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Brissel, den 26. Mérz 2003

STELLUNGNAHME

des Europdischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

Zzu dem

"Vorschlag fur eine Entscheidung des Eur opaischen Parlaments und des Rates Giber die
Beteiligung der Gemeinschaft an einem For schungs- und Entwicklungsprogramm zur
Entwicklung neuer klinischer Interventionen zur Bekampfung von HIV/AIDS, Malaria und
Tuberkuloseim Rahmen einer langfristigen Partner schaft zwischen Europa und den
Entwicklungsléandern, getragen von mehreren EU-Mitgliedstaaten und Norwegen"

KOM (2002) 474 endg. — 2002/0211 (COD)

Der Rat beschloss am 19. September 2002, den Européischen Wirtschafts- und
Sozialausschuss gemal? Artikel 172 Absatz 2 des EG-V ertrags um Stellungnahme zu
folgender Vorlage zu ersuchen:

" Vorschlag fur eine Entscheidung des Europaischen Parlaments und des Rates Uber die
Beteiligung der Gemeinschaft an einem Forschungs- und Entwicklungsprogramm zur



Entwicklung neuer klinischer Interventionen zur Bekampfung von HIV/AIDS, Malaria und
Tuberkulose im Rahmen einer langfristigen Partnerschaft zwischen Europa und den
Entwicklungslandern, getragen von mehreren EU-Mitgliedstaaten und Norwegen”

KOM (2002) 474 endg. — 2002/0211 (COD).

Die mit der Vorbereitung der Arbeiten beauftragte Fachgruppe Binnenmarkt,
Produktion und Verbrauch nahm ihre Stellungnahme am 5. Mérz 2003 an. Berichterstatter
war Herr BEDOSSA.

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 398. Plenartagung am 26./27. Mé&rz 2003
(Sitzung vom 26. Mérz) einstimmig folgende Stellungnahme:

*

1. Einleitung

1

Anléasslich der Lancierung des Sechsten Rahmenprogramms der Européi schen
Union fur Forschung und Entwicklung, das ab dem 1. Januar 2003 Uber vier
Jahre laufen wird und den Aufbau eines echten europai schen Forschungsraums
zum Ziel hat, erklarte Kommissionsmitglied Philippe BUSQUIN: "Mehr noch
alsdas XX. wird das XXI. Jahrhundert das Jahrhundert des Wissens sein. Aber
Europa muss sich auf diese Herausforderung organisatorisch vorbereiten”.

Ziel des Programms sei es, "einen echten Binnenmarkt des Wissens mit
Freiztgigkeit der Forscher und freiem Austausch von Wissen und
Technologien aufzubauen und die Voraussetzungen daftr zu schaffen, dass die
nationalen und regionalen Behdrden ihre Forschungspolitiken koordinieren
und ihre Aktivitéten integrieren kbnnen".

Der von der Kommission vorgelegte Vorschlag fur eine Entscheidung scheint
dieser Definition allgemein zu entsprechen.

2. DieGrundsitze

1

DieKrankheiten, die grof3e Endemien verursachen (Malaria,
Tuberkulose), und sexuell Ubertragbare Krankheiten wie HIV/AIDS breiten
sich in den armen Léndern, insbesondere in Afrika, immer stérker aus.

Krankheit und Armut stehen dabel in einem engen Zusammenhang: esist
daher dringend geboten, diesen Teufelskreis durch gesundheitspolitische und
wirtschaftliche Mal3nahmen zu durchbrechen.

Es handelt sich um eine Problematik von globalem Ausmal3, die politische
Debatte findet auf internationaler Ebene statt, und seit mehreren Jahren
pladieren alle internationalen Instanzen immer wieder fur ein T&tigwerden.

Angesichts dieser grof3en politischen Tragwelite ist ein erdumspannender,
sektor- und faktorubergreifender Ansatz gewahlt worden, doch die armen



Lander kritisieren seit mehreren Jahren die viel zu hohen Preise fir
lebenswichtige Medikamente und fordern eine ihrem Entwicklungsniveau
entsprechende Beteiligung an den betreffenden Programmen durch die
Entwicklung von wirksamen und erschwinglichen medizinischen Produkten.

