UDENRIGSMINISTERIET

EUROPAUDVALGET
Aalm. de]l - i
1 bilaag 39 (offenti:ins
. . Astatisk Plads 2
Medlemmerne af Folketingets Europaudvalg K- 1448 Kobenthavn K
BEEh denhavi
og deres stedfortredere Tel <45 339200 00
Fax 45 323405 33
Fomail: um@um.dk
Telex 31202 ETR DK
Telegr. ade. Frrangeres
. . Girokonio 300-18006
Bilag Journalnummer Kontor
1 400.C.2-0 EU-sekr. 7. oktober 2002

Til underretning for Folketingets Europaudvalg vedlegges Ministeriet for
Videnskab, Teknologi og Udviklings grundnotat om forslag ul Europa-
Parlamentets og Radets beslutning om fellesskabets deltagelse 1 et forsk-
nings- og udviklingsprogram, der iverksettes af flere medlemsstater og Not-
ge, med det formal af udvikle nye kliniske tiltage til bekzmpelse af HIV/-
AIDS, malaria og tuberkulose gennem et langsigtet partnerskab mellem Eu-
ropa og udviklingslandene, KOM(2002) 474 endelig.
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Grundnotat

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets beslutning om Fzllesskabets del-
tagelse i et forsknings- og udviklingsprogram, der iverksattes af flere med-
lemsstater og Norge, med det formal at udvikle nye kliniske tiltag til be-
kempelse af HIV/AIDS, malaria og tuberkulose gennem et langsigtet part-
nerskab mellem Europa og udviklingslandene

KOM(2002) 474 endelig

Resumé:

[ det rammeprogram for forskning 08 teknologisk udvikling, som blev vedtaget
den 3. juni 2002, legges der op til, at Feellesskabet deltageri nationale forsk-
ningsprogrammer, der gennemfores i fellesskab i medfor af art. 169.

Konkret foresldas nu et forsknings- 0g udviklingsprogram, der iverksettes af flere
medlemsstater og Norge med det formadl at udvikle nye kliniske tiltag til bekem-
pelse af HIV/AIDS, malaria og tuberkulose gennem et langsigtet partnerskab
mellem Europa 08 udviklingslandene.

1. Baggrund

Kommissionen udsendte d. 28. august 2002 forslag til beslutning om deltagelse i
et forsknings- og udviklingsprogram til bekzmpelse af de tre overfgrbare syg-
domme HIV/AIDS, malaria og tuberkulose. Kommissionen har oversendt forsla-
get til Europa-Parlamentet og Radet med henblik pa behandling og vedtagelse,
saledes at aktiviteter inden for forsknings- og udviklingsprogrammet kan pabe-
gyndes 1 foraret/efteraret 2003.

Bek@mpelsen af de tre overfgrbare sygdomme HIV/AIDS, malaria og tuberkulo-
se er blevet et hgjt prioriteret mal i Det Europziske Fallesskabs politikker, idet
disse sygdomme rammer udviklingslandene i et omfang, der underminerer deres
skonomiske og sociale udvikling. T gjeblikket eksisterer der ikke nogen samord-
ning pa europisk plan<f de enkelte Jandes forsknings- og udviklingsprogram-

mer, der tager sigte pd at udvikle nye kliniske tiltag til bekempelse af HIV/AIDS,

malaria og tuberkulose, hvorfor effektiviteten og virkningen af landenes indivi-
duelle investeringer begranses.

Siden juni 2001 har eksperter for fjorten EU-medlemsstater (Belgien, Danmark,
Tyskland, Grzkenland, Spanien, Frankrig, Irland, Iialien, Nederlandene, Dstrig,
Portugal, Finland og Det forenede Kongerige) og Norge (herefter kaldet "delta-
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gerlandene™) 1 nert partnerskab med udviklingslande arbejdet pa udviklingen af
et strategisk "konceptdokument”, der skal danne udgangspunkt for en videre ud-
formning af initiativet. Konceptet indeholder et forsknings- og udviklingspro-
gram vedrgrende kliniske forsgg, der skal benyttes 1 bekempelsen af HIV/AIDS.
malaria og tuberkulose. Dette forsknings- og udviklingsprogram har fiet titien
"Partnerskab mellem de europaiske lande og udviklingslande vedrgrende klini-
ske forsgg”(European and Developing Countries Clinical Trials Partnership -
EDCTP).

Eksperterne anslar, at EDCTP-programmet bgr have et budget pa 600 mio. EUR
for en periode af fem ar. Eksperterne er blevet enige om, at medlemslandene i
fellesskab bgr bidrage med sammenlagt 200 mio. EUR i denne periode. |
EDCTP-programmet er der desuden fastsat foranstaltninger til fremskaffelse af
supplerende 200 mio. EUR fra offentlige og private midler. De resterende 200
mio. EUR der er ngdvendige for gennemfgrelsen af EDCTP-programmet, skal
finansieres af Fzllesskabet.

