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ZUSAMMENFASSUNG

Diese an den Rat und das Europédische Parlament gerichtete Mitteilung betrifft die
Notwendigkeit einer beschleunigten Aktion zur Bekampfung der wichtigsten Ubertragbaren
Krankheiten im Rahmen der Armutdlinderung. Sie erlautert, inwiefern diese Krankheiten eine
Belastung fiir die Armsten und ein Entwicklungshindernis darstellen, analysiert die wichtigsten
politischen Fragen in diesem Zusammenhang, liefert eine Begrindung fur eine fortgesetzte
Beteiligung der Gemeinschaft und legt einen Rahmen mit drel Hauptbereichen fir eine gezielte
Aktion fest.

Ubertragbare K rankheiten: Belastung fiir die Armsten und Entwicklungshindernis

Investitionen in die Gesundheit konnen einen wichtigen Beitrag zu Armutsbekdmpfung und
Wirtschaftswachstum leisten. In den Entwicklungsdndern beeintrachtigen Ubertragbare
Krankheiten, insbesondere HIV/AIDS, Malaria und Tuberkulose, nach wie vor die menschliche
Entwicklung. Weltweit fordern diese drei Krankheiten jedes Jahr mehr als funf Millionen
Todesopfer. Am gravierendsten wirken sie sich auf die Sterblichkeit und Lebenserwartung in
den Entwicklungsléndern aus.

Da die von diesen Krankheiten ausgehende Belastung nicht verringert werden konnte und ihre
Auswirkungen nachweidlich zunehmen, sind sie in den Mittelpunkt der Entwicklungsdebatte
gerickt und haben zu Forderungen nach dringlichen Aktionen und zu einer Reihe
internationaler Initiativen gefihrt.

Die Kommission hat sich verpflichtet, eine solche beschleunigte Reaktion auf diese globae
Notstandssituation zu unterstiitzen. Zusédtzlich zu der langbewdhrten laufenden
Gemeinschaftshilfe sind weitere ausgewahlte und gezielte Mal3nahmen erforderlich, um die
Gesundheitssysteme so zu stérken, dass sie Dienste erbringen kénnen, die den Armen zugute
kommen.

Begrundung fir eine beschleunigte Aktion der Européischen Gemeinschaft

Ziel der neuen Entwicklungshilfepolitik der EG ist die Verringerung der Armut. Einer der
vorrangigen Bereiche fir die Entwicklungshilfe der EG ist die Unterstitzung der
makrookonomischen  Politik in  den Entwicklungsandern, die ausdricklich mit
Armutsbek&mpfungsstrategien - vor allem mit sektoralen Programmen im sozialen Bereich
(Gesundheit, Bildung) - verknipft wird'. Die Europdische Gemeinschaft hat hier ein
einzigartiges Mandat, das es ermoglicht, humanitére, Entwicklungs-, Handels-, Bildungs- und
Forschungsfragen in kohérenter Weise anzugehen. Seit 1990 hat die Gemeinschaft anhand
einer Vielfalt von komplementéren Instrumenten insgesamt 3,4 Milliarden Euro in die Bereiche
Gesundheit, AIDS und Bevolkerung in Uber 100 Landern investiert. Die Kommission wird den
Gesundheitssektor in den Entwicklungsiandern in noch htherem Mal? unterstiitzen und ruft zu
komplement&ren Mal3nahmen in den Bereichen Nutzenoptimierung, Bezahlbarkeit von
Arzneimitteln und Investitionen in die Forschung und Entwicklung auf. Die langfristige
Strategie der EG fur die Verbesserung der Gesundheit und die Verringerung der Armut in den
Entwicklungsldndern besteht darin, den Schwerpunkt weiterhin auf die Vorbeugung gegen

! KOM (2000) 212, S. 25.



Krankheiten sowie die Forderung der Gesundheit und die Verbesserung der
Gesundheitssysteme zu legen.

Die Kommission beteiligt sich immer aktiver an der internationalen Debatte Uber einen
erhdhten Zugriff der Entwicklungdander auf wesentliche Arzneimittel zu erschwinglichen
Preisen. Dies beinhaltet umfassende Konsultationen und die Prifung vielféltiger Fragen wie
Infrastrukturen, Finanzierungsmechanismen, internationale Preisbildungs- und
Geblhrenregelungen, Rechte des geistigen Eigentums, Zolle und geeignete Anreize zur
Erhdhung der Investitionen in die globale Gesundheit, einschliefdlich wesentlicher
Arzneimittel®,

Dariiber hinaus kann Europa auf einer langen Tradition der erfolgreichen Uberwachung und
Bekampfung von Krankheiten und der Spitzenforschung im Gesundheitsbereich aufbauen. Die
europdische Industrie erzeugt mehr as 60% der in Entwicklungdandern verwendeten
Impfstoffe und z&hlt zu den groften Herstelleen von  Arzneimitteln  gegen
Infektionskrankheiten. Die Gemeinschaft hat die Investitionen vor alem im Forschungsbereich
Ubertragbare Krankheiten in den vergangenen Jahren erhéht und spielt eine wichtige Rolle bel
der Erleichterung neuer Offentlich-privater Partnerschaften in der Erforschung und
Entwicklung von Arzneimitteln und Impfstoffen, die fir die Gesundheit der Bevolkerung in
den Entwicklungsléndern von besonderer Bedeutung sind.

Ein Rahmen fir die Gemeinschaftsaktion sollte drei Kernbereiche flr ein gezieltes
Vorgehen enthalten

1. Optimierung des Nutzens bestehender Mittel, Dienste und Produkte, die auf die
Bekampfung der wichtigsten Ubertragbaren Krankheiten abzielen, von denen die armsten
Bevolkerungsgruppen betroffen sind.

Die wichtigsten Ubertragbaren Krankheiten sind mit Hilfe bestehender kostenginstiger und
wirksamer Mittel prinzipiell weitgehend vermeidbar und/oder lassen sich leicht behandeln.
Diese Mittel erreichen jedoch héaufig nicht die schwéchsten Gruppen, da die
Entwicklungslander  jahrlich weniger as 5 USD pro Kopf fir wesentliche
Gesundheitsversorgungdeistungen aufwenden konnen. Die Optimierung des Nutzens der
bestehenden Mitteln, Dienste und Produkte erfordert eine umfangreichere Hilfe zur Starkung
der Bemihungen um Pravention, Basisgesundheitsversorgung und Verbesserung der
Gesundheitssysteme sowie mehr gezielte Unterstiitzung durch innovative Partnerschaften, die
Uber den herkémmlichen Gesundheitsbereich hinausgehen.

2. Wesentliche Arzneimittel durch einen umfassenden und synergetischen Gesamtansatz
bezahlbarer machen

Die Verbesserung des Zugangs zu wesentlichen Arzneimitteln kann nur durch einen
umfassenden globalen Ansatz zur Lésung dieser globalen Notsituation gewahrleistet werden.

Die Entwicklungslander, insbesondere die armen Bevolkerungsgruppen, verflgen tber keinen
ausreichenden Zugang zu bezahlbaren Leistungen und grundlegenden Arzneimitteln. Die

Wesentliche oder grundlegende Arzneimittel sind digjenigen Pharmazeutika, einschlieGlich
Impfstoffen, die fur die Gesundheit einer Bevolkerung wichtig sind. Bestimmte Arzneimittel gegen
wichtige Krankheiten in Entwicklungsldndern kénnen ,, wesentlich* oder ,, grundlegend” sein, ohne auf
den entsprechenden Listen der WHO oder landerspezifischen Listen aufgefiihrt zu sein.
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Grunde sind vielschichtig und umfassen neben den in Bereich 1 hervorgehobenen
Hauptursachen unter anderem die internationale und nationale Preispolitik, Zdlle, Steuern und
die Anwendung von Ubereinkiinften tiber die Rechte des geistigen Eigentums. Um den Zugang
zu Arzneimitteln weiter zu verbessern und sie erschwinglicher zu machen, bieten sich folgende
Maoglichkeiten: abgestufte Preissetzung (,tiered pricing*), freiwillige Lizenzvereinbarungen,
Paralelhandel, Technologietransfer und Erhdhung der lokalen Produktionskapazitéten,
Verwendung sowohl generischer als auch patentierter Erzeugnisse und Uberpriifung der Zoll-
und Steueroptionen auf Landesebene.

3. Erhohung der Investitionen in die Erforschung und Entwicklung globaler Guiter fur die
Bekampfung der drel wichtigsten Ubertragbaren Krankheiten.

Die Forschung und Entwicklung in der pharmazeutischen Industrie richtet sich in der Regel
nach der Nachfrage auf den Markten der Industrieléander. Die Krankheiten, die in
Entwicklungslandern vorherrschen, deren Mérkte als zu klein empfunden werden, werden
vernachlassigt. Nur 10% der weltweiten Gesundheitsforschung entfallen auf die Krankheiten,
die 90% der weltweiten Krankheitsbelastung ausmachen. Es miissen globale Mechanismen und
Anreize geschaffen werden, um die Forschung und Entwicklung auf Krankheiten zu lenken,
von denen die Entwicklungdander unverhadltnismal3ig stark betroffen sind. Voraussetzungen
fur ein Vorankommen sind die Ausdehnung des Forschungsressorts, eine grof3ere Bereitschaft
zu Riskoinvestitionen und eine Verlagerung von Reihen- auf Paralleltests fur die Zulassung
von Produkten. Eine engere Zusammenarbeit der traditionellen  Offentlichen
Forschungsinstitute mit den betréchtlichen Forschungskapazitéten der européischen
Pharmaindustrie konnte erhebliche Vorteile bringen. Hohere Investitionen in die Kapazitaten
der Wissenschafts- und Technologieinstitute (einschlief3lich Personal) in Entwicklungsléndern
sollten die Prioritét bilden.

Der Weg nach vorn

Eine beschleunigte Gemeinschaftsaktion zur Bekampfung der wichtigsten Ubertragbaren
Krankheiten sollte als Bestandteil und Erganzung der laufenden Investitionen der Gemeinschaft
in die Gesundheit und Armutsbekampfung angesehen werden. Eine wirksame Aktion erfordert
kohdrente Bemiihungen der Kommisson gemeinsam mit den EG-Mitgliedstaaten, den
Partnerlandern, internationalen und  zivilgesellschaftlichen Partnern  sowie anderen
Interessensgruppen und bedarf innovativerer und rascherer Mal3nahmen, als die herkdmmliche
Entwicklungshilfeprogrammierung bisher ermdglicht hat.

Bel dem in dieser Mitteilung dargelegten politischen Rahmen handelt es sich um die erste
Reaktion der Gemeinschaft auf die Empfehlungen des G8-Gipfels, der im Juli 2000 in Okinawa
stattgefunden hat. Der Rahmen wird auf einer hochrangigen Tagung mit allen Beteiligten
eingehend erdrtert werden, d.h. mit den Entwicklungséndern, den EU-Mitgliedstaaten, dem
Européischen Parlament, internationalen Entwicklungsorganisationen, der Zivilgesellschaft,
Forschern und der pharmazeutischen Industrie. Die Ergebnisse dieser Tagung werden eine
nitzliche Grundlage fur die Ausarbeitung eines Aktionsprogramms der Kommission darstellen.



1. EINLEITUNG

Die komplexen Wechselwirkungen zwischen der Gesundheit der Bevolkerung und der Armut
sind inzwischen wohlbekannt. Es gibt Belege dafir, dass Investitionen in die Gesundheit einen
wesentlichen Beitrag zur Verringerung von Armut und zum Wirtschaftswachstum leisten
konnen und dass eine schlechte Gesundheit eng mit Armut, schlechter Bildung und schwachen
Gesundheitssystemen  zusammenhangt®. In  den Entwicklungsldndern  tragen
I nfektionskrankheiten, insbesondere HIV/AIDS, Maaria und Tuberkulose, immer noch in
unverhdtnisméldig hohem Umfang zu dem auRerst niedrigen Gesundheitsniveau bel und
beeintrachtigen die menschliche Entwicklung immer stérker. Diese drei Krankheiten breiten
sich trotz der Bemihungen weltweit weiter aus und fordern jedes Jahr mehr als finf Millionen
Todesopfer. Am gravierendsten wirken sie sich auf die Sterblichkeit und Lebenserwartung in
den Entwicklungsléndern aus.

Diese Krankheiten konnen am wirkungsvollsten durch ene Verbesserung der
Lebensbedingungen und effiziente oOffentliche Gesundheitss und Bildungssysteme unter
Kontrolle gehalten werden. Grundsétzlich ist jede Krankheit vermeidbar und/oder I&sst sich
leicht behandeln, indem vorhandene wirksame und oft kostenglinstige Mittel wie der Zugang
zu Informationen, Gesundheitsartikeln (Kondome, Moskitonetze) und Gesundheitseistungen
(Behandlung von sexuell Ubertragbaren und opportunistischen Erkrankungen sowie von
Malaria und Tuberkulose) genutzt werden. Allerdings erreichen die vorhandenen Mittel alzu
haufig nicht die anfalligsten Gruppen und es wird nicht geniigend in neue, wirksamere Mittel
auf allen Ebenen investiert.

Nachdem die von HIV/AIDS, Malaria und Tuberkulose ausgehende Belastung durch die
Unterstiitzung der Gesundheitssysteme nicht verringert werden konnte, sind diese Krankheiten
in den Mittelpunkt der Entwicklungsdebatte gertickt, was in den letzten Jahren zur Einleitung
von einer Relhe wichtiger Initiativen gefuhrt hat. Dazu z&hlen folgende: ,International
Partnership against AIDS in Africa® (IPAA), , International AIDS Vaccine Initiative® (IAVI),
, Global Alliance for Vaccines and Immunisation* (GAVI), ,Roll Back Maaria“, , Mdaria
Medicines Initiative® (MMV) und ,Stop TB Initiative”. Es wurden neue Impulse geschaffen,
die durch hohere finanzielle Verpflichtungen von Regierungen® und karitativen Gruppen®
abgesichert wurden. Neue Konzepte der Zusammenarbeit zwischen 6ffentlichem und privatem
Sektor wie die Initiative von funf Pharmaunternehmen und UNAIDS zur Bereitstellung von
antiretroviralen Arzneimitteln zu bezahlbareren Preisen geben neue Hoffnung.