5. DieMitgliedstaaten und die assoziierten Staaten haben sich dar auf
geeinigt, die klinischen Forschungstétigkeiten betreffend HIV/AIDS, Malaria
und Tuberkul ose auszubauen, da die bisherigen Therapiepléne zu birokratisch,
unflexibel und kostspielig sind.

1. Diesist vor allem zuriickzufihren auf:

die Fragmentierung der européi schen klinischen Forschung;

die allgemeinen organisatorischen und wirtschaftlichen Schwierigkeiten, die der
Durchfiihrung aussagekréftiger klinischer Studien in den Entwicklungslandern im
Wege stehen;

den Mangel an Fachwissen und Ausristungen in den Entwicklungslandern.

Das angestrebte Ziel

1. 14 EU-Mitgliedstaaten und Norwegen haben sich darauf geeinigt, fur die
Forschung und Entwicklung im Zusammenhang mit HIV/AIDS, Tuberkulose
und Malaria ein sehr wichtiges Instrument zur Verfligung zu stellen:
"EDCTP", die Partnerschaft fur klinische Studien zwischen Europa und den
Entwicklungslandern, insbesondere im siidlich der Sahara gelegenen Afrika.

2. Impfstoffe, Arzneimittel und andere medizinische Produkte, die fir die
Bekampfung dieser Krankheiten benttigt werden, miissen entwickelt und so
bald wie moglich in Verkehr gebracht werden.

3. Essind folgende Mal3nahmen vorgesehen:

verstarkte Vermittlung von Grundkenntnissen, deren Erweiterung unbedingt
notwendig ist;

Vernetzung und verstérkte Zusammenarbeit der teilnehmenden nationalen
Programme;

raschere Entwicklung neuer Produkte durch Forderung klinischer Studien in den
Entwicklungslandern;

Starkung der klinischen Forschungskapazitéten bei der Bekampfung dieser
armutsbedingten Krankheiten durch die Zusammenarbeit zwischen der EU und den
Entwicklungslandern.

4. Das EDCTP-Programm férdert offentlich-private Partnerschaften bel der
Entwicklung wirksamer und erschwinglicher Arzneimittel und Therapieplane
durch die Unterstiitzung bei der Durchftihrung klinischer Studien in den
Entwicklungslandern.



5.

Die Beteiligung der Entwicklungslander ist in zumindest zwelerlei Hinsicht

wichtig:

Das angestrebte Ziel muss sie weitestmdglich mobilisieren, da sie am besten
beurteilen kénnen, was ihren Beduirfnissen am ehesten entspricht.

Durch ihre Vertretung im Rahmen des EDCTP-Programms kdnnen sich die
Entwicklungslander an der Erarbeitung und Umsetzung der strategischen Prioritéten
beteiligen.

Zwei Drittel des bewilligten Budgets sollen auf die klinischen Studien selbst
verwendet werden. Ein weiterer grof3er Tell ist zur Schaffung entsprechender
Forschungsstrukturen und der notwendigen Ausbildung der eingestellten Forschungsteamsin
Afrika gedacht.

4. Gemeinschaftlicher Mittelaufwand

1.

Die Entwicklung neuer Impfstoffe und neuer Molekile ist extrem kostspielig.
Die Européische Union will in den ersten finf Jahren 200 Mio. € investieren:
diesist zwar ein hoher Betrag, doch ist er erforderlich, um das Engagement
Europas bei der Durchfiihrung dieses weitreichenden Programms zu
untermauern.

Diese 200 Mio. € sollen auch Ausloser fiir die Bereitstellung weiterer Mittel
der Mitgliedstaaten oder aus privaten Kreisen sein. Der Kommission zufolge
hat der Gemeinschaftsbeitrag eine Katalysatorfunktion im Hinblick auf die
ersten klinischen Tests, die Schaffung einer angemessenen Rechtsstruktur der
EDCTP und den erheblichen Ausbau der Kapazitéten in den
Entwicklungslandern.

