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(Verdffentlichungsbediirftige Rechtsakte)

ENTSCHEIDUNG Nr. 1209/2003/EG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES
vom 16. Juni 2003

iiber die Beteiligung der Gemeinschaft an einem von mehreren Mitgliedstaaten durchgefiihrten

Forschungs- und Entwicklungsprogramm zur Entwicklung neuer klinischer Interventionen zur

Bekiampfung von HIV/AIDS, Malaria und Tuberkulose im Rahmen einer langfristigen Partnerschaft
zwischen Europa und den Entwicklungslindern

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER
EUROPAISCHEN UNION —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft, insbesondere auf Artikel 169 und Artikel 172
Absatz 2,

auf Vorschlag der Kommission ('),

nach Stellungnahme des Europdischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschusses (%),

gemifl dem Verfahren des Artikels 251 des Vertrags (%),
in Erwigung nachstehender Griinde:

(1) In dem Beschluss Nr. 1513/2002/EG des Europiischen
Parlaments und des Rates vom 27. Juni 2002 {iber das
Sechste Rahmenprogramm der Europdischen Gemein-
schaft im Bereich der Forschung, technologischen
Entwicklung und Demonstration als Beitrag zur Ver-
wirklichung des Européischen Forschungsraums und zur
Innovation  (2002-2006) ()  (nachstehend ,Sechstes
Rahmenprogramm® genannt) ist im Sinne des Artikels
169 des Vertrags die Beteiligung der Gemeinschaft an
Forschungs- und Entwicklungsprogrammen vorgesehen,
die von mehreren Mitgliedstaaten gemeinsam durchge-
fihrt werden, einschlieflich der Beteiligung an den zu
ihrer Durchfithrung geschaffenen Strukturen.

2)  Am 30. Mai 2001 hat die Kommission eine Mitteilung
tiber die Anwendung von Artikel 169 des Vertrags und
die Vernetzung der einzelstaatlichen Programme vorge-
legt.

(3)  Der Rat hat in seinen Entschliefungen vom 10.
November 2000 und vom 14. Mai 2001 ebenso wie das
Europiische Parlament in seiner Entschliefung vom 4.
Oktober 2001 () den Ernst der HIV/AIDS-, Malaria- und
Tuberkulose-Epidemien ~ sowie  die  Notwendigkeit
verstirkter Hilfe auf nationaler, regionaler und welt-
weiter Ebene unterstrichen und das Aktionsprogramm
,Beschleunigte Aktion zur Bekdmpfung von HIV/AIDS,
Malaria und Tuberkulose im Rahmen der Armutslinde-
rung* gebilligt.

(") Vorschlag vom 29. August 2002 (noch nicht im Amtsblatt
veroffentlicht).

() ABL C 133 vom 6.6.2003, S. 93.

() Stellungnahme des Europdischen Parlaments vom 27. Mirz 2003
(noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht) und Beschluss des Rates
vom 13. Mai 2003.

() ABL L 232 vom 29.8.2002, S. 1.

() ABL C 87 E vom 11.4.2002, S. 244.

(4)  In seinen Schlussfolgerungen vom 30. Oktober 2001 hat
der Rat die Mitgliedstaaten ersucht — erforderlichenfalls
in enger Zusammenarbeit mit der Kommission —,
Themen fiir Pilotprogramme auszuwihlen, bei denen die
Beteiligung der Gemeinschaft an Forschungs- und
Entwicklungsprogrammen mehrerer Mitgliedstaaten im
Sinne des Artikels 169 des Vertrags angebracht wire.

