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, fordi det supplerer og
stramliner de eksisterende tiltag til bekaampelse af neurodegenerative sygdomme, herunder
Alzheimers, i medlemsstaterne i stedet for at erstatte disse tiltag. Det overlades til
medlemsstaterne at afgare, hvordan henstillingerne omsadtesi praksis.

Pa den anden side kraaver den enorme udfordring, som de europadske lande stér over for, og
den demografiske udvikling s& mange midler og ressourcer, at udvalgte fadles tiltag er det
eneste mulige middel til at opna de resultater, der er ngdvendige for at bevare
socialsikringssystemerne og beskytte store befolkningsgruppers trivsel.

10
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Reguleringsmiddel/reguleringsform
Radets henstilling
4, BUDGETMASSIGE KONSEKVENSER

Fordlaget har ingen virkninger for Fadlesskabets budget.
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2009/0113 (CNS)
Fordag til

RADETSHENSTILLING

om foranstaltninger til bekaempelse af neur odegener ative sygdomme, seerlig Alzheimers,

gennem fadles programmering af for skningsindsatsen

RADET FOR DEN EUROPZEISKE UNION,

som henviser til traktaten om oprettelse af Det Europad ske Fadlesskab, saalig artikel 165,

som henviser til forslag fra Kommissionen®,

som henviser til udtalelse fra Europa-Parlamentet™,

som henviser til udtalelse fra Det Europadske @konomiske og Sociale Udvalg™,

som henviser til udtalelse fra Regionsudvalget* og

som tager felgende i betragtning:

D

)

©)

| henhold til traktatens artikel 152 skal Fadlesskabets indsats, der skal veme et
supplement til de nationale politikker, vaare rettet mod at forbedre folkesundheden og
forebygge sygdomme hos mennesker samt imgdega forhold, der kan indebagre risiko
for menneskers sundhed.

Det andéds, at 7,3 millioner mennesker i Europa lider af Alzheimers sygdom og
beslagytede lidelser. Der findes i dag ikke nogen effektiv behandling mod Alzheimers
sygdom, der kan bremse e€eler standse sygdommens udvikling, og
behandlingsmulighederne er stadig meget begramsede. Alzheimers tegner sig for
omkring 50 - 70 % af ale tilfadde af demens og udger dermed en af de vigtigste
arsager til invaliditet hos addre mennesker.

Disse ta forventes at stige drastisk frem til 2020 pa grund af den ggede
gennemsnitslevealder og den voksende andel af pensionerede i forhold til den
erhvervsaktive del af befolkningen. Dette vil medfare en sterre byrde for patienterne,
deres familier og omsorgspersoner og stille medlemsstaternes sundhedssystemer over
for vaesentlige finansielle og organisatoriske udfordringer.

31
32
33

EUTC[]&a[],s]].
EUTC[]&a[],s]].
Fakultativ hering, EUT C .... &f ....., S...
Fakultativ hering, EUT C .... &f ....., S...
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

Medlemsstaterne har derfor anerkendt, at det er nedvendigt at vedtage ssalige
national e planer og strategier for Alzheimers sygdom og beslasgtede lidel ser for at lette
byrden for samfundet som helhed og for sundhedssystemerne.

Der er imidlertid ogsa en voksende erkendelse af, at falgerne af neurodegenerative
sygdomme for befolkningen i Europa er af en sidan sterrelsesorden, at ingen
medlemsstat er i stand til at l@se problemet alene. Det vil derfor vaae en fordel, hvis
medlemsstaterne i fadlesskab udvikler en staakere, bedre koordineret og mere effektiv
strategi pa europad sk plan.

Den 2. december 2008 anerkendte Radet (ministrene for konkurrenceevne)
neurodegenerative sygdomme som et omrade, hvor fadles programmering vil kunne
give den nuvagende opsplittede forskningsindsats i medlemsstaterne en betydelig
mervaadi. Radet fastsog derfor i sine konklusioner af madet, at det er ngdvendigt at
ivegkssdte et pilotinitiativ til fadles programmering af forskningsindsatsen til
bekaampelse af disse sygdomme, isaa Alzheimers, og opfordrede Kommissionen til at
forelagge et forslag til en rédshenstilling herom.

Fadles programmering af forskningen i neurodegenerative sygdomme vil bidrage til at
samle faardigheder, viden og ressourcer i en pulje og dermed fremme forskningen i
forebyggelse, diagnose og behandling og lette den byrde, som neurodegenerative
sygdomme medfgrer for patienterne og samfundet.

For at sikre, at den fadles indsats for at bekaampe neurodegenerative sygdomme bliver
effektiv, bar medlemsstaterne opstille en strategisk forskningsdagsorden baseret pa en
fadles fremgangsmade for forebyggelse, diagnose og behandling af neurodegenerative
sygdomme.