Die Umsetzung dieses Rahmenprogramms erfolgt auf der Grundlage von
Artikel 169 und umfasst:

die Umsetzung dieser gemeinsamen Plattform fir die Entwicklung der klinischen
Forschung;

das einvernehmliche Engagement der Européi schen Forschung gegentiber dem Rest
der Welt bei der Bekampfung dieser drei Krankheiten in einem kohérenten Rahmen
mit einer gut organisierten Beteiligung der Entwicklungslénder;

die Annahme eines Zeitplans im Hinblick auf eine rasche K onkretisierung der
Strukturen und die Durchfiihrung der ersten klinischen Tests ab Ende 2003.

5. Allgemeine Bemerkungen

1.

Der Europaische Wirtschafts- und Sozialausschuss bewertet die
ausfuhrliche Beschreibung und die Ziele des EDCTP-Programms als richtigen
Ansatz:



die Mal3nahmen zur Vernetzung und K oordinierung der nationalen Programme der
europdaischen Staaten und der Tétigkeiten in den Entwicklungslandern;

die steigende Nachfrage nach der Entwicklung neuer medizinischer Produkte zur
Bekampfung dieser drei Krankheiten;

die Sensibilisierung fur das EDCTP-Programm und seine Dauerhaftigkeit.

2. Der EWSA stellt fest, dass die allgemeinen Bemiihungen derzeit eher
gedampft sind und eines energischen Anschubs bediirfen:

Zwischen den bestehenden nationalen Programmen gibt es kaum Querverbindungen.
Kohérenz und Koordinierung der nationalen Forschungstétigkeiten lassen entgegen
den Schlussfolgerungen des Europaischen Rats von Lissabon 2000 zu wiinschen brig.
Voraussetzung fir die Wiederbelebung der Anstrengungen ist die gemeinsame
Durchfihrung von Forschungsprogrammen oder Teilen davon, was nicht realisierbar
waére, wenn erst die Auflegung integrierter Projekte oder die Schaffung von
Exzellenznetzen abgewartet werden muisste, die sehr unterschiedliche Mittel und
manchmal schwer miteinander zu vereinbarende Mal3nahmen erfordern.

3. Der EWSA tellt die Auffassung, dass diese Gemeinschaftsentscheidung zur
Bekampfung der drei Krankheiten dringend notwendig ist.

4. Dievon diesen drei Krankheiten heimgesuchten Lander haben auf allen
Ebenen und - auf Grund des Zusammenhangs zwischen Krankheit und Armut -
insbesondere in wirtschaftlicher Hinsicht unter den Folgen zu leiden.

1. DiePartnerschaft zwischen der Européischen Union und den
Entwicklungslandern im Bereich der klinischen Forschung muss eine
wirksamere Bekdmpfung der Armut ermoglichen, dadiesen Landern
die notwendigen Mittel an die Hand gegeben werden miissen, um
spezifische fachliche Einrichtungen aufbauen und das notwendige
Personal ausbilden zu kénnen, was insbesondere durch einen
verstarkten Transfer des Wissens erleichtert werden kann, das sich das
mit der Durchfihrung der klinischen Forschung in Afrika betraute
medizinische Personal aneignen muss.

2. DasZid dieser Malinahme liegt auf der Hand:

Behebung der Fragmentierung der Européi schen Forschung;

Beitrag zur Starkung der globalen Wettbewerbsfahigkeit in den Bereichen Forschung
und Entwicklung;

Verwirklichung der européi schen Entwicklungs- und Kooperationspolitik;
Verbesserung der Wirksamkeit der nationalen Programme durch ihre Einbindung in
die EDCTP.



5. Ausden Finanzierungsmodalitéten ist das Anliegen dieses Programms fur
den EWSA erkennbar:

Vernetzung und Koordinierung der nationalen Programme européischer Lander;
Ausbau der Forschungskapazitéten in den Entwicklungslandern;

Aktivitéten zur Sicherung des Bekanntheitsgrades des Programmsin der
Offentlichkeit und seiner Dauerhaftigkeit.

6. Der EWSA begrf3t, dass ausdriicklich folgende Malinahmen vorgesehen
werden:

ein Uberwachungssystem;

eine regelméalige Bewertung der Programmdurchfiihrung;

ein Jahresbericht des Rahmenprogramms, der dem Européi schen Parlament und dem
Rat unterbreitet wird (Art. 173 des Vertrags);

eine Palette an Betrugsbekampfungsmal3nahmen.