(5 Im Rahmen ihrer Mitteilungen an das Europdische Parla-
ment und den Rat vom 20. September 2000 und vom
21. Februar 2001 hat die Kommission ein Aktionspro-
gramm zur Bekdmpfung der globalen Problematik von
HIV/AIDS, Malaria und Tuberkulose vorgelegt, in dem
verschiedene  anzuwendende — Strategien  aufgefiihrt
werden. Dieses Aktionsprogramm umfasst verschiedene,
in engem Zusammenhang und in Wechselwirkung
zueinander stehende Teile: Forderung der Privention,
Unterstiitzung der Behandlung, Verbilligung der unent-
behrlichen  Arzneimittel und Intensivierung von
Forschung und Entwicklung. Der Teil ,Forschung und
Entwicklung® zielt unter anderem darauf ab, in Abstim-
mung mit der Umsetzung dieser Entscheidung neue
klinische Interventionen zur Bekdmpfung der drei Krank-
heiten auf der Grundlage einer langfristigen Partnerschaft
zwischen Europa und den Entwicklungslindern zu
entwickeln. Bei der Konzeption klinischer Studien fir
neue klinische Interventionen gegen HIV/AIDS, Malaria
und Tuberkulose sollten gleichzeitig vorhandene Infek-
tionen beriicksichtigt werden.

(6)  Das Europdische Parlament und der Rat haben sich in
ihrem Beschluss Nr. 36/2002/EG vom 19. Dezember
2001 (%) auf einen Gemeinschaftsbeitrag zum Globalen
Fonds zur Bekdmpfung von HIV/AIDS, Tuberkulose und
Malaria in Hohe von 60 Mio. EUR fiir das Jahr 2001
verstindigt. Da iber den Globalen Fonds keine
Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten finanziert
werden, sind zusitzliche Mittel fur Forschung und
Entwicklung erforderlich.

(®) ABL L7 vom 11.1.2002, S. 1.
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7)

(11)

Die Mitgliedstaaten fithren eigene Forschungs- und
Entwicklungsprogramme bzw. -titigkeiten zur Entwick-
lung neuer Klinischer Interventionen zur Bekdmpfung
der globalen Problematik von HIV/AIDS, Malaria und
Tuberkulose durch. Diese Programme bzw. Titigkeiten,
fir die die notwendigen Finanzmittel bereitstehen, sind
Teil langfristiger Partnerschaften mit Entwicklungs-
landern.

Diese getrennt durchgefiihrten nationalen Forschungs-
und Entwicklungsprogramme bzw. -titigkeiten werden
bisher auf europdischer Ebene nicht hinreichend koordi-
niert, weshalb derzeit ein kohdrentes europaweites
Vorgehen fiir ein wirksames Programm im Bereich
Forschung und technologische Entwicklung zur
Bekdmpfung von HIV/AIDS, Malaria und Tuberkulose in
den Entwicklungslindern nicht moglich ist, und auch
keine optimalen Behandlungen gefunden werden
konnen, die auf die Bedingungen in den Entwick-
lungsldndern zugeschnitten sind.

In dem Bestreben, ein kohirentes Konzept auf europi-
ischer Ebene zu verfolgen und HIV/AIDS, Malaria und
Tuberkulose in Entwicklungslindern —wirksam zu
bekdmpfen, haben Belgien, Dinemark, Deutschland,
Griechenland, ~Spanien, Frankreich, Irland, Italien,
Luxemburg, die Niederlande, Osterreich, Portugal,
Schweden und das Vereinigte Konigreich (nachstehend
,die teilnehmenden Mitgliedstaaten“ genannt) sowie
Norwegen zusammen mit Entwicklungslindern die
Initiative ergriffen, ein Forschungs- und Entwicklungs-
programm mit dem Titel ,Partnerschaft Europas und der
Entwicklungslander im Bereich klinischer Studien (nach-
stehend ,EDCTP-Programm* genannt) aufzustellen, damit
eine kritische Masse an Humanressourcen und Finanz-
mitteln zustande kommt und zusitzliche Sachkenntnisse
und Mittel, die in verschiedenen europiischen Lindern
und den Entwicklungslindern verfiigbar sind, zusam-
mengefiihrt werden.

Im Sinne des Sechsten Rahmenprogramms sollte die
Gemeinschaft das Recht haben, tiber die Bedingungen
fur ihren Finanzbeitrag zu dem EDCTP-Programm in
Relation zu der Beteiligung anderer Linder daran
wiahrend seiner Umsetzung entsprechend den in dieser
Entscheidung niedergelegten Regeln und Bedingungen
zu entscheiden.