2. Forslagets indhold

Det overordnede mal for EDCTP-programmet er at fremme udvikling og evalue-
ring af nye vacciner, l&egemidler og andre midler til forebyggelse og behandling

af HIV/AIDS, malaria og tuberkulose i fuldt partnerskab mellem Europa og ud-

viklingslandene, specielt de afrikanske lande syd for Sahara.

EDCTP har folgende tre hovedmal, som er i overensstemmelse med EU’s forsk-
nings,- handels- og udviklingspolitik:

i. Netsamarbejde og samarbejde mellem de deltagende nationale programmer
med henblik pd at gge deres effektivitet og virkning. Begrundelsen er den,
at feelles gennemferelse af programmer eller store dele af programmer skal
sikre den stgrst mulige gennemslagskraft af forskningsprogrammerne. Den-
ne tilgang vil ligeledes kunne bidrage til at omsette principperne for det eu-
ropaiske forskningsrum i praksis.

ii. Fremskyndelse af udviklingen af nye produkter gennem stotte til kliniske
forspg i udviklingslandene, hvilket desuden vil fremme Europas forsknings-
og udviklingskompetence pa verdensmarkedet.

iil.  Styrkelse af udviklingslandenes kliniske forskningskapacitet i kampen mod
HIV/AIDS, malaria og tuberkulose i overensstemmelse med europeiske
udvikling- og samarbejdsmal.

Kommissionen har foresldet en samlet rammebevilling pa 200 mio. EUR. der vil
blive brugt i en gennemfgrselsperiode, der lgber over perioden 2003-2006. Det
finansielle bidrag finansieres ved hjzlp af de midler, der er afsat til det priorite-
rede emneomride “Biovidenskab, genomforskning og bioteknologi sundhedens
tjeneste”, under det sjette rammeprogram.

Retsgrundlaget for Feellesskabets bidrag til EDCTP hviler pd Europa-Parlamentets
og Rédets beslutning om Det Europaiske Fellesskabs sjette rammeprogram for
forskning, teknologisk udvikling og demonstration som bidrag til realisering af
det europaiske forskningsrum. Heri er det fastsat, at Fellesskabet, jf. EF-
traktatens artikel 169, kan deltage i forsknings- og udviklingsprogrammer, der
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iverkszttes pa initiativ af flere medlemsstater. herunder i de strukturer der opret-
tes med henblik pd gennemforelsen af disse programmer.

Det forudszttes, at der oprettes €n europ®isk gkonomisk interessegruppe (Euro-
pean Economic Interest Group — EEIG-EDCTP), som bliver et retligt organ til
gennemfgprelse af EDCTP-programmet. Fellesskabets finansielle bidrag savel

som bidragene fra andre kilder og fra industrien vil siledes blive indbetalt til
EEIG-EDCTP.

3. Europa-Parlamentets udtalelse

Europa-Parlamentets udtalelse foreligger endnu ikke.

4. Hgring i Danmark

Forslaget er sendt til hgring i organisationer. forskningsinstitutioner m.v. Hg-
ringsfristen udlgber d. 21. oktober 2002, og der er endnu ikke indkommet hg-
ringssvar.

5. Statsfinansielle og lovgivningsmzessige konsekvenser

Det foreslas, at deltagerlandene medvirker med ressourcer til en samlet vardi pa
200 mio. EUR. Det enkelte deltagerland forpligter sig saledes til at bidrage med
en andel af disse ressourcer for at kunne deltage i forsknings- og udviklingspro-
grammet. Spergsmélet om storrelsen pa Danmarks bidrag vil blive behandlet pa
et senere tidspunkt.

Forslaget vil ikke have nogen 1ovgivningsmzessige konsekvenser for Danmark. I
Kommissionens meddelelse er der ikke direkte forudset ny lovgivning pé Felles-
skabsplan.

6. Nzerhed og proportionalitet

Kommissionen kommer i sit forslag kun indirekte ind pa spprgsmalet.

Fra dansk side anerkender man, at virkningen pa europaisk niveau kan forventes
at blive stgrre end summen af virkningeme af nationale programmer. Et felles
program sikrer, aten europzisk investering i nationale programmer for klinisk
forskning bliver effektiv, idet der herved skabes en fzlles platform, der kan ud-
nytte forskningsresultater til at udvikle nye kliniske tiltag mod HIV/AIDS, mala-
ria og tuberkulose til gavn for udviklingslandene.

Med hensyn til nerhed er det vurderingen, at der pa de patenkte indsatsomrader

generelt er tale om problemstillinger. der berettiger en felles indsats.
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7. Foreleggelse i Folketingets Europaudvalg

Sagen har ikke tidligere veret forelagt Europaudvalget.
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