Im Hinblick auf die Betelligung an den weltweiten Bemiihungen um die Verbesserung der
Gesundheit der Armsten wird geméal? den Empfehlungen des G8-Gipfels von Okinawa (Juli
2000) mit dieser Mitteilung ein politischer Rahmen fur eine koh&rente, umfassende und

3 Weltentwicklungsbericht, Weltbank 1993. Der Ausschuss fur Makrodkonomie und Gesundheit (CMH,

Januar 2000) arbeitet eine Reihe von Studien dartiber aus, wie konkrete Mal3nahmen im Bereich der

Gesundheit zu Wirtschaftswachstum fuhren kénnen.

Die G8 verpflichteten sich in Okinawa zu einer beschleunigten Aktion gegen die wichtigsten

Ubertragbaren Krankheiten. Japan und das VK haben konkrete Zusagen gemacht (3 Mrd. USD bzw.

160 Mio. USD). Die Internationale Entwicklungsorganisation (IDA) kindigte Gesamtmittel von 1

Mrd. USD fur die Bekdmpfung von AIDS, Maariaund TB an.

° Die Stiftung von Bill und Melinda Gates hat allein im Jahr 2000 Zuschisse von 90 Mio. USD fir
Maf3nahmen gegen Malaria, 90 Mio. USD fur MalRnahmen gegen HIV/AIDS und Uber 100 Mio. USD
fur Mal3nahmen gegen TB gewadhrt.



beschleunigte Reaktion der EG auf das Problem der drel wichtigsten Ubertragbaren
Krankheiten vorgeschlagen. Die Mitteilung legt kurz dar, welche Gefahren fur die globae
Gesundheit und Entwicklung von diesen Krankheiten ausgehen und nennt die
Herausforderungen und Mdoglichkeiten ihrer Bekdmpfung. Auf3erdem wird definiert, welche
Rolle der Gemeinschaft im Rahmen der neuen internationalen Bemihungen zukommt.
Schliefilich werden die drel Kernbereiche einer verstarkten Gemeinschaftsaktion festgelegt, fir
die integrierte Bemihungen der Kommission in Zusammenarbeit mit den Partnerléndern,
internationalen Partnern und Mitgliedstaaten erforderlich sind.

Diese Mitteilung wird auf einer hochrangigen Tagung mit alen Betelligten eingehend ertrtert
werden, insbesondere mit den Entwicklungdandern, den EU-Mitgliedstaaten, dem
Européischen Parlament, internationalen Entwicklungsorganisationen, der Zivilgesellschaft,
Forschern und der pharmazeutischen Industrie. Die Kommission wird Uber die Ergebnisse
dieser Tagung berichten und Vorschldge fur Mal3nahmen im Rahmen eines kunftigen
Aktionsprogramms unterbreiten.

2. HERAUSFORDERUNGEN UND MOGLICHKEITEN DER ENTLASTUNG DER
ENTWICKLUNGSLANDER VON DEN AUSWIRKUNGEN DER
WICHTIGSTEN UBERTRAGBAREN KRANKHEITEN

2.1 Gesundheitssysteme unter Druck

Die Gesundheitssysteme® der &rmsten Lander stehen unter enormem Druck und es fehlt ihnen
an Mitteln fir die grundlegendsten Versorgungseistungen. Die Gesundheitsdienste sind
unterfinanziert und personell unterbesetzt, leiden unter einem Mangel an wesentlichen
Ausristungen und Bedarfsartikeln und verfligen héufig nur tber begrenzte institutionelle und
administrative Kapazitdten. Die Gesundheitsausgaben belaufen sich in Subsahara-Afrika pro
Kopf im Jahresdurchschnitt auf weniger als 5 USD oder 2,5% des BSP’. Nach Schétzungen
der Weltbank von 1993 werden fir ein grundlegendes selektives Versorgungspaket jahrlich 12
USD pro Kopf oder 3,4% des BSP bendtigt.

Jungere Angaben der WHO (Weltgesundheitsbericht 2000) deuten darauf hin, dass jahrliche
Gesundheitsausgaben von insgesamt weniger als 60 USD pro Kopf wirkungslos sind. Mit
derart niedrigen Aufwendungen kénnen selbst dann nur minimale Dienste aufrechterhalten
werden, wenn Bemihungen um die Reformierung und Umstrukturierung der
Gesundheitssysteme erfolgreich sind. Staatliche Gesundheitsversorgungsleistungen sollen in
der Regel zwar die Armen erreichen, doch haufig kommen sie in unverhaltnismélligem Umfang
den Bessergestellten zugute. Die wachsenden Folgen von HIV/AIDS, Malaria und
Tuberkulose haben die Kluft zwischen Bedarf und verflgbaren Mitteln noch vergrof3ert.
Jungste Finanzreformen sollen diesen Missstand beseitigen.

Die Bereitstellung adéquater Ressourcen fur bessere Gesundheitsleistungen bleibt in den
meisten Entwicklungdandern schwierig und der Aufbau effizienterer und gerechterer
Gesundheitssysteme  schreitet  nur  langsam voran.  Signifikanten Erhohungen  der

6 Grob definiert (WHO-Weltgesundheitsbericht 2000) umfassen Gesundheitssysteme sémtliche nicht
individuellen, bevélkerungsbezogenen oder staatlichen Gesundheitsmal3nahmen wie eine gesunde
Lebensweise, das Spruhen von Insektiziden zum Schutz vor durch Vektoren Ubertragene Krankheiten,
Anti-Tabak-Kampagnen, der Schutz von Nahrungsmitteln und Wasser sowie individuelle Leistungen.
Die in dieser Mitteilung enthaltenen statistischen Angaben stlitzen sich auf die neuesten Zahlen von
WHO, UNAIDS und DAC, soweit nicht anders angegeben.
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Gesundheitsbudgets innerhalb der staatlichen Haushalte sind kaum zu erwarten. In mehreren
der &msten Lander betragen die Investitionsausgaben 40-50% des gesamten staatlichen
Gesundheitsbudgets. Der Rest entféllt grofdtenteils auf Personalausgaben und nur ein sehr
geringer Antell bleibt fir Wartung und Verbrauchsgiter. Aus allgemeinen staatlichen
Einnahmen finanzierte Vorauszahlungsregelungen und die soziale Krankenversicherung sind
nach wie vor der bevorzugte und gerechteste Ansatz fir eine faire Finanzierung® der
grundlegenden Leistungen und Produkte im Gesundheitswesen. Dieser Ansatz hat zu den
groRten Verbesserungen im Zugang zur Gesundheitsversorgung gefiihrt®.

Wo keine ausreichenden dstaatlichen Mittel fir die Deckung der Kosten der
Basisgesundheitsversorgung verflgbar sind, werden Familien im Krankheitsfall mit hohen
unerwarteten Ausgaben konfrontiert, die mitunter das halbe Monatseinkommen verschlingen
kénnen und die Familien in die Armut treiben. Der grofdte Teil dieser Ausgaben entfallt auf
Versorgungdeistungen und Arzneimittel.

2.2. Ubertragbare K rankheiten - eine globale Herausfor derung

Auf Ubertragbare Krankheiten entfallen 60% der gesamten Erkrankungen in den
Entwicklungslandern. HIV/AIDS, Malaria und Tuberkulose machen einen hohen Antell an
dieser Belastung aus und fordern insgesamt jedes Jahr mehr als funf Millionen Todesopfer. Am
stérksten sind davon die Entwicklungslander betroffen und besonders geféhrdet sind Frauen.
Aufgrund anhaltender und wachsender Armut, der Folgen des Bevolkerungswachstums, der
Zunahme von anthropogenen Katastrophen und  Naturkatastrophen, die zu
Bevdlkerungsverschiebungen fuhren, des Versagens der Gesundheitssysteme, der Entstehung
von Arzneimittelresistenzen, des zunehmenden Konsums von intravendsen Drogen, der
Klimaverdnderungen und der Verschlechterung der Hygieneverhdltnisse nehmen die
Auswirkungen dieser Krankheiten nachweidlich zu. Die durch HIV/AIDS, Maaria und
Tuberkulose verursachte globale Notsituation wird in Anhang 1 eingehender dargestellt.

Da Infektionskrankheiten dartber hinaus nicht an den Grenzen Hat machen, kann eine
unzureichende Bekampfung in einem Land zur Geféhrdung der Nachbarlénder und der
globalen Gesundheit fuhren. Erst 10% der erwarteten Erkrankungen und Todesfdle aufgrund
von HIV/AIDS sind bisher eingetreten. Folglich hat diese Epidemie ihre volle Wirkung auf
Menschen, Gemeinschaften und Volkswirtschaften noch nicht entfaltet. Trotz 15 Jahre
gemeinsamer Anstrengungen ist die Krankheit in vielen Entwicklungdandern nicht unter
Kontrolle.

Malaria tritt heute erneut in Gebieten auf, wo sie zuvor unter Kontrolle oder ausgemerzt war.
Die gebréuchlichsten und wirksamsten Mittel der Vektorenbekéampfung wie DDT sind mit
grof3en Gefahren fur die Gesundheit von Mensch und Tier verbunden. Die Notwendigkeit, den
Einsatz der algemein verbreiteten persistenten organischen Schadstoffe wie DDT zu

Die faire Finanzierung eines Gesundheitssystems bedeutet, dass die Kosten dieses Systems nach
Mal3gabe der Zahlungskraft und nicht des Krankheitsrisikos auf die einzelnen Haushalte aufgeteilt
werden. Dies bedeutet, dass &rmere Bevolkerungsgruppen fir gleiche Leistungen weniger bezahlen
sollten.

Die Verbreitung des Sozial- und individuellen Krankenversicherungsschutzes und die breitere
Versorgung mit Arzneimitteln in so unterschiedlichen Landern wie Argentinien, der Volksrepublik
China, Agypten, Indien, der Islamischen Republik Iran, Georgien, Suidafrika, Thailand und Vietnam
stellt eine vielversprechende Tendenz dar. Einige Regelungen umfassen besondere Vorkehrungen fir
die landliche Bevolkerung und Bevolkerungsgruppen mit niedrigem Einkommen. Auf Arzneimittel
entfallen 25-70% der Gesamtkosten dieser Systeme.
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kontrollieren, wird zwar anerkannt, doch es wird nicht ausreichend in die Entwicklung und
Erprobung von Alternativen investiert. Das billigste und gebrauchlichste Mittel gegen Malaria
verliert rasch an Wirksamkeit.

Obwohl Tuberkulose seit mehr als 100 Jahre diagnostiziert und seit mindestens 50 Jahren
wirksam behandelt werden kann, ist sie nach wie vor eine der haufigsten Todesursachen. Ein
Behandlungszyklus fur einen Patienten kostet nur 11 USD. Bei dem derzeitigen Ansatz werden
nur die Hélfte der geschédtzten Krankheitsfélle ermittelt. Bei weniger as der Hélfte der
diagnostizierten Félle wird die Behandlung zu Ende gefihrt. Dartber hinaus droht die
Entstehung resistenter Tuberkulosestamme - in Verbindung mit HIV/AIDS, ungenligender
Einhaltung der verordneten Behandlung oder unsachgemél3er Verordnung -, vorhandene
Medikamente weltweit wirkungslos zu machen. TB hat sich in vielen Entwicklungslandern
vervierfacht und ist nach einem stetigen Riickgang in Teilen Osteuropas erneut ausgebrochen.

2.3. Notwendigkeit einer wirksamen globalen Aktion

L&ander mit htheren Gesundheitsstandards weisen ein rascheres Wirtschaftswachstum auf'®. Es
gibt Belege dafur, dass im 20. Jahrhundert ein wesentlicher Anteil des schnellen
Wirtschaftswachstums in vielen Teilen der Welt auf die Verbesserung der Gesundheit
zurickzufuhren ist. Wirksame Bildungss und Gesundheitssysteme sind  wesentliche
Voraussetzungen fur die Verringerung der Armut und die Entwicklung.

Die Forschung zeigt, dass die Gesundheit der Armsten durch gezielte Invegtitionen in die
Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten verbessert wird. Die WHO geht davon aus, dass eine
Verdopplung des erwarteten Riickgangs der haufigsten tbertragbaren Krankheiten den Armen
in besonders hohem Mal3e zugute kédme und zu einer Erhdhung ihrer Lebenserwartung um 4,1
Jahre gegentiber 0,4 Jahren fir Reiche fuhren wirde (Weltgesundheitsbericht 2000). Am
besten kdnnte die entsprechende Krankheitsbelastung durch einen komplementdren und
synergetischen Ansatz verringert werden, der Investitionen in drie Bereiche beinhaltet.