Besonder e Bemer kungen

Der EWSA trifft folgende Feststellungen:

1. Gegeniber dem vorhergehenden Rahmenprogramm werden die
Verwaltungsverfahren vereinfacht, denn der umfangrei che birokratische
Aufwand hatte viele Forschungsteams abgeschreckt.

2. Mit diesem EDCTP werden offensichtlich neue, positiv zu bewertende
Konzepte eingeftihrt: mehr Autonomie und mehr Flexibilitét.

3. Esist nicht mehr wie bisher erforderlich, dass jeder Projektteilnehmer eine
schriftliche Analyse seiner Tétigkeit vorlegt. Ein Koordinator tritt auf den
Plan: er ist die Schaltstelle zwischen den Kommissionsdiensten und allen
Partnern. Er sichert die wissenschaftliche Glaubwiirdigkeit des Projekts oder
des Netzes.

4. Die Bewertungsverfahren sind durch das Internet flexibler geworden. Die
Bewertung eines Projekts wie EDCTP sollte von den Forschern daher as
ehrenvolle Aufgabe und nicht als |&stige Birde eingestuft werden.

5. Dieses Programm ist a's Briickenschlag zwischen den Forschern/Entwicklern
und den Entwicklungslandern im Dienste eines ehrgeizigen Bundnisprojekts
konzipiert. Letzteres gewahrleistet insbesondere den Transfer niitzlicher
Technologien, indem Losungen fur die Behandlung bzw. Verhitung der
Endemien (Malaria und Tuberkulose) und der sexuell Ubertragbaren
Krankheiten in den genannten Landern entwickelt werden.



6. Durch das Programm werden die Initiativen geblindelt und die durch die
Durchfiihrung einzelner nationaler Programme verursachte Doppelarbeit und
Fragmentierung der menschlichen und finanziellen Ressourcen verhindert.

7. Die Kommission geht offensichtlich auch nicht mehr, wieim letzten
Rahmenprogramm, nach dem Gief3kannenprinzip vor: mehr Integration, mehr
langfristige K ooperationsentscheidungen und daher weniger Zweckbiindni sse.

8. Die Kommission konzentriert sich nur auf drei Krankheiten: HIV/AIDS,
Maaria und Tuberkulose. Diese Krankheiten und vor alem HIV/AIDS treten
zugegebenermal3en derzeit al's schwere und verheerende Endemien auf.

9. Die Gesundheitslage in Afrikain den Gebieten stidlich der Saharaist jedoch
noch dramatischer. Der EWSA erinnert daran, dass andere, ebenfalls schwere
Krankheiten einer ebenso dringlichen Initiative bedirfen: Masern,
zerebrospinale Meningitis, Trypanosomie, Filariose, Kwashiorkor, pernizidse
Anamie usw.

10. Der EWSA weist darauf hin, dass das dringlichste Augenmerk zunéchst der
Tatsache gelten muss, dass die betroffenen Lander in Afrika wirtschaftlich
nicht in der Lage sind, sich bereits existierende wirksame
Arzneimittelmolekile zu verschaffen.

11. Der EWSA ist ferner der Auffassung, dass die klinische Forschung auf der
Grundlage dieser Molekile auch die Entwicklung neuer Therapiepléne zum
Ziel haben muss, die an die wirtschaftlichen und soziaen V oraussetzungen
dieser Lander stidlich der Sahara angepasst sind.

12. Zentraler Bestandteil der klinischen Forschung in diesen
Entwicklungsléndern muissen auch die M al3nahmen zur Verhitung dieser drei
Krankheiten sein. Diese Mal3nahmen erfordern einen umfangreichen Mittel-
und Personalaufwand und weitreichende langfristige Aktionen in Landern, in
denen die Fortbewegung aus verschiedenen Griinden schwierig ist.

Brissel, den 26. Mérz 2003

Der Préasident Der General sekretar
des Europaischen Wirtschafts- und des Europaéischen Wirtschafts- und
Sozialausschusses Sozialausschusses

Roger BRIESCH Patrick VENTURINI
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