Med henblik pa at sikre en effektiv styring af de forskellige fadles foranstaltninger, der
skal tradfes, bar medlemsstaterne oprette et fadles forvaltningsorgan med mandat til at
opstille fadles betingelser, regler og procedurer for samarbejde og koordinering og til
at overvage gennemferelsen af den strategiske forskningsdagsorden.

For at na de mal, der opstilles i denne henstilling, ber mediemsstaterne samarbejde
med Kommissionen om at udforske mulige initiativer fra Kommissionens side med
henblik pa at bistd medlemsstaterne med at udforme og gennemfare den strategiske
dagsorden.

Kommissionen bgr spille en formidlende rolle ved at vedtage supplerende
foranstaltninger til stette for gennemfarelsen af dette pilotinitiativ til fadles
programmering, og den ber jeevnligt aflasgge rapport til Radet om, hvordan
gennemfarelsen af initiativet skrider frem. Desuden bgr Kommissionen undersgge,
hvordan den bedst kan bidrage til den strategiske forskningsdagsorden og
gennemfarelsesplanen via Fadlesskabets finansieringsinstrumenter og i samspil og
komplementaritet med medlemsstaternes og andre interesseparters instrumenter og
foranstaltninger,
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OPFORDRER MEDLEMSSTATERNE TIL AT:

1.

2.1

Udtamnke en fadles vision for, hvordan samarbejde og koordinering inden for
forskningen pa europadsk plan kan forbedre forebyggelse, diagnose og behandling af
neurodegenerative sygdomme, saalig Alzheimers.

Opstille en strategisk forskningsdagsorden med forskningsbehov og -mad pa
mellemlangt til langt sigt pa omradet neurodegenerative sygdomme, saalig
Alzheimers. Den  strategiske forskningsdagsorden ber indeholde en
gennemfarel sesplan med hgijt prioriterede mal og tidsfrister og en nearmere angivelse
af, hvilke tiltag, instrumenter og ressourcer der er ngdvendige.

Gennemfarel sesplanen bar omfatte tiltag for at:

a) finde frem til og udveksle oplysninger om relevante nationale programmer og
forskningsaktiviteter

b)  styrke kapaciteten inden for fadles fremtidsstudier og teknologivurdering, for
sa vidt angdr grundforskning, medicinsk forskning, sundheds- og
socialforskning

c)  udpege omréder eller forskningsaktiviteter, der vil drage fordel af koordinering
eller fadles forslagsindkaldelser eller samling af ressourcer, inden for omrader
som udvikling a nye forebyggelsess og behandlingsstrategier, ny
billeddannel sesteknologi og biomarkarer

d) udvekse information og bedste praksis pa omrader som sammenligning af
sundhedssystemer, herunder langtidsplejeordninger og uformelle omsorgs-
ordninger

e) fadles udnyttelse af eksisterende forskningsinfrastruktur, hvor det er
hensigtsmasssigt, eller etablering af ny forskningsinfrastruktur pa omrader som
koordinerede registre, biobanker til blod- og veevsprever og udvikling af
dyremodeller til undersggelse af disse sygdomme

f)  etablering af netvaak mellem centre, der er specialiseret i forskning i
neurodegenerative sygdomme inden for omrader som kliniske forsag,
standardisering af diagnostiske kriterier og diagnoseredskaber.

Oprette et fadles forvaltningsorgan for forskning i neurodegenerative sygdomme,
salig Alzheimers, med mandat til at opstille fadles betingel ser, regler og procedurer
for samarbejde og koordinering og til at overvége gennemfarelsen af den strategiske
forskningsdagsorden.

Samarbggjde med Kommissionen om at udforske mulige initiativer fra
Kommissionens side med henblik pa at bistd medlemsstaterne med at udforme og
gennemfare den strategiske dagsorden.

OPFORDRER KOMMISSIONEN TIL AT:

1.

Ivaarksadte ad-hoc-foranstaltninger og supplerende foranstaltninger til stette for
pilotinitiativet til fadles programmering. Disse foranstaltninger ber omfatte stette til
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forvaltningsorganet og udformningen af den strategiske forskningsdagsorden samt
tilradighedsstillelse af oplysninger og analyser vedrarende forskningens aktuelle
stade pa dette omrade i medlemsstaterne og pa europad sk plan.

2. Undersage, hvordan Kommissionen bedst kan bidrage med supplerende

foranstaltninger til den strategiske forskningsdagsorden og gennemfgrel sesplanen via
Fad| esskabets finansi eringsinstrumenter.

3. Udforske mulige former for samrdd og samarbejde om dette emne med
topforskergrupper painternationalt plan.

Udfaadiget i Bruxelles, den .[...]

Pa Radets vegne
Formand
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