Erstens kdnnte die durch die drei Ubertragbaren Krankheiten verursachte Belastung durch
einen wirksameren Zugang zu und Einsatz von vorhandenen Mitteln sowie eine Optimierung
ihres Nutzens erheblich verringert werden. Letztere werden nicht voll ausgeschopft und
erreichen haufig nicht die Bedurftigsten. Hier kdnnte mit vorhandenen Technologien und
Mitteln noch viel mehr erreicht werden. Dies erfordert eine intensivere Unterstiitzung beim
Ausbau der Gesundheitssysteme, um den Armsten und Anfalligsten einen besseren Zugang zu
Préavention und Behandlung zu gewahrleisten. Angesichts der durch diese drel Krankheiten
verursachten globalen und nationalen Missstande kann jedoch nicht bis zur Verbesserung der
Gesundheitssysteme abgewartet werden, sondern gleichzeitig missen auch Mal3nahmen
ergriffen werden, die Uber den traditionellen Gesundheitssektor hinausgehen. Dabel miissen
innovative Konzepte in anderen, ,,unterstiitzenden” Sektoren wie Bildung und Verkehr durch
verbesserte Partnerschaften und Mechanismen fir eine raschere Hilfeerbringung angewandt
werden. Die WHO und UNAIDS haben berechnet, welche Gelder zusétzlich erforderlich sind,
um anhand eines beschleunigten und wirksameren Einsatzes vorhandener Mittel, einschliefilich
Information, Gesundheitsartikel und -leistungen, in den néchsten funf Jahren konkrete
Ergebnisse zu erzielen (Tabelle 1).

10 Dies wurde erstmals 1993 durch den Weltentwicklungsbericht der Weltbank belegt.
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Tabelle 1: Nachweidlich kosteneffiziente Mittel gegen Malaria und TB
verstarkten Einsatz durch neue M echanismen

mit Potential flr enen

Mittel Finanzmittel in | Ziel 2005 Ergebnis
usDh
Imprégnierte 1.5 Mrd. Schutz sémtlicher Kinder | Verhinderung von 600.000
M oskitonetze in Afrikavor Maaria Sterbeféllen (Kinder) jahrlich
M edikamente gegen | 4 Mrd. Bis 2005 Erreichung von | 25%-ige Verringerung  der
Malaria 100 Mio. Kindern in | Todesfdlle  aufgrund  von
endemischen Gebieten Malaria
M edikamente gegen | 1 Mrd. Bis 2005 wirksame | 50%-ige  Verringerung  der
Tuberkulose Behandlung von 70% der | durch TB verursachten
neuen TB-Féle Sterbefélle

Quelle: WHO-Briefing

Die Kosten fur die Pravention von HIV/AIDS und Behandlungsmal3nahmen in Subsahara-
Afrika werden wie folgt veranschlagt: 1,5 Mrd. USD jahrlich fur die Pravention (einschlief3lich
gezielter Aufklarung der Jugend und sexueller Aufklarung, Bereitstellung von Kondomen
durch den Staat, sozidle Vermarktung von Kondomen, Leistungen im Fall von sexuell
Ubertragbaren Krankheiten, freiwillige Beratung und Tests, Bluttransfusionen, Mutter-Kind-
Ubertragung, Medien, MaRRnahmen am Arbeitsplatz , Aufbau neuer Kapazititen sowie
Uberwachung und Evaluierung) und 1,5 Mrd. USD jahrlich fir Behandlungsprogramme
(einschlief’lich der grundlegenden HIV-Behandlung, jedoch ohne die hochaktive antiretrovirale
Behandlung™).

Die meisten Mittel werden bereits durch Instrumente sowohl im eigentlichen
Gesundheitswesen as auch in anderen Bereichen bereitgestellt. Viele Produkte und
Dienstleistungen sind auf dem freien Markt erhdtlich oder kdnnten es werden: durch soziales
Marketing, nichtmedizinisches Personal oder Franchising-V erfahren.

Zweitens besteht erhebliches Potential fur die Verbesserung der Erschwinglichkeit der
wesentlichen Arzneimitteln'® firr die Armsten durch globale Konzepte und Instrumente. Ein
Drittel der Weltbevolkerung - und in den &msten Teilen Afrikas und Asiens Uber die Hélfte der
Bevolkerung - haben keinen Zugriff auf die grundlegendsten Arzneimittel. In den
Entwicklungsldndern werden bis zu 90% der Medikamente ,aus der eigenen Tasche®, aso
direkt aus den Einkinften der Haushalte bezahlt. Diese Aufwendungen kénnen bis zu 50% der
Ausgaben der Haushalte ausmachen und zur Verarmung beitragen.

Die Bezahlbarkeit von Arzneimitteln ist ein vielschichtiges Thema, doch als Haupthindernis fur
ihre Verbesserung in den Entwicklungsléndern gelten die Preise und die Unfahigkeit der
meisten Menschen, diese zu zahlen. In  Entwicklungddndern fehlen  oft
Preiskontrollmechanismen, die in den Industrieléndern bestehen, so dass der grofdte Tell der

1 Da die fur diese Behandlung pro Person und Jahr 1.400 USD betragen, wéren fur Subsahara-Afrika
Mittel von schétzungsweise 1 Mrd. USD jahrlich erforderlich.

Wesentliche oder grundlegende Arzneimittel sind digjenigen Pharmazeutika, einschlie3lich
Impfstoffen, die fur die Gesundheit einer Bevolkerung wichtig sind. Bestimmte Arzneimittel gegen
wichtige Krankheiten in Entwicklungsldndern kénnen ,, wesentlich* oder ,, grundlegend” sein, ohne auf
den entsprechenden Listen der WHO oder landerspezifischen Listen aufgefiihrt zu sein.
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Endverbraucherpreise  manchmal auf  Einfuhrzolle, Steuern, Vertriebskosten und
Abgabegebiuhren entfallt.

Die wachsende Aufmerksamkeit gegentiber dem Erschwinglichkeitsproblem hat zu einer Reihe
von Vorschlagen fir eine internationale Aktion in folgenden Bereichen gefuhrt: Anwendung
des Ubereinkommens iber geistiges Eigentum, Forderung des Einsatzes von Generika,
Preissetzungsmechanismen, Zo6lle, Mengeneinkauf, Technologietransfer und Steigerung der
Produktionskapazitdten in den Entwicklungsléndern. Die Rechte an geistigem Eigentum,
einschlief’lich Patente, werden durch das Ubereinkommen iiber die handelsbezogenen Aspekte
der Rechte des geistigen Eigentums (TRIPS™) und durch bilaterale Abkommen geregelt. Der
Patentschutz'* soll einen Anreiz fiir die Entwicklung neuer Produkte bieten und die Enthilllung
neuer Erfindungen zum Nutzen der Offentlichkeit sicherstellen. Um die Kosten der
Produktforschung und -entwicklung auszugleichen und die notwendigen Ressourcen fir
Investitionen in neue Produkte zu schaffen, wird dem Erfinder eine Zeitspanne zugestanden, in
der ausschliefdlich er selbst seine Produkte vermarkten kann. Allerdings haben Vertreter der
Zivilgesellschaft und bestimmte Entwicklungdander die Sorge zum Ausdruck gebracht, dass
hohe Preise nicht immer durch die Wiedererlangung der Investitionskosten gerechtfertigt sind
und die preissenkende Wirkung der Wettbewerbskrafte verzbgern kdnnen.

Die Kommission hat einen Dialog mit den verschiedenen Interessensgruppen eingeleitet, um
die Anwendung der Rechte an geistigem Eigentum in diesem Zusammenhang zu prifen. Es
wird anerkannt, dass das TRIPS eine Reihe von Schutzmal3nahmen vorsieht, einschlief3lich
Ausnahmen im Bereich der Patentrechte, vor allem die Zwangslizenzierung®. Gemeinsam mit
ihren Partnern aus den Entwicklungséndern wird die Kommission die bestehenden
Schutzmal3nahmen  weiter untersuchen. Die Erfahrungen mit Impfstoffen  und
Verhitungsmitteln haben gezeigt, dass signifikante Preisunterschiede zwischen entwickelten
Landern und Entwicklungsldndern erreicht werden kénnen. Einige Pharmaunternehmen haben
ihre Bereitschaft angedeutet, dhnliche Preisunterschiede fur andere Arzneimittel, einschliefdlich
neuerer patentierter Produkte, einzufiihren. So wurde kiirzlich eine erhebliche Preissenkung fir
bestimmte antiretrovirale Medikamente angekindigt. Auch wenn der Prozentsatz der
Menschen mit HIV, die in den Genuss der niedrigeren Preise kommen, anfangs gering sein
wird, wird mit weiteren Fortschritten gerechnet. Solche Initiativen sollten aufmerksam
Uberwacht werden, um sicherzustellen, dass die knappen 6ffentlichen Finanzmittel, die fur die
Pravention und Gesundheitsversorgung zugunsten der Armsten und der breiten Masse zur
Verfigung stehen, nicht stattdessen fur eine nicht-kurative Behandlung einiger weniger
Patienten verwendet werden.

Drittens besteht ein Bedarf an wirksameren und hoheren globalen Investitionen in die
Entwicklung neuer Produkte (insbesondere Impfstoffe, Produkte zur Vektorenbeké&mpfung

13 Ubereinkommen (iber die handelsbezogenen Aspekte der Rechte des geistigen Eigentums -

angenommen nach der Uruguay-Runde im Jahr 1994 zur Festlegung der Mindeststandards des
Patentschutzes, die von alen Mitglieder Welthandelsorganisation (WTO) befolgt werden missen. Die
Anwendung des Ubereinkommens unterliegt den Ubergangsbestimmungen der Artikel 65 und 66.

14 Ein vom Staat erteilter Rechtstitel, der einem Erfinder die ausschliefliche, aber zeitlich begrenzte
Nutzung seiner Erfindung zugesteht, wenn dieser eine ausreichend klare und vollstandige
Beschreibung dieser Erfindung vorlegt und das Patent beantragt. Die Erfindung sollte neu sein, auf
einer erfinderischen Tétigkeit beruhen und gewerblich verwertbar sein. In der Regel handelt es sich
bei der Erfindung entweder um ein Produkt oder ein Verfahren; dazu zéhlen auch Pharmazeutika.

1 Artikel 31 TRIPS: Erteilung einer Lizenz an Dritte ohne die Zustimmung des Patentinhabers aus
verschiedenen Griinden des Allgemeininteresses.
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und Arzneimittel) zur Bekéampfung der drel wichtigsten tbertragbaren Krankheiten. Nur 10%
der weltweiten Aufwendungen fir die Gesundheitsforschung entfallen auf die Krankheiten, die
90% der weltweiten Krankheitsbelastung ausmachen. Die Entwicklungsiander machen weniger
als 15% des Gesamtwerts des weltweiten Arzneimittel- und Produktmarkts aus, was sich in
extrem niedrigen Investitionen in neue Mittel zur Bekampfung derjenigen Krankheiten
niederschlégt, die sich am stérksten auf die offentliche Gesundheit auswirken. Vor alem die
Entwicklung neuer Technologien zur Bekampfung von HIV/AIDS, Maaria und Tuberkulose,
die jedes Jahr mehr as eine Million Todesopfer fordern, ist &ulRerst unzureichend.

Fur eine maximale Wirkung sind neue Impfstoffe, Diagnostika, Arzneimittel und Insektizide
erforderlich. Die Entwicklungskosten flr diese Technologien liegen sehr hoch und reichen von
100 Mio. USD fir eine neue Therapie bis zu 500 Mio. USD fur einen wirksamen Impfstoff.
Die Vielschichtigkeit der Wissenschaft, die Wirksamkeit der potentiellen neuen Produkte, das
Sicherheitsprofil, die hohen Entwicklungskosten und die Ungewissheit hinsichtlich der
Ergebnisse  der  Forschungss und  Entwicklungsarbeiten  stellen  erhebliche
Investitionshindernisse dar. Die Herausforderungen und potentiellen Nutzeffekte fir die
globale Gesundheit und Entwicklung sind jedoch enorm und erfordern wirksamere und héhere
Investitionen des Offentlichen und privaten Sektors. Sowohl die Menschen in den
Entwicklungsldndern als auch die globale Gemeinschaft werden in den Genuss des groferen
Wissens und der neuen Produkte kommen.

2.4. Neue internationale Partner schaften

Viele Lander haben bereits damit begonnen, ihre Gesundheitspolitik und ihr Gesundheitswesen
zu andern. In zahlreichen Landern, die in hohem Mal3e von der Auslandshilfe abhéngig sind,
verfolgen die Regierungen und Geber einen sektoralen Ansatz durch die Schaffung eines
breiten politischen Rahmens und die Einfihrung langerfristiger Partnerschaften. Dieser
Vorgang dauert seine Zeit'®. Angesichts der AusmaliRe, die das Problem der Ubertragbaren
Krankheiten angenommen hat, missen die laufenden Anstrengungen um die Erhdéhung der
Wirksamkeit und Reaktionsschnelligkeit der Gesundheitssysteme durch eine beschleunigte
Aktion erganzt werden. Dies hat in den vergangenen Jahren zu einer Reihe von gezielten
Initiativen gefuhrt, an denen die Européische Union mal3geblich beteiligt war.

Der UN-Sicherheitsrat, der Entwicklungsausschuss der Weltbank und die G8 haben die von
HIV/AIDS ausgehende Geféhrdung der Entwicklung und der Sicherheit anerkannt und die
Zweckmalligkeit der Bekampfungsmalinahmen in Frage gestellt. Eine vielversprechende neue
Initiative ist die Internationale Partnerschaft gegen AIDS in Afrika, die von einem
Zusammenschluss von UN-Agenturen, Geberregierungen, Partnern aus dem privaten und
kommunalen Sektor und afrikanischen Regierungen unterstiitzt wird. Auch die EG-Initiativen
zur Erhdhung der Investitionen in die Entwicklung neuer Produkte wie Impfstoffe gegen AIDS
und Malaria, eines Mikrobizids und neuer Arzneimittel sind begrif3enswert. Eine weitere
positive Entwicklung ist die Initiative von funf Pharmaunternehmen und UNAIDS mit dem
Ziel, antiretrovirale Arzneimittel gegen HIV/AIDS zu bezahlbaren Preisen bereitzustellen. Die
Geberfinanzierung im Bereich HIV/AIDS, die fur 1998 mit 300 Mio. USD beziffert wird, liegt
weit unter dem Bedarf, doch es deutet inzwischen einiges darauf hin, dass die Regierungen und

16 Bericht von Walt and Smithson: Bis das Einsektorenprogramm Ghanas von Gebern unterstiitzt wurde,

hatte das Land 10 Jahre ingtitutioneller Entwicklung, 4 Jahre politischer und strategischer Arbeit, 3
Jahre Ausbau der Verwaltung, 2 Jahre Verhandlungen, Planung und Konzeption und 1 Jahr
Hindernisse und V erzégerungen Uberwunden.
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der Privatsektor im Jahr 2000 weit hohere Mittel bereitstellen werden. Die EG beteiligt sich
aktiv an diesen Mal3nahmen.