Mit dem EDCTP-Programm, fiir dessen Gesamtkosten
eine Zielvorgabe in Hohe von 600 Mio. EUR fiir fiinf
Jahre angesetzt wird, soll die Entwicklung neuer kli-
nischer Interventionen zur Bekdmpfung von HIV/AIDS,
Malaria und Tuberkulose in den Entwicklungslindern,
insbesondere den afrikanischen Landern siidlich der
Sahara, beschleunigt werden und die Qualitit der
Forschung in Bezug auf diese Krankheiten allgemein
verbessert werden. Das EDCTP-Programm ist darauf
angelegt, die Zusammenarbeit und Vernetzung der
europdischen nationalen Programme zu verstirken, kli-
nische Studien mit neuen Produkten, insbesondere
Arzneimitteln und Impfstoffen, in den Entwicklungslin-
dern zu beschleunigen, dazu beizutragen, die Kapazi-
titen in den Entwicklungslindern auszubauen und zu
stirken, einschlieflich, gegebenenfalls, der Forderung des

(12)

(15)

(16)

17)

Technologietransfers, der Forderung der Beteiligung des
privaten Sektors sowie der Mobilisierung zusitzlicher
Finanzmittel zur Bekdmpfung der genannten Krank-
heiten, einschlieflich Finanzmitteln des privaten Sektors.
Wegen der Art des Programms wiirde ein erheblicher
Teil der Mittel in den Entwicklungslindern ausgegeben.

Eine dhnliche Initiative konnte zu einem spiteren Zeit-
punkt eingeleitet werden, die andere vernachlissigte
Krankheiten umfasst, von denen insbesondere arme
Menschen in den Entwicklungslindern betroffen sind,
vorausgesetzt dass die  Mitgliedstaaten  derartige
Programme durchfihren und das Rahmenprogramm
eine entsprechende Forschungsprioritdt enthilt.

Die teilnehmenden Mitgliedstaaten haben sich darauf
geeinigt, gemeinsam Mafnahmen zu koordinieren und
durchzufithren, mit denen ein Beitrag zum EDCTP-
Programm geleistet werden soll und fiir die eine Laufzeit
von finf Jahren vorgesehen ist. Das Gesamtvolumen
ihrer nationalen Beteiligung wird auf 200 Mio. EUR
veranschlagt.

Im Rahmen der Durchfithrung des EDCTP-Programms
sind Tatigkeiten zur Mobilisierung zusitzlicher offent-
licher oder privater Mittel in Hohe von 200 Mio. EUR
vorgeschen.

Zur Steigerung der Wirkung des EDCTP-Programms
sollte fiir die Beteiligung der Gemeinschaft daran ein
Finanzbeitrag von bis zu 200 Mio. EUR vorgesehen
werden.

Zur Steigerung der Wirkung des EDCTP-Programms
sollte die Gemeinschaft Synergieeffekte mit verwandten
Gemeinschaftsinitiativen im Bereich der Verbesserung
der offentlichen Gesundheit in den Entwicklungslindern
anstreben, damit diese ihre klinischen, regulatorischen
und kollektiven Kapazititen ausbauen, die erforderlich
sind, um ihre Rolle in der EDCTP-Partnerschaft wahrzu-
nehmen.

Die teilnehmenden Mitgliedstaaten haben sich auf ein
Modell der Entscheidungsstruktur geeinigt, das einen
Partnerschaftsrat und eine gemeinsame Struktur fur die
Durchfithrung des EDCTP-Programms umfasst. Der Part-
nerschaftsrat wird eine ausgewogene Beteiligung von
Experten aus den europdischen Teilnehmerstaaten und
den an dem EDCTP-Programm beteiligten Entwick-
lungsldndern sicherstellen und die von der gemeinsamen
Struktur zu billigende Strategie fiir das Programm fest-
legen, ausarbeiten und planen. Die gemeinsame Struktur
ist eine juristische Person, die die Gemeinschaftsdimen-
sion bei der Durchfihrung des EDCTP-Programms
gewihrleisten und der Empfanger des Finanzbeitrags der
Gemeinschaft sein wird.