In den letzten Jahren hat eine Reihe hochrangiger Treffen dem Kampf gegen Malaria neuen
politischen Auftrieb verliehen. Die G8-Gipfe (Birmingham 1998, K6In 1999, Okinawa 2000),
der EU-US-Gipfel (Queluz 2000), der EU-Afrika-Gipfel (Kairo 2000), das Treffen der
afrikanischen Staatschefs in Abuja (Mérz 2000) und der Soziagipfel in Genf (Juni 2000) haben
zu Forderungen nach einer beschleunigten Aktion gefihrt.

Die WHO-Initiative ,Roll Back Malaria® gewinnt an Boden. Im Rahmen der ,European
Malaria Vaccine Initiative* (EMVI) bemihen sich die Kommission, die EU-Mitgliedstaaten
und die Industrie gemeinsam um die Entwicklung von Malaria-Impfstoffen.'” Die EU hat das
“ African Malaria Vaccine Testing Network” (AMVTN) unterstitzt, das Human- und
institutionelle Kapazitdten in Afrika heranbildet und in der beschleunigten Prifung und
Einsetzung von Malaria-lmpfstoffen tétig ist. Aul3erdem fordert die EG breitangelegte FUE-
Projekt-Cluster im Bereich der Impfstoffe gegen HIV, Maaria und Tuberkulose, die
umfassende Industriepartnerschaften beinhalten. Weitere innovative Partnerschaften, wie die
Initiative ,, Medicines for Maaria Venture (MMV)*, die den 6ffentlichen und den privaten
Sektor zusammenbringt, bieten einen vielversprechenden Weg fur die Entwicklung neuer
Medikamente. Die EG beteiligt sich an den VVerhandlungen tber die Kontrolle der Verwendung
persistenter organischer Schadstoffe wie DDT*,

Im Rahmen der 1998 von der WHO eingeleiteten Initiative ,,Stop TB* und der Amsterdamer
TB-Konferenz (2000) wurde eine Agenda mit gezielten Aktionen fur die am stérksten
betroffenen Lander festgelegt. Die Geber haben ihre Absicht angedeutet, die Bekdmpfung der
Krankheit intensiver und wirksamer zu untersttitzen.

Es bestehen zahlreiche Maoglichkeiten fur die internationale Gemeinschaft, innovative
Finanzierungspartnerschaften  (einschl.  Partnerschaften mit  dem  Privatsektor) und
Finanzierungsmechanismen zu erproben, die zusétzliche Investitionen bewirken. Mehrere
karitative Einrichtungen haben erhebliche Beitrage zur Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten
geleigtet. Offentlich-private Partnerschaften nehmen zu und die Entwicklungsbanken priifen
maogliche neue Mechanismen zur Unterstiitzung der Arbeiten im Bereich der Bekdmpfung von
Infektionskrankheiten.

Eine wirksame globale Aktion wird eine stérkere Integration und ein engeres Zusammenwirken
dieser vidfédtigen Initiativen sowie eine effiziente Verbreitung und Einbeziehung der
gewonnenen Erfahrungen erfordern.

1 Diese Initiative hat bereits zu konkreten Ergebnissen gefiihrt: Zwei in Europa entwickelte Malaria-

Impfstoffe treten dieses Jahr in die Phase der klinischen Prifung. Die EMVI beteiligt sich auch an
GAVI.

18 Die EG akzeptiert die weitere, jedoch zeitlich begrenzte Herstellung von DDT zur
V ektorenbek@mpfung zu Zwecken der offentlichen Gesundheit, wie sie im Februar 2000 in Harare auf
dem Afrikanischen Konsultationsgipfel Uber die Verringerung der Abhéngigkeit von DDT beflirwortet
wurde.
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3. DIE BESONDERE ROLLE DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFT BEI DER
BEKAMPFUNG DER WICHTIGSTEN UBERTRAGBAREN
KRANKHEITEN

3.1 Derzeitige Politiken und Tétigkeiten der EG

Die EU (Européische Kommission und Mitgliedstaaten) stellt insgesamt 55% der weltweiten
Entwicklungshilfe und 65% der Hilfe in den Bereichen Gesundheit, AIDS und Bevdlkerung
bereit. Die Europdische Gemeinschaft hat im Jahr 1998 Mittel in Hohe von 8,6 Mrd. € fir die
Entwicklungshilfe gebunden.

Das Ziel der neuen Entwicklungspolitik der EG (KOM(2000) 212)) ist die Armutsbekampfung.
Die Unterstitzung makrookonomischer Strategien in den Entwicklungdander, die die
Armutsbek&mpfung und insbesondere die Sektorprogramme in den sozialen Bereichen
(Gesundheit, Bildung) fordern sollen, bildet einen Schwerpunkt der von der EG geleisteten
Entwicklungshilfe'®. Die Strategien und Programme der EG in den Bereichen Gesundheit,
AIDS und Bevdlkerung werden entsprechend diesem Ziel neu definiert und durch eine Vielzahl
komplementérer Instrumente erganzt. 1998 stellte die EG 700 Mio. € fur Mal3nahmen in diesen
Bereichen bereit® (vgl. Anhang 2).

Die Politik der EG verlagert sich von der Projektforderung und Stérkung der Infrastruktur auf
sektorale Programme, die Starkung von Systemen, den Aufbau von Institutionen und die
grokere  Einbeziehung von Querschnittsthemen.  Auch inhdtlich hat sich  ene
Akzentverschiebung zugunsten der &meren Bevolkerungsgruppen in den Entwicklungslander
vollzogen. Im Rahmen der Politik und der Programme der EG im Bereich HIV/AIDS sind als
Beitrag zur  Armutsbekampfung  hauptsachlich  nachhaltige  sektoribergreifende
Praventivmal3nahmen (53% der im Zeitraum 1987-1997 geforderten Mal3nahmen - vgl.
Anhang 2) und die Basisgesundheitsversorgung (42% der im Zeitraum 1993-1997 geforderten
Mal3nahmen) unterstiitzt worden. Im Mittelpunkt der Forschungsprogramme, die zunehmend
auf die vordringlichen Probleme der Entwicklungsdénder ausgerichtet werden, stehen
Investitionen in die Gewinnung neuen Wissens.

Die Malinahmen der EG im Bereich Gesundheit haben dazu beigetragen, die
Gesundheitssysteme zu stérken, die Gesundheitsversorgung zu verbessern und den Zugang zu
Arzneimitteln zu erweitern, wobei im Rahmen der umfassenderen Bemiihungen um eine
Reform der Gesundheitssysteme insbesondere die Kapazitéten fur die Beschaffung, den
Vertrieb und das rationelle Management von Arzneimitteln unterstiitzt und geférdert wurden.
Die EG und die WHO haben 21 afrikanische Lander bei der Zusammenarbeit in Fragen der
Arzneimittelpolitik unterstiitzt. In den letzten 10 Jahren wurden gezielte Beitréage zur
Entwicklung dauerhafter und gerechter Finanzierungsmechanismen, effizienterer Beschaffungs-
und Vertriebssysteme sowie von Qualitétskontrollen fir die wichtigsten Arzneimittel in 30
Entwicklungsldndern geleistet, wobel Verhitungsmitteln, Impfstoffen und Generika besondere
Beachtung geschenkt wird.

Damit auch auf regionaler Ebene Mal3nahmen gegen die neue bzw. wiederkehrende Bedrohung
durch Ubertragbare Krankheiten ergriffen werden konnen, hat die EG den Aufbau
entsprechender Kapazitdten unterstiitzt. Dazu gehdren gemeinsame Bemihungen mit der

1 KOM(2000) 212 endg., S. 25.
Einschliefdlich Mittel aus Strukturanpassungsprogrammen
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Weltgesundheitsorganisation (WHO) um eine effizientere Uberwachung und Kontrolle. Die
Gewdhrleistung eines wirksamen Riskomanagements bei  Ausbriichen (Ubertragbarer
Krankheiten ist eine Prioritdt der humanitéren Hilfe der EG. Die EG unterstiitzt ferner den
Aktionsplan der WHO zur Verringerung der Abhangigkeit von Produkten wie DDT.

Die HIV/AIDS-Progranme der EG haben einen erheblichen Beitrag zur Festlegung einer
Strategie zur Gewdhrleistung sicherer Blutprodukte und eines sicheren Umgangs mit Blut
geleistet, insbesondere da sie zur Verlagerung der Abhangigkeit von bezahlten auf freiwillige
Spender gefuhrt haben. In Uganda stammen nun 60% der nationalen Blutreserven von
freiwilligen Spendern. Die EG hat die einflussreiche Mwanza-Studie (Tansania) mitfinanziert,
der zufolge eine wirksame Behandlung sexuell tibertragbarer Krankheiten die Ubertragung von
HIV um 40% oder mehr senken konnte (sehe Anhang 3). Die Ergebnisse dieser Studie haben
die globalen Bemihungen um die HIV/AIDS-Bekampfung beeinflusst. Die EG-Unterstiitzung
fur jugendorientierte Bildungsprogramme in Stidafrika hat zu einem erheblichen Ruickgang der
HIV-Ubertragungsraten in dieser Altersgruppe gefiinrt. Doch trotz der Erfolge waren die
Mal3nahmen zur Bekdmpfung von HIV/AIDS von ihrem Umfang und ihrer Wirkung her
unzureichend.

Die EG hat zwar keine wesentliche gezielte Hilfe fur Malaria= und Tuberkulose-Initiativen
bereitgestellt, aber durch einen betréchtlichen Beitrag zum Ausbau der Gesundheitssysteme in
vielen Landern eine Wirkung erzielt. Das von der EG unterstiitzte Programm ARIVAS wurde
in zehn westafrikanischen Landern eingesetzt, um die Finanzierung von vorrangigen
Impfstoffen, einschlieflich der Impfstoffe gegen TB, in die Staatshaushalte aufzunehmen.
Dartiber hinaus betelligt sich die EG an neuen internationalen Partnerschaften, die der
Bekampfung von Malaria gewidmet sind (vgl. 2.4).

Die EG beteiligt sich auch aktiv an der Diskussion Uber einen verbesserten Zugang zu
Arzneimitteln und Uber deren wirksamere Verwendung. Sie gewahrt den Entwicklungsandern
Unterstitzung bei der Einhaltung nationaler Rechtsvorschriften und internationaler
Handelsabkommen. Zudem befasst sich die Kommission inzwischen mit Fragen, die den
Zugang zu Arzneimitteln betreffen, wie z.B. Preismechanismen, Investitionen in neue Produkte
und den Auswirkungen der internationalen Eigentumsrechte. Damit effiziente Losungen
gefunden werden, wirbt sie um die Betelligung mdglichst vieler interessierter Gruppen. Dazu
gehdren neben den Herstelleen von Markenarzneimitteln  und  Generika auch
Nichtregierungsorganisationen  (NRO), nationale Regierungen und internationale
Organisationen.

Auf dem Gebiet der Arzneimittel- und Medizinforschung blickt Europa auf eine lange und
erfolgreiche Tradition bel der Vektorenbekémpfung zurtick. In Europa verfugt die Industrie
Uber betréchtliche Kapazitéten und Fahigkeiten im Bereich Forschung und Entwicklung (FUE).
Uber 60% der gegenwartig in Entwicklungslandern eingesetzten Impfstoffe werden in Europa
hergestellt, und mehrere EU-Unternehmen zdhlen zu den groften Produzenten von
Arzneimitteln gegen I nfektionskrankheiten.

Die Kommission unterstiitzt seit langem Forschungs- und Entwicklungsprogramme auf dem
Gebiet der Ubertragbaren Krankheiten, und sie hat nach der ersten Antragsserie fur das Funfte
Rahmenprogramm Uber 50 Mio. € fur neue Forschungsprojekte gebunden. Mehr as 40
Projekte zur Malariabekémpfung wurden aus Mitteln des letzten Rahmenprogramms finanziert.
Die EG unterstiitzt eine Reihe von wichtigen neuen Projekten, bei denen staatliche und private
Stellen unter Beteilligung der WHO zusammenarbeiten, um die Forschungs- und
Entwicklungsarbeit bei neuen Medikamenten und Impfstoffen voranzutreiben, die fir die
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Gesundheit der Menschen in den Entwicklungsldndern von besonderer Bedeutung sind.
AulRerdem hat sie international relevante Mal3nahmen gefordert. Die meisten potentiellen
Malaria-l mpfstoffe wurden erstmals in EG-Projekten charakterisiert. Die EG hat in Gambia
einen gemeinsam mit US-Forschern und der Industrie durchgefihrten Versuch mit einem
Impfstoff finanziert, bei dem als erstem von vielen Impfstoffen ein Schutz fir mehr als einen
Monat nachgewiesen werden konnte. Mindest ein neuer Tuberkulose-Impfstoff steht fur erste
Tests zur Verfigung, und fur HIV werden in Kiirze mehrere neue Prototypen bereitstehen, die
auch von dem in Entwicklungdéandern am haufigsten vorkommenden C-Stamm ausgehen.
Auch die Erforschung einer ganz neuen Kategorie von Medikamenten gegen Malaria wird
unterstiitzt. Die von der EG finanzierte Nord-Sid-Verbundforschung hat as erste die
epidemiologischen Zusammenhénge zwischen HIV und Tuberkulose in Sambien sowie
zwischen HIV und anderen sexuell Ubertragbaren Krankheiten in Afrika nachgewiesen. Die
Ergebnisse jiingster, sehr eingehender Forschungsarbeiten im Bereich der Ubertragung haben
neue Erklérungen dafir geliefert, warum Patienten sich nach ener ersten
Tuberkulosebehandlung so rasch neu infizieren. Ferner hat die EG erhebliche Mittel fur die
Forschung im Bereich der umweltgerechten Vektorenbekdmpfung bereitgestellt, damit neue
Technologien entwickelt und der Einsatz von Schadlingsbekampfungsmitteln verringert werden
konnen. Die Ergebnisse konnten auch auf den Malariavektor angewandt werden.

Die Krankheitsverhiitung und Gesundheitsférderung werden weiterhin den Schwerpunkt
samtlicher Gesundheits- und Entwicklungsmal3nahmen bilden. Dabel beabsichtigt die EG, auf
den bisherigen Erfolgen aufzubauen, ihre Unterstitzung fir bewéhrte und wirksame
Préventionsmal3nahmen zu verstérken und die Basisgesundheitsversorgung zu verbessern. Die
Unterstitzung von Gesundheitsreformen ist notwendig und wird langfristig fortgesetzt.
Angesichts der anhaltenden Ausbreitung der drei wichtigsten Ubertragbaren Krankheiten und
der damit verbundenen Probleme sind jedoch ein schnelleres Handeln und zusétzliche,
komplementére und gezieltere Mal3nahmen erforderlich.

3.2. Die komparativen Vortelle der EG im Rahmen der jlungsten
Entwicklungsstrategien

Die Akteure im Bereich Entwicklungshilfe versuchen seit Mitte der neunziger Jahre, ihre
Programme mit Hilfe wirksamerer nationaler und internationaler Koordinierungsmechanismen
und innovativer Partnerschaften durchzufihren und dabei ein grof3eres Gewicht auf den
Aufbau von Kapazitéten in den Entwicklungsléndern zu legen. Grof3ere Anstrengungen werden
unternommen, um sicherzustellen, dass 6ffentliche und private Mittel in die Verbesserung der
sozialen und gesundheitlichen Bedingungen in den &msten Landern geleitet werden und dass
diese Invedtitionen den vordringlichsten Prioritdéten Rechnung tragen und den &rmsten
Bevdlkerungsschichten zugute kommen. Es wurden ehrgeizige und international abgestimmte
Entwicklungsziele festgelegt, die in den n&chsten 15 Jahren die Tagesordnung der
Entwicklungspolitik bestimmen werden. Dabei hat die EG ihre Entwicklungsstrategien an den
eigenen komparativen Vorteilen und Finanzierungsinstrumenten ausgerichtet.

Angesichts ihres klaren Mandats im Hinblick auf die Armutsbek&mpfung spielt die EG auch im
Gesundheitsbereich und insbesondere bei der wirksameren und schnelleren Bekdmpfung der
Ubertragbaren Krankheiten, an denen vor alem die armen Bevolkerungsschichten leiden, eine
besondere und wichtige Rolle. Die Bandbreite der Kompetenzen und Instrumente der
Kommission in wichtigen Bereichen wie humanitére Hilfe, Entwicklung, Umwelt, Handel und
Wirtschaft, Forschung und internationale Gesundheitsforderung ist beispiellos und birgt das
Potential groRRerer Synergien zwischen den einzelnen Politikbereichen in sich. Hinzu kommt,
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dass die EG in alen Entwicklungséndern aktiv ist und erhebliche Hilfe in Form von
nichtriickzahlbaren Zuschiissen bereitstellt. In Bezug auf die Entwicklungshilfe der EG spielen
die Partnerlander in alen Phasen des Projekt- und Programmzyklus eine aktivere Rolle, als dies
bei den meisten anderen Gebern der Fall ist.

Im Folgenden wird ein politischer Handlungsrahmen skizziert. Nach umfassenden
Konsultationen sollen dann detaillierte Vorschlage ausgearbeitet werden, in denen auch die
entsprechenden Rechtsgrundlagen und Instrumente festgelegt sind. Zu den Rechtsgrundlagen
fur weitere Beitrége gehdren Artikel 177 ff. EG-Vertrag (Entwicklungszusammenarbeit -
einschliefdlich der Zusammenarbeit mit internationalen Organisationen (Artikel 181)), Artikel
152 EG-Vertrag (Gesundheitswesen) und Artikel 163 ff. EG-Vertrag (Forschung). Zu den
Sonderinstrumenten, die in diesem Bereich zum Tragen kommen, gehért die Verordnung
550/97 des Rates uber die Aktionen zur HIV/AIDS-Bekdmpfung in den Entwicklungsléndern,
die zur Zeit Uberpruft wird.

4. DREI KERNBEREICHE FUR VERSTARKTES UND SCHNELLERESHANDELN

Die Kommission beabsichtigt, ihre Unterstitzung bestehender Mal3nahmen im
Gesundheitsbereich fortzusetzen und zu beschleunigen und parallel dazu vielversprechende
neue Ansdtze zu fordern. Im Folgenden werden drei Bereiche fir ein schnelleres Handeln
umrissen, wobei die EG auf ihren komparativen Vorteilen und bestehenden Strategien und
Instrumenten aufbauen kann.

Die Malinahmen in diesen drei Bereichen sollen die laufenden Programme nicht ersetzen,
sondern erganzen. Diese Mal3nahmen bedingen einander und sollen sich gegenseitig verstérken:
keine Mal3nahme in dem einen Bereich kann ohne nachhaltige flankierende Mal3nahmen in den
anderen Bereichen ihre volle Wirkung entfalten. Diese Kombination von Mal3nahmen bietet die
Aussicht darauf, in den néchsten finf Jahren positive Ergebnisse zu erzielen. Diese kombinierte
Strategie dient dazu,

die Wirksamkeit bestehender Mal3nahmen zu optimieren;
durch einen umfassenden Ansatz die Bezahlbarkeit wesentlicher Arzneimittel zu erhéhen;

die Investitionen in Forschung und Entwicklung bei neuen Arzneimitteln und Impfstoffen
zur Bekampfung dieser drei Krankheiten zu erhthen.

Diese drei Bereiche werden aufgrund ihres direkten Bezugs zur Bekdmpfung der tbertragbaren
Krankheiten hervorgehoben. Sie sind jedoch nach Ansicht der Kommission nicht die einzigen
wichtigen Bereiche fur eine erfolgreiche Kontrolle dieser Krankheiten. Die laufenden
Mal3nahmen der EG auf Gebieten wie verantwortungsvolle Staatsfuhrung, Konfliktverhitung
und -16sung, Korruption, Verkehr, Infrastrukturen, Bildung, Gleichbehandlung von Mé&nnern
und Frauen und Beké&mpfung der Herstellung von und des Handels mit illegalen Drogen
werden aufgrund ihrer weitreichenden vorteilhaften Auswirkungen - auch auf die Entwicklung
- fortgesetzt und werden sich positiv auf die Bekampfung der Ubertragbaren Krankheiten
auswirken. Die kontinuierliche Aktion der EG auf alen diesen Gebieten und vor allem die
anhaltende Verpflichtung der Partnerregierungen zur Durchfiihrung von Mal3nahmen sind von
wesentlicher Bedeutung, um die wichtigsten Ubertragbaren Krankheiten unter Kontrolle zu
bringen.
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4.1. Die Wirksamkeit bestehender MalRnahmen im Rahmen de EG-
Entwicklungszusammenarbeit optimieren

Im Rahmen der staatlichen Gesundheitssysteme sind bel der Sicherstellung einer effektiven
Gesundheitsversorgung fir gefdhrdete Bevolkerungsgruppen nur teilweise Erfolge erzielt
worden. Bel diesen drei Krankheiten werden die préventiven und kurativen Mal3nahmen
dennoch auch in Zukunft zum grofiten Tell im Rahmen der staatlichen Gesundheitsdienste
durchgefiihrt werden. Die EG wird sich daher in noch htherem Mal3 bemiihen, die staatlichen
Gesundheitssysteme zu stérken, die Versorgung mit wichtigen Produkten und Arzneimitteln zu
sichern, die nationalen Staatshaushalte zu unterstiitzen, bewdahrte Ansétze auszubauen und die
Abstimmung zwischen den Gebern zu verbessern. Voraussetzung fur eine wesentliche
Verbesserung des Zugangs zu Gesundheitsmal3nahmen und fir eine erhohte Wirksamkeit
dieser Mal3nahmen ist jedoch der Einsatz verschienener, komplementérer Instrumente. Dazu
gehdren NRO/Basisorganisationen, die gewinnorientierte Privatwirtschaft und traditionelle
Leistungsanbieter.

Der Spielraum fur einen Ausbau bewahrter und wirksamer Ansdtze und fur die Entwicklung
neuer und innovativer Mechanismen und Partnerschaften, mit denen auch die &msten
Bevolkerungsschichten erreichen werden kdnnen, wurde bisher nicht voll ausgeschopft. Mit
Instrumenten wie Franchisng, sozidlem Marketing, Gutscheinen, Verkauf von nicht
verschreibungspflichtigen Medikamenten, Zusammenarbeit zwischen privaten und staatlichen
Stellen, Regulierung und Auftragsvergabe wurden inzwischen wertvolle Erfahrungen gemacht.
Viele dieser kleinen Pilotvorhaben konnten weiter ausgebaut werden. Dabel missen Ansédtze
wie soziales Marketing weiter entwickelt werden, um auch die Menschen zu erreichen, die sich
aufgrund ihrer Armut solche Produkte usw. bisang nicht leisten konnten. Dabel werden
sowohl die Bereitstellung von Informationen, die es den Verbrauchern ermdglichen, fundierte
Entscheidungen zu treffen, as auch die Schaffung eines rechtlichen Rahmens, der die Rechte
der Verbraucher stérkt, eine wichtige Rolle spielen

Sollen die armen Bevolkerungsschichten Uber enen subventionierten Zugang zur
Gesundheitsversorgung verfligen, so missen ausreichende und zweckgebundene (interne und
externe) Offentliche Finanzmittel fir die vordringlichsten préventiven und kurativen
Mal3nahmen zur  Verfilgung stehen. Dabel ist jedoch ene Rehe von
Finanzierungsmechanismen in Erwagung zu ziehen. Die effektivsten Modalitéten werden je
nach Land unterschiedlich sein, sie missen aber auf einem pluralistischen Ansatz beruhen.

Fur kinftige Mal3nahmen gelten folgende L eitlinien und Zielsetzungen:

Langfristig sollte sich die EG bei der Bekampfung der drel wichtigsten Ubertragbaren
Krankheiten weiterhin vor allem auf die Préavention konzentrieren.

Ermunterung der Entwicklungdander zur Festlegung einer koharenten und integrierten
Gesundheitspolitik, die auf die Bekédmpfung der wichtigsten tbertragbaren Krankheiten
ausgerichtet ist. Dazu muss unter anderem ein angemessenes Gleichgewicht zwischen
Préavention und Behandlung bel der Gemeinschaftsunterstiitzung beibehalten werden.

Einrichtung und Stérkung innovativer Partnerschaften und nationaler Mechanismen, an
denen der Staat zwar beteiligt ist, die aber Uber die staatlichen Gesundheitssysteme
hinausgehen. Als Beispiele gelten Partnerschaften mit  zivilgesellschaftlichen
Organisationen, die Uber Erfahrungen bei der soziden Vermarktung von
Gesundheitsprodukten  verfiigen, sowie Partnerschaften mit  privatwirtschaftlichen
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Vertriebsnetzen und kompetenten privaten Leistungsanbietern. Voraussetzung dafUr ist eine
qualitativ hochwertige Marktforschung, um zu ermitteln, welche Verhaltensweisen und
Einstellungen die Nutzung von Gesundheitsprodukten bzw. die Inanspruchnahme
gesundheitsfordernder Mal3nahmen beeinflussen.

Entwicklung tragfahiger Mechanismen, um schrittweise die Vorausfinanzierung
wirksamer Praventiv- und Behandlungsmal3nahmen zu erzielen, die dann fur die Armen
kostenlos und fir Menschen knapp oberhalb der Armutsgrenze subventioniert wéren.
Dadurch wiirden neue Mérkte fr kostengliinstige Produkte und Mal3nahmen entstehen.

Forderung der strategischen Beschaffung von Arzneimitteln durch die mittelverwaltenden
Stellen des staatlichen Gesundheitssektors - u.a. durch Ruckgriff auf vertragliche und
Franchising-Vereinbarungen - fur qualifizierte Leistungsanbieter aller Art (6ffentlich, privat,
ohne Erwerbscharakter). Schaffung von Anreizsystemen, die die rationelle Auswahl und
die sichere und wirtschaftliche Nutzung gesundheitsférdernder Technologien durch
Leistungsanbieter aller Art beguinstigen.

Verbesserung der Mechanismen, mit deren Hilfe wirksame Produkte und Mal3nahmen
bereitgestellt bzw. durchgefiihrt und auf Qualitét geprift werden. Dazu gehdren z.B.
Kondome, Moskitonetze, Mal3nahmen gegen die Mutter-Kind-Ubertragung, Beratung auf
freiwilliger Basis, HIV-Tests, Behandlung von Menschen, die an HIV/AIDS, sexuell
Ubertragbaren Infektionen, Tuberkulose oder Malaria leiden.

Unterstiitzung soll vor allem denjenigen Landern gewahrt werden, die sich dazu
verpflichten, einen gleichberechtigten Zugang zu den wichtigsten Gesundheitsdiensten zu
gewdhrleisten, und die im Hinblick auf die a&msten Bevolkerungsschichten positive
Ergebnisse erzielen. Dazu gehdren auch gerechte Finanzierungsstrategien (“fair
financing”)** und flexible, transparente Gesundheitssysteme.

Die EG und die internationale Gemeinschaft prifen derzeit die Moglichkeit, innovative
Finanzierungspartnerschaften einzurichten, um zusétzliche privatwirtschaftliche Investitionen
zu mobiliseren. Im Rahmen einer globalen Partnerschaft dieser Art konnten in
Zusammenarbeit mit UN-Sonderorganisationen wie der WHO und UNAIDS die Initiativen auf
Landerebene unterstiitzt werden, die nachweislich dazu dienen, den Zugang zu wichtigen
gesundheitsbezogenen Produkten und Mal3nahmen zu verbessern und deren effektive Nutzung
sicherzustellen, Erfahrungen weiterzugeben, anderen as Beispiel zu dienen und als
Katalysatoren fur breiter angelegte und wirksame Mal3nahmen zu fungieren.

4.2. Durch eine umfassenden Ansatz die Bezahlbarkeit wichtiger Arzneimittel
erhohen

Nahezu 90% der Produkte auf der von WHO aufgestellten Liste der wichtigsten Arzneimittel
sind nicht patentiert; sie sind Gegenstand von Ausschreibungen fiir Generika und werden lokal
hergestellt. Sie sind im Prinzip zu niedrigeren Preisen von den Herstellern von Generika und
Markenarzneimitteln erhdltlich. Aus den unter 4.1 genannten Grinden erreichen viele dieser
Produkte die Menschen in den Entwicklungslandern dennoch nicht.

2 Vgl. World Health Report 2000, S. 35-39 fir eine Definition von "fair financing".
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Mehrere Produkte, die bel der Préavention, Diagnose und Behandlung von HIV/AIDS, Malaria
und Tuberkulose eine Schlisselrolle spielen, werden vorwiegend in den Industriel@ndern
hergestellt. Sie sind patentiert und noch zu teuer fir die armen Bevolkerungsschichten. Die
Verbraucherpreise kénnen von Land zu Land und innerhalb der einzelnen Lénder sehr
unterschiedlich sein. Der Grund hierfir sind Unterschiede im Hinblick auf Marktnachfrage,
Bestimmungen Uber geistiges Eigentum, Kaufkraft, Zdlle, ortliche Einkommen, Preisbildung
und Konkurrenz zwischen Herstellern von Generika und der mit der Erforschung und
Entwicklung von Markenarzneimitteln befassten Industrie sowie das Fehlen eines tragfahigen
Markts.

Die brasilianische Regierung hat kirzlich die Herstellung von sieben der zwolf Medikamente
eingeleitet, die fur die Behandlung von HIV/AIDS-Patienten eingesetzt werden. Die Preise
dieser Medikamente sind im Durchschnitt um 70% gefallen, wahrend die Preise der von
internationalen Laboratorien hergestellten Arzneimittel im selben Zeitraum um weniger als
10% sanken®.

Nur mit Hilfe eines umfassenden und auf Synergien beruhenden Ansatzes lassen sich die
Verflgbarkeit und Bezahlbarkeit bestehender Produkte verbessern. Die EG erkennt an, dass
die Preise fur wirksame Arzneimittel gegen die drei wichtigsten Ubertragbaren Krankheiten ein
grofdes, aber nicht das einzige Hindernis bel der Verbesserung des Zugangs zur
Gesundheitsversorgung in den Entwicklungsléndern darstellen.

Fur kinftige Mal3nahmen gelten folgende L eitlinien und Zielsetzungen:

Die EG wird die Lander bei der Starkung der nationalen Arzneimittelpolitik and —
praktik, u.a. Beschaffung, Ausschreibungen, Vertrieb, Qualitétssicherung und technische
Kapazitdten in noch héherem Mal3 unterstiitzen, um die Verfugbarkeit wesentlicher und
grundlegender Arzneimittel auf Landerebene zu verbessern.

Die EG erkennt die Notwendigkeit an, die Preisbildung bei den Arzneimitteln gegen die
drei wichtigsten Ubertragbaren Krankheiten und insbesondere die Auswirkungen von
Zollen und Steuern sorgfaltig zu priufen, wobei die Auswirkungen auf die
Besteuerungsgrundlage und die 6ffentlichen Ausgaben zu berticksichtigen sind. Ferner wird
eine grofRere Transparenz in Bezug auf die Zusammensetzung der Verbraucherpreise fur die
wichtigsten Arzneimittel angestrebt.

Die EG tritt ferner dafiir ein, dass in der Arzneimittelindustrie ein System der abgestuften
Preisbildung (,tiered pricing“) verwendet wird, damit die Hersteller ihre Produkte in den
armsten Landern zu méglichst niedrigen Preisen anbieten konnen, ohne ihre Gewinne in den
Industrieléndern zu gefahrden.”® Grundlage dafiir sollte ein ausgewogenes Preis-Mengen-
Verhdltnis sein. Sollten den Landern mit niedrigem Einkommen (niedrige) Vorzugspreise
gewdahrt werden, so missen wirksame Mal3nahmen ergriffen werden, um paralele
Ausfuhren in die Industrielander (in denen hohere Preise gelten) zu verhindern. Die EG wird
auch die Auswirkungen des Parallelhandels* priifen, wobei sie beriicksichtigen wird, dass
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Brasilianische Regierung: Bericht fir die Internationale AIDS-Konferenz, Durban, Juli 2000.

Die abgestufte Preishildung wird seit langem bei I mpfstoffen flr Kinder angewandt.

Beim Parallelhandel handelt es sich um den grenziberschreitenden Handel mit Waren ohne die
Erlaubnis der Hersteller. Dies tragt zur Preissenkung bei, da der Abnehmer die Arzneimittel vom
gunstigsten Anbieter - ob Patentinhaber oder nicht - beziehen kann.
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es Patentinhabern nach den algemeinen Grundsatzen des Gemeinschaftsrechts moglich ist,
sich der Pardleleinfuhr nicht patentierter Erzeugnisse von aul3erhalb des EWR zu
widersetzen.

Eine weitere Moglichkeit ware der Abschluss von Lizenzvereinbarungen auf freiwilliger
Bass, um die lokale Herstellung wichtiger Arzneimittel zu ermdglichen und einen
Technologietransfer in die Entwicklungsénder zu gewéhrleisten.

Die Hesédler von Markenarzneimitteln und Generika werden aufgefordert, die
Arzneimittelindustrie und die Forschungskapazitéten in den Entwicklungdandern
auszubauen, wobel ein wirksamer Wettbewerb auf den einheimischen Méarkten gewéhrleistet
bleiben muss. Dies wirde zur Steigerung der lokalen Produktion von Generika beitrage
und den lauteren Wettbewerb zwischen Herstellern von Markenarzneimitteln und Generika
fordern. Beim Ausbau der lokalen Produktionskapazitéten wird die EG wird auch mit den
Regierungen in den Entwicklungslandern zusammenarbeiten.

Die EG ekennt an, dass die Entwicklungdander gegebenenfalls von den
Flexibilitatsregelungen des TRIPs-Ubereinkommens Gebrauch machen konnen, um mit
Hilfe der Zwangslizenzierung® (Artikel 31 des TRIPs-Ubereinkommens) den Belangen der
offentlichen Gesundheit und konkreten Notféllen und Krisensituationen Rechnung zu
tragen. Dabe muss die EG bericksichtigen, dass die Eigentumsrechte der
Patentinhaber gewahrt werden missen. Die EG wird gemeinsam mit ihren Partnern in
den Entwicklungslandern priifen, wie die Flexibilitdt, die das Ubereinkommen bei der
Bewdltigung von Problemen im Bereich der Offentlichen Gesundheit und sonstigen
Notfalen bietet, genutzt werden kann.

Die EG wird den Entwicklungdéndern technische Hilfe bel der Umsetzung des TRIPs-
Ubereinkommens anbieten.

Die EG und die Mitgliedstaaten sollten ihre technische Hilfe in den Entwicklungsandern
koordinieren, um ihnen die uneingeschrankte Einhaltung des TRIPs-Ubereinkommens zu
ermoglichen.

4.3. Investitionen in die Erforschung und Entwicklung globaler Guter zur
Bekampfung von Malaria, Tuberkulose und HIV/AIDS

Die oben geschilderten Mal3nahmen dienen dazu, die Probleme des Zugangs und der
Bezahlbarkeit kurz- und mittelfristig in Angriff zu nehmen. Sie sollen enerseits die
Attraktivitat des Markts verbessern und andererseits zum besseren Schutz der Umwelt und der
Rechte an geistigem Eigentum beitragen. Attraktivere Méarkte alein werden aber nicht die
notwendigen Anreize fur neue Investitionen schaffen. Dazu sind gezielte Mal3nahmen in den
einzelnen Phasen des FUE-Prozesses erforderlich. Die Hindernisse der Vergangenheit -
mangelnde Koordinierung zwischen Akteuren, unzureichende Ermittlung der notwendigen
Instrumente und mangelnder institutioneller Aufbau in den Landern, die von den Krankheiten
am schlimmsten betroffen sind - miissen Uberwunden werden.

Die Erteilung einer Lizenz an Dritte ohne die Zustimmung des Patentinhabers aus verschiedenen
Griinden des Allgemeininteresses (6ffentliche Gesundheit, Notstand, wirtschaftliche Entwicklung und
Landesverteidigung).
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Die EG beabsichtigt, die vielféltigen Schranken fir neue Investitionen durch drei einander
erganzende Strategien zu beseitigen: grofRere und wirksamere Investitionen der 6ffentlichen
Hand, Schaffung von Anreizen fur private Investoren und Teillnahme an einer globalen
Partnerschaft.

GroRere und wirksamere Investitionen der offentlichen Hand. Die Gemeinschaft hat
bereits einen bedeutenden Beitrag zur internationalen Forschungsarbeit geleistet, u.a. durch das
Biomed-Programm des Vierten Rahmenprogramms sowie durch wichtige Mal3nahmen zur
Bekampfung von Infektionskrankheiten und zur Verbesserung der Lebensqualitét im Rahmen
des INCO-Programms des Vierten und Funften Rahmenprogramms (vgl. Anhang 4). In letzter
Zeit zielen die Mal3nahmen zunehmend darauf ab, Unterstiitzung bel der Bekampfung
Ubertragbarer Krankheiten in den Entwicklungsldndern zu gewéahren. Die EG beabsichtigt, die
einzelnen Komponenten des Forschungs- und Entwicklungsprozesses auszubauen und fur eine
groflkere Kohérenz zwischen der Forschungsarbeit der Gemeinschaft und der anderer
Organisationen zu sorgen. Das Ziel besteht darin, die Forschungs- und Entwicklungsmittel
rasch aufzustocken, ein hoheres Mal3 an Investitionsrisiko zuzulassen und den FuE-Prozess
insgesamt durch einen Ubergang von Reihen- zu Paraleltests der betreffenden Produkte zu
beschleunigen. Ausschlaggebend fir diese Beschleunigung ist eine verstérkte Koordinierung
mit den Mitgliedstaaten im Bereichen der gemeinsamen strategischen FUE.

Im Rahmen der neuen Initiative zur Schaffung eines europdischen Forschungsraums
beabsichtigt die EG, ihre Unterstiitzung beim Aufbau von Forschungseinrichtungen und bei der
Aus- und Fortbildung von Forschungspersonal in den Entwicklungsléndern zu verstarken.
Ferner strebt sie eine stérkere Beteiligung von Forschern aus Entwicklungdandern an der
frihen Prioritétensetzung im Bereich der gemeinschaftlichen Forschung und Entwicklung an.
Sie will zudem sicherstellen, dass bei klinischen Prifungen in Entwicklungdandern die
einheimischen Forscher und Wissenschaftler in ausreichendem Mal3e beteiligt werden und dass
die Prifungsergebnisse auch ihnen zugute kommen. Es missen rigorose ethische Standards
eingefuhrt und Uberwacht werden. Eine gesonderte Mitteilung Uber die Forschung zur
Bekampfung der wichtigsten tbertragbaren Krankheiten ist in Vorbereitung.

Schaffung von Anreizen fir private Investoren. Es sind flankierende Mal3nahmen
erforderlich, um Kapazitdten aufzubauen und innovative Offentlich-private Partnerschaften
weiterzuentwickeln. Dabel sollen verstdrkte private Investitionen in Forschung und
Entwicklung durch entsprechende Anreize gefordert werden. Die EG wird prifen, wie die
Aussichten der Unternehmen, dass sich ihre FuE-Investitionen in einem kinftigen Markt
rentieren, verbessert werden konnen.

Zu den moglichen Anreizen, die einer weiteren Prifung bedurfen, gehoren: verhbilligte Darlehen
und weitere Anreize fir Risikokapital - beides besonders wichtig fiir kleine Biotechnologie-
Unternehmen, die im frihen Stadium der Erforschung und Entwicklung von Impfstoffen und
Arzneimitteln die Hauptarbeit leisten; und Fonds fur den Kauf von Impfstoffen und
Arzneimitteln. Die internationale Debatte Uber die Operationaliserung solcher Fonds ist bereits
im Gange®™. Den Herstellern von neu zugelassenen Impfstoffen kénnte das Recht auf eine

% In diesem Zusammenhang wird oft zwischen "Push- und Pull"-Mechanismen unterschieden. Zu den

Push-Mechanismen gehtren z.B. offentliche Investitionen in die Forschung und steuerliche Anreize
fur private Investitionen in Forschungsprojekte. Zu den Pull-Mechanismen gehdren u.a
Beschaffungsfonds und die Ubertragung von Patenten. Es wird behauptet, dass es ohne ausreichend
starke Pull-Mechanismen nicht zur Entwicklung und Anwendung neuer Arzneimittel und Impfstoffe
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befristete Verlangerung nicht abgelaufener Patente fur Arzneimittel oder biologische Produkte
gewdhrt werden, bei denen der Patentinhaber der ausschliefdliche Lizenznehmer ist. Auch
innovative offentlich-private Lizenzvereinbarungen, die sich schon bei der Entwicklung von
Impfstoffen gegen HIV/AIDS bewahrt haben, kdnnten eine breitere Anwendung finden.

Die Verfugbarkeit von Informationen muss auf allen Ebenen verbessert werden. Den
Entwicklungslandern muss der Zugang zu den komplexen, aber der Offentlichkeit zuganglichen
Patentinformationen erleichtert werden. Die Pharma-Unternehmen benttigen genauere
Informationen Uber potentielle Mérkte fir ihre Produkte. Diese Information kénnten in Form
von Marktstudien zur Verfigung gestellt werden, wie sie von der EG zu Mikrobiziden,
Kondomen und einem Impfstoff gegen HIV/AIDS bereits durchgefihrt wurden. Die
frihzeitige gemeinsame Nutzung von Rechten an geistigem Eigentum in Zusammenhang mit
grol3angelegten Forschungspartnerschaften soll geférdert werden.

5. SCHLUSSFOLGERUNGEN UND EMPFEHLUNGEN

Neue internationale Anstrengungen zur Bekampfung der wichtigsten Krankheiten, aufgrund
deren die Armen weliterhin bei schlechter Gesundheit und in Armut leben und kaum Aussicht
auf Entwicklung haben, sind langst Uberféllig. Das internationale Umfeld ist guinstig und die
neue Partnerschaft mit der WHO sowie die enge Zusammenarbeit mit den anderen beteiligten
Organisationen wie der Weltbank und UNAIDS bieten eine neue Gelegenheit, die auf jeden
Fall wahrgenommen werden sollte. Die Gemeinschaft sollte einen deutlichen Beitrag zu den
internationalen  Anstrengungen leisten, indem sie die verschiedenen ihr zur Verfligung
stehenden Instrumente nutzt.

Der in dieser Mitteilung abgesteckte Rahmen stellt die erste Reaktion der Gemeinschaft auf die
Empfehlungen des G8-Gipfels von Okinawa (Juli 2000) dar. Die Kommission wird ein
Aktionsprogramm nach den obengenannten Vorgaben ausarbeiten. Dabel wird sie sich
zusétzliche Konsultationsgespréche zunutze machen, die sie anlésslich einer hochrangigen
Tagung am 28. September 2000 in Brussel mit Vertretern der Entwicklungsander und der EU-
Mitgliedstaaten, mit Mitgliedern des Europaschen Parlaments sowie mit Vertretern der
internationalen  Entwicklungsorganisationen, der Zivilgesellschaft, der Forschung und der
Privatwirtschaft fihren wird.

Der Rat und das Europdische Parlament werden ersucht, die in dieser Mitteilung dargelegten
|deen in Zusammenarbeit mit der Kommission weiterzuentwickeln.

kommen wird, auch wenn durch die Push-Mechanismen die Erforschung potentieller Impfstoffe
erfolgreich geférdert wird.
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Anhang 1
Globale Notsituation durch HIV/AIDS, Malaria und Tuberkulose

HIV/AIDS

HIV/AIDS kostet alein in Afrika mit Gber 2 Millionen Todesopfern jahrlich mehr as
zehnma so viele Menschenleben wie Kriege und bewaffnete Konflikte in demselben
Zeitraum.

Schéatzungen zufolge lebten 1999 weltweit 33,6 Millionen Menschen mit HIV/AIDS. Seit
Ausbruch der Epidemie starben tber 16 Millionen Menschen.

95% der Ansteckungsfélle entfallen auf die Entwicklungdander, davon zwei Drittel auf
Subsahara-Afrika, wo die Quote der HIV-Infizierten in seben Landern 30% der
erwachsenen Bevolkerung erreicht hat.

1999 infizierten sich weitere 5,6 Millionen, darunter 570.000 von HIV-positiven Mttern
geborene Kinder.

Frauen sind aufgrund gesellschaftlicher und biologischer Faktoren besonders HIV-
geféhrdet.

11,2 Millionen Kinder sind durch AIDS verwaist.

HIV/AIDS breitet sich am schnellsten dort aus, wo Armut, sozide Instabilitét und
Machtlosigkeit vorherrschen. Am extremsten sind diese Umstande in Notstandssituationen.

HIV/AIDS macht wichtige Entwicklungserrungenschaften zunichte. In Tellen des sudlichen
Afrikas ist in nur drei Jahren die Kindersterblichkeit um 25% gestiegen und die
L ebenserwartung von 64 auf 47 Jahre gesunken.

HIV/AIDS beeintrachtigt Erwachsene im erwerbsfdhigen Alter. Das percapita
V olkseinkommen kann um 0.5% zurtickgehen, wenn 8% der Erwachsenen infiziert sind.

Die Pravention durch eine Verminderung der Anfdligkeit und eine Eingrenzung der
Ubertragung des Virus stellt nach wie vor die kosteneffizienteste Strategie zur Eindammung
der Epidemie dar.

Durch die Behandlung und Bereitstellung von Arzneimitteln gegen HIV/AIDS wurde die
entsprechende Erkrankungs- und Sterblichkeitsrate in den Industrieléandern erheblich
verringert. Dem grof3ten Teil der Entwicklungslénder bleibt jedoch der Zugriff auf samtliche
Medikamente verwehrt, enschliefdlich derjenigen fir die Behandlung von héaufigen
opportunistischen Erkrankungen.
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Malaria

Jedes Jahr fordert Malaria mindestens 1 Million Todesopfer und 500 Millionen Menschen
infizieren sich.

40% der Weltbevolkerung ist dem Risiko ausgesetzt, 90% der Félle treten jedoch in Afrika
auf.

Am haufigsten betroffen sind Frauen und Kinder. Allein dieses Jahr werden 700.000 Kinder
an Malaria sterben - ein Sterbefall alle 30 Sekunden. Das Risiko von Malariaanféllen steigt
bei Frauen in der Schwangerschaft um das Vierfache.

1997 beliefen sich die Kosten der Bekdmpfung und Behandlung von Malaria in den
afrikanischen Landern auf 1,5% des BIP oder 2 Mrd. USD.

Eine von Malaria betroffene Familie gibt ein Viertel ihres Einkommens fur die Behandlung
der Krankheit aus. Die Familien zahlen fir die Prévention und erleiden bei wiederholten
Malariaanféllen Einkommensverluste.

Komplexe Notstandssituationen und Naturkatastrophen erhdhen das Maaria-Risiko.

Malariaist heilbar, wenn sie rechtzeitig erkannt und entsprechend behandelt wird.
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Tuberkulose

Tuberkulose (TB) fordert jahrlich 2 Millionen Todesopfer, 95% davon in den
Entwicklungslandern. TB ist die Haupttodesursache bei HIV-Positiven.

Nach 40 Jahren stetigen Rickgangs hat sich die TB im letzten Jahrzehnt Gber den Globus
ausgebreitet, wobel sie in mehreren afrikanischen Landern um das Vierfache anstieg und es
in Osteuropa *’ zu neuen Ausbriichen kam.

In den néchsten 20 Jahren wird sich eine Milliarde Menschen neu infizieren, 200 Millionen
werden erkranken und 35 Millionen werden an TB sterben.

Ein Mensch mit ansteckender TB infiziert jahrlich 10-15 weitere Personen.

TB trifft die Schwéchsten und drangt sie in einen Kreidauf von Armut und Krankheit. Die
meisten Betroffenen zdhlen zur erwerbsféhigen Bevolkerung. Bel Frauen ist die
Wahrscheinlichkeit, dass die Krankheit erkannt und behandelt wird, geringer.

Es existiert eine hochwirksame Behandlung, die nur 11 USD kostet.

Die durch unsachgemée Behandlung verursachte Entstehung und Ausbreitung
multiresistenter TB-Erreger stellt eine globale Bedrohung dar.
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Der Schwerpunkt dieser Initiative liegt auf den Entwicklungsldndern, wenngleich das Ausmal? des
TB-Problems in den osteuropéischen Ubergangslandern anerkannt wird.
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Anhang 2
Hilfeder EG in den Bereichen Gesundheit, AIDS und Bevolkerung

Die Armutsbekampfung ist zum Hauptziel der Entwicklungspolitik der EG geworden. Dabei
spielt die Hilfe in den Bereichen Gesundheit, HIVV/AIDS eine immer wichtigere Rolle. Folglich
sind die Mittel fir Programme in diesen Bereichen konstant gestiegen: machten sie 1986
weniger als 1% der Entwicklungshilfe EG aus, so betragt ihr Antell heute 8% (Grafik 1). Zum
Vergleich lag der OECD-Durchschnitt 1998 bel ca. 5,5%.

Die Mittelbindungen der EG fir die Bereiche Gesundheit, AIDS und Bevdlkerung beliefen sich
1998 auf weit Uber 700 Mio. € (Grafik 1) und kamen mehr as 100 Entwicklungdandern
zugute.

Im Zeitraum 1993-1997 flossen 22% der Mittel fir Programme in den Bereichen Gesundheit,
HIV/AIDS und Bevolkerung in den AKP-Staaten in Bauleistungen, 17% in die technische
Hilfe, 13% in Ausristungen, 11% in Verbrauchsgiter und 11% in die menschliche und
institutionelle Entwicklung (Grafik 3). Seit 1998 verlagert sich die Hilfe zunehmend auf
sektorale Ansétze, die auf enger Zusammenarbeit mit den Regierungen, der Zivilgesellschaft
und anderen Gebern beruhen. Wahrend fur Bauleistungen und Ausriistungen weniger Mittel
bereitgestellt werden, ist bei der menschlichen und institutionellen Entwicklung ein deutlicher
Angtieg der Mittel zu verzeichnen. Grafik 7 zeigt die Mittelbindungen der EG flr Mal3nahmen
in den Bereichen Gesundheit, HIV/AIDS und Bevolkerung in den AKP-Landern und in den
Landern Asiens, Lateinamerikas und des Mittelmeerraums.

Die Politik und die Programme der EG im Bereich HIV/AIDS dienen vor allem dazu, durch
nachhaltige sektorubergreifende Praventivmal3nahmen (53% der im Zeitraum 1987-1997
geforderten Aktivitdten - Grafik 4) und die Forderung der Basisgesundheitsversorgung (42%
der im Zeitraum 1993-1997 geforderten Aktivitéten) zu den Armutsbekampfungsstrategien
beizutragen.

Die Mittelbindungen der EG fur Programme in den Bereichen Gesundheit, HIVV/AIDS und
Bevdlkerung in den Entwicklungsandern beliefen sich im Zeitraum 1990-1998 auf insgesamt
ca. 3,4 Mrd. €. Im Rahmen einer fiir 2001 geplanten Uberpriffung und Gesamtevaluierung
dieser Programme sollen die Art der Mittelbindungen sowie die Lander/Regionen, Partner,
Interventionsebenen und Haushaltsinstrumente definiert werden. Heute stellen die EG und die
EU-Mitgliedstaaten zusammen mehr as die Hélfte aler Hilfe fir gesundheitsbezogene
Programme weltweit zur Verfligung
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Grafik 1. Mittelbindungen in den Bereichen Gesundheit, AIDS und Bevdlkerung
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Grafik 2: Entwicklung der Ausgabenkategorien und Projektschwerpunkte der Mal3nahmen in den
Bereichen Gesundheit, HIV/AIDS und Bevolkerung (1988-1992)
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Grafik 3: Entwicklung der Ausgabenkategorien und Projektschwerpunkte der Mal3nahmen in den
Bereichen Gesundheit, HIV/AIDS und Bevolkerung
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Grafik 4: Mittelbindungen fur HIV/AIDS-Mal3nahmen (1987-1997)
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Grafik 5: Mittelbindungen fir HIV/AIDS-Mal3nahmen nach Regionen (1987-1997)
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Grafik 6: Mittelbindungen fur HIV/AIDS-Malinahmen nach Arten von Partnern (1987-1997)
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Grafik 7: Gesamte EU-Mittelbindungen fir Gesundheit, AIDS und Bevolkerung (1994-1998)
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GLOBALE MITTELBINDUNGEN FUR PROJEKTE UND PROGRAMME IN DEN BEREICHEN
GESUNDHEIT, AIDS UND BEVOLKERUNG IM ZEITRAUM 1995-2000, - FINANZIERUNG
DURCH DIE FINANZIELLEN UND TECHNISCHEN KOOPERATIONSINSTRUMENTE VON
EEF UND ALAMED

Region Mittelbindungen insgesamt?®
Asien 444,215 Mio. €
Lateinamerika 173,550 Mio. €
Mittelmeerraum 244,860 Mio. €
AKP 497,712 Mio. €
I nsgesamt 1.359,9 Mio. €

MITTELBINDUNGEN IM RAHMEN DER HAUSHALTSLINIEN FUR HIV/AIDS UND
DEMOGRAPHIE (B7-6211, B7-6212 und B7-6310)

Region Betrag Jahr
Samtliche 18,1 Mio. € 1995
Entwicklungslénder

21,9 Mio. € 1996

20,1 Mio. € 1997

23,9 Mio. € 1998

24,8 Mio. € 1999

(20,0 Mio. € 2000)
I nsgesamt 108,8 Mio. €

2 Erste von der GD Entwicklung erstellte Uberpriifung. Unter diese Liste fallen weder die Malnahmen,

die im Rahmen anderer Instrumente wie Budgethilfe (einschl. Strukturanpassung), Kofinanzierung
mit NRO, Forschung, Haushaltslinien fir Flichtlinge oder ECHO finanziert wurden, noch die
Finanzierung von Gesundheitsprogrammen im Rahmen von PHARE und TACIS.
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Anhang 3
Uberblick iiber die FolgemaRnahmen zur Mitteilung der K ommission iiber groRere

Solidaritat im K ampf gegen Aidsin Entwicklungdéndern
(KOM (1998) 407 endq.)

Diese am 3. Juli 1998 von der Kommission angenommene Mitteilung schaffte die Grundlage
fur eine europaische Antwort auf die Forderungen nach einer grofReren Solidaritét mit den
Entwicklungslandern bei der Bekdmpfung von HIV/AIDS und insbesondere nach einem
verbesserten Zugang zu medizinischer Betreuung fur HIV/AIDS-Infizierte und nach
Bereitstellung von HIV-Impfstoffen und Mikrobiziden fir Entwicklungsl&nder.

In der Mitteilung wurde ausdricklich betont, dass die EU dabei auf bestehenden Initiativen zur
Unterstiitzung bezahlbarer und gezielter Préventivmal3nahmen aufbauen sollte und diese
Initiativen auch stdrken muss. Auch die Notwendigkeit einer Verbesserung der
Gesundheitssysteme in den Entwicklungslandern als V oraussetzung fur einen besseren Zugang
zu Arzneimitteln, insbesondere zu Wirkstoffen gegen Retroviren, fur Menschen mit HIV/AIDS
wurde unterstrichen.

In der Mitteillung wurden ferner Wege gepriift, um neue Mechanismen der Solidaritat zu
schaffen, die Gesundheitsversorgung, einschliefdlich Wirkstoffe gegen Retroviren, in
Entwicklungsldndern zu finanzieren und die Entwicklung von Impfstoffen und Mikrobizden zu
beschleunigen.

Entsprechend den Prioritéten dieser Mittellung im Hinblick auf neue und zusatzliche
MafRnahmen der EG hat die Kommission neben den bestehenden Programmen zur
Verbesserung der Gesundheitsversorgung, auch im HIV-AIDS-Bereich, in den
Entwicklungsldndern eine Reihe neuer Initiativen lanciert. Diese neuen Initiativen im Bereich
HIV/AIDS, die die Verbesserung des Zugangs zu Gesundheitsdiensten sowie die
Entwicklung neuer Impfstoffe und Mikrobizide zum Ziel haben, bilden eine solide
Grundlage fur MafRnahmen der EG im Rahmen des vorgeschlagenen Programms fir
eine Erhohung der Finanzhilfe bei der Bekampfung Ubertragbarer Krankheiten in
Entwicklungdandern.

Initiativen zur Vermeidung der M utter-Kind-Ubertragung von HIV/AIDS

1. Die EG unterstiitzte eine Reihe von Pilotvorhaben zur Vermeidung der Mutter-Kind-
Ubertragung von HIV/AIDS in Entwicklungsiandern. Im Rahmen dieser Vorhaben
wurden die wichtigsten Methoden zur Behandlung von HIV-positiven Schwangeren
schrittweise eingeftihrt.

2. Die "Gent-Gruppe" - ein aus Wissenschaftlern und Arzten zusammengesetzter "Think
Tank" - hat unter der Schirmherrschaft der EU und in Zusammenarbeit mit UNAIDS
und anderen wichtigen Akteuren in diesem Bereich eine Strategie im Hinblick auf die
Gesundheit von Mutter und Kind ausgearbeitet und Mal3nahmen konzipiert, die im
Rahmen der &rztlichen Betreuung vor, wiahrend und nach der Geburt die Ubertragung
von HIV/AIDS von Mutter zu Kind verringern sollen. Ein Projekt, das auf dieser
Strategie und diesem Mal3nahmenbindel basiert, ist bereits in Burkina Faso
angelaufen.

3. Initiativen, die die Entwicklung und Verflgbarkeit eines Impfstoffes gegen HIV/AIDS
in Entwicklungdandern unterstiitzen.
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Initiativen zur Unterstiitzung der | mpfstoffentwicklung

4,

Auf Initiative der GD-Entwicklung fand im Méarz 1999 eine technische Konsultation
statt, bei der erortert wurde, wie und zu welchen wirtschaftlichen und finanziellen
Bedingungen ein Impfstoff gegen AIDS in Entwicklungdandern zur Verfiigung
gestellt werden kann. Als Ergebnis dieser Konsultation wurden vordringliche
MaRnahmen zur Uberwindung von Hindernissen bei der Impfstoffentwicklung
konzipiert und die Bereiche ermittelt, in denen die Europdische Union Uber
komparative Vortelle verfigt. Daraufhin wurde eine dienststellentbergreifende
Arbeitsgruppe zum Thema HIV-Impfstoffe (Inter-Service HIV Vaccine Task Team)
innerhalb der Europédischen Kommission unter Leitung der GD-Entwicklung
eingerichtet.

Die dienstellenibergreifende Arbeitsgruppe HIV-Impfstoffe setzt sich aus
Vertretern der fur Entwicklung zustdndigen Dienststellen, der Wissenschaft und
Forschung, der Wirtschaft und Industrie, der Européischen Investitionsbank (EIB),
und der Europdischen Agentur fur die Beurteilung von Arzneimitteln (EMEA)
zusammen. Die Arbeitsgruppe hat einen umfassenden Strategie- und Aktionsplan
ausgearbeitet.

Der Strategie und Aktionsplan der EG in Bezug auf HIV-Impfstoffe umfasst
folgende Schwerpunktbereiche: Impfstoffforschung und -entwicklung, Forschung in
den Bereichen offentliche Gesundheit und Wirtschaft, Vorbereitung auf die
EinfUhrung von Impfstoffen, Politikdialog, Fragen des geistigen Eigentums und des
rechtlichen Rahmens.

Zu den bisher geforderten Mal3nahmen zahlen:

1.

Finanzierung des  Projektbindels  "EuroVac® durch die fir das
Forschungsrahmenprogramm der Kommission zustdndige Dienststelle. Ziel der
dreijdhrigen Zusammenarbeit zwischen européischen Forschungseinrichtungen und
Unternehmen im Rahmen dieses Projekts ist es, potentielle Impfstoffe fir die
Anwendung in Entwicklungdéndern zu erforschen und neue Verfahren fir die
Bereitstellung von Impfstoffen sowie fur die Finanzierung von Projekten zur
Entwicklung von Impfstoffen gegen HIV zu entwickeln.

Ein Kooperationsprogramm zwischen der GD-Entwicklung der Kommission und der
Weltbank, in dessen Rahmen anhand von Studien Uber die "Zahlungsbereitschaft” die
potentielle Nachfrage fur einen Impfstoff gegen HIV in ener Rehe von
Entwicklungsldndern bewertet wird. Dartiber hinaus wird anhand von Modellen die
Kostenwirksamkeit eines HIV-Impfstoffes sowie seine moglichen Auswirkungen auf
die offentlichen Gesundheit unter unterschiedlichen Bedingungen untersucht.

Die GD-Entwicklung finanziert Forschungsarbeiten der South African AIDS Vaccine
Initiative und des South African Medical Research Council Uber die Vorbereitung
oOrtlicher Gemeinden auf die Einfihrung von HIV-Impfstoffen. Dazu gehtren auch
rechtliche und ethische Fragen in Zusammenhang mit der Mobilisierung ortlicher
Gemeinden und deren Beteiligung an der Entwicklung von Impfstoffen sowie an der
Durchfuhrung klinischer Prifungen.
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Initiativen zur Unterstiitzung der Entwicklung und Verfiigbarkeit von Mikrobiziden

1

Die EG hat eine Studie Uber das Marktpotential vaginal wirksamer Mikrobizide, die
Frauen gegen sexuell Ubertragbare Krankheiten, einschliefdlich HIV, schitzen
kénnten, in Auftrag gegeben und Uberwacht.

Die Fortschritte bei der Entwicklung von Mikrobiziden, die gegen
Geschlechtskrankheiten und HIV wirksam sind, waren bisher eher bruchstiickhaft,
weil die Pharmaindustrie nicht Gberzeugt ist, dass ein Markt fur ein solches Produkt
besteht. An der Studie nahmen 4000 Personen in Brasilien, der Elfenbeinkiste,
Agypten, Frankreich, Indien, Kenia, den Philippinen, Polen, Siidafrika, Thailand und
Venezuela teil. Aus den Ergebnissen geht hervor, dass Frauen grof3es Interesse an
einem derartigen Produkt zeigen and dass sowohl wirtschaftliche als auch moralische
Grunde fur die weitere Produktentwicklung sprechen.

Darlber hinaus wurde eine Aufforderung zur Einreichung von Vorschldgen
veroffentlicht. Aus den Mitteln der daftr vorgesehenen Haudlinie (Haushaltgahr
2000) sollen innovative Programme in den in der Mitteilung der Kommission Uber
groflere Solidaritét im Kampf gegen Aids ermittelten Bereichen unterstiitzt werden.

38



Anhang 4
Beraitstellung von Mitteln durch die GD Forschung fiir Projektein den Bereichen HIV,

M alaria und Tuberkulose

Mit ihren Programmen in den Bereichen internationale Zusammenarbeit® und Biotechnologie™
unterstiitzt die GD Forschung auf komplementére Weise die Entwicklung und Erforschung von
Impfstoffen und Arzneimitteln gegen die Ubertragbaren Krankheiten, von denen die amsten
Bevolkerungsschichten am schwersten getroffen werden. Die Arbeit der Task Force
"Impfstoffe und Viruserkrankungen” hat in den letzten Jahren als Katalysator gedient und zu
einer betréchtlichen Aufstockung der Mittel fir Mal3nahmen in diesem Bereich gefuihrt. Zudem
verlagert sich die Forschung allméhlich von der Entdeckung auf die vorklinische und klinische
Prufung neuer Impfstoffe. In jungster Zeit sind grofRangelegte integrierte Forschungskonsortien
("clusters") im Rahmen des Biotechnologieprogramms gebildet worden.

INCO-DC / INCO-DEV

Waéhrend des Vierten Rahmenprogramms stellte die EG aus Mitteln des INCO-DC-Programms
(1994-1998) insgesamt 80 Mio. € fur 154 gesundheitsbezogene Projekte bereit, an denen sich
rund 119 Forschungsteams aus 31 afrikanischen Landern beteiligten. Von diesen Projekten
befassten sich etwa zwe Drittel mit den wichtigsten Ubertragbaren Krankheiten HIV,
Tuberkulose und Maaria. Zu den Forschungsbereichen gehdrten: Epidemiologie,
Krankheitstibertragung und Préventivmaldnahmen, Arzneimittel- und Impfstoffforschung. Im
Rahmen von INCO werden auch die Européische Initiative fir einen Malaria-lmpfstoff
(European Malaria Vaccine Initiative - EMVI) und das African Malaria Vaccine Testing
Network (AMVTN) unterstiitzt.

Waéhrend des Funften Rahmenprogramms hat die EG aus Mitteln des INCO-DC-Programms
(1999-2002) 10 Mio. € fir die Impfstoffforschung gebunden und wird moglicherweise 15 Mio.
€ fur die Entwicklung von Arzneimitteln und Diagnoseverfahren bereitstellen (2000). Im
kommenden Jahr (2001) wird eine Aufforderung zur Einreichung von Vorschldgen
veroffentlicht, die gezielt diese drel Ubertragbaren Krankheiten betrifft.

BIOMED / BIOTECH / Leitaktion ., Bekédmpfung von | nfektionskrankheiten

Im Rahmen der BIOMED- und BIOTECH-Programme des Vierten Rahmenprogramms
wurden unterschiedliche Strategien verfolgt: Aus Mitteln des BIOMED-Programms wurden
Projekte unterstiitzt, die der Vernetzung auf europdischer Ebene in den Bereichen HIV (13,7
Mio. € fur 31 Projekte) und TB (3,3 Mio. € fir 7 Projekte) dienten; aus Mitteln des
BIOTECH-Programms wurden die Impfstoffforschung (30 Mio. € fir 34 Projekte) und im
begrenzten Umfang auch die klinische Prifung von Impfstoffen gegen HIV, Maaria und
Bilharziose (5,3 Mio. € fur 5 Projekte) unterstiitzt.

Im Rahmen des Programms ,Bekdmpfung von Infektionskrankheiten® des Finften
Rahmenprogramms werden algemeine Ziele verfolgt. 40% der derzeit gebundenen Mittel
(insg. 300 Mio. € Uber 4 Jahren) betreffen Projekte in Verbindung mit den drel wichtigsten
Ubertragbaren Krankheiten. Es werden zum ersten Mal grole "Projekt-Cluster” erfolgreich
durchgefuihrt, die inshesondere die Entwicklung von Impfstoffen gegen HIV, TB und Malaria

2 INCO-DC (International Co-operation Developing Countries) und INCO-DEV.
%0 BIOTECH, BIOMED, Lebensqualitét , Leitaktion Bekampfung von Infektionskrankheiten".
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und von Arzneimitteln gegen TB unterstiitzen. Bisher wurden 21,8 Mio. € fur die HIV-
Forschung, 8,8 Mio. € fur die Malaria-Forschung und 9,9 Mio. € fur die TB-Forschung
gebunden, wobei die Mittel zu zwel Dritteln in die Impfstoffforschung und zu einem Drittel in
die Arzneimittelentwicklung flief3en.
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