Da das EDCTP-Programm den wissenschaftlichen Zielen
des Sechsten Rahmenprogramms entspricht und der
Forschungsgegenstand  des  EDCTP-Programms  der
thematischen Prioritit ,Biowissenschaften, Genomik und
Biotechnologie im Dienste der Gesundheit* des Sechsten
Rahmenprogramms zuzuordnen ist, sollte der Finanzbei-
trag der Gemeinschaft zulasten der fiir diese Prioritdt
vorgesehenen Mittelanweisung gehen.
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(19) Es ist von entscheidender Bedeutung, dass die im
Rahmen des  EDCTP-Programms  durchgefiihrten
Forschungstitigkeiten grundlegenden ethischen Prinzi-
pien entsprechen, einschlieSlich derer, die in Artikel 6
des Vertrags iiber die Europiische Union und in der
Charta der Grundrechte der Europdischen Union nieder-
gelegt sind, dass dabei die besten klinischen Verfahren
angewandt werden und den Grundsitzen der durch-
gingigen  Bertiicksichtigung  geschlechtsspezifischer
Gesichtspunkte und der Gleichstellung von Frauen und
Minnern Rechnung getragen wird.

(20)  Es ist auch von entscheidender Bedeutung, dass die im
Rahmen des  EDCTP-Programms  durchgefiihrten
Forschungstdtigkeiten den Bediirfnissen der Entwick-
lungsldnder entsprechen und mit der Politik der Europa-
ischen Union zur Verbesserung der Gesundheit und zur
Bekdmpfung armutsbedingter Krankheiten in Entwick-
lungsldndern insgesamt in Einklang stehen —

HABEN FOLGENDE ENTSCHEIDUNG ERLASSEN:

Artikel 1

(1)  Die Gemeinschaft beteiligt sich im Rahmen der Durch-
fihrung des mit dem Beschluss Nr. 1513/2002/EG angenom-
menen Sechsten Rahmenprogramms der Europdischen Gemein-
schaft im Bereich der Forschung, technologischen Entwicklung
und Demonstration als Beitrag zur Verwirklichung des Europa-
ischen Forschungsraums und zur Innovation (2002-2006)
(nachstehend ,Sechstes Rahmenprogramm® genannt) finanziell
an dem Forschungs- und Entwicklungsprogramm ,Partnerschaft
Europas und der Entwicklungslinder im Bereich klinischer
Studien“ (nachstehend ,EDCTP-Programm® genannt), das von
mehreren Mitgliedstaaten (nachstehend ,die teilnehmenden
Mitgliedstaaten” genannt) gemeinsam durchgefithrt wird.

(2)  Die Gemeinschaft zahlt fiir die Laufzeit des Sechsten
Rahmenprogramms einen Beitrag zur gemeinsamen Struktur
von hochstens 200 Mio. EUR.

(3)  Der Finanzbeitrag der Gemeinschaft wird aus den Mitteln
finanziert, die fur die thematische Prioritit ,Biowissenschaften,
Genomik und Biotechnologie im Dienste der Gesundheit® des
spezifischen Programms mit dem Titel ,Integration und
Starkung des Europiischen Forschungsraums (2002-2006)“ des
Sechsten Rahmenprogramms vorgesehen sind.

Artikel 2

Der Finanzbeitrag der Gemeinschaft ist abhingig

a) von der Durchfihrung der in Anhang I dieser Entscheidung
beschriebenen Tatigkeiten des EDCTP-Programms und

b) von der Durchfithrung und Koordinierung der von den teil-
nehmenden Mitgliedstaaten auf einzelstaatlicher Ebene
durchgefithrten Forschungs- und Entwicklungsprogramme
und -titigkeiten

sowie von

¢) der Schaffung einer Struktur mit Rechtspersonlichkeit (fur
die Zwecke dieser Entscheidung ,gemeinsame Struktur
genannt) durch die teilnehmenden Mitgliedstaaten oder die
von den teilnehmenden Mitgliedstaaten benannten Organisa-
tionen, die fir die Durchfithrung des EDCTP-Programms
und fiir die Entgegennahme, Zuweisung und Uberwachung
des Finanzbeitrags der Gemeinschaft zustindig ist;

d) der Festlegung des Modells der Entscheidungsstruktur fiir
das EDCTP-Programm entsprechend den in Anhang II dieser
Entscheidung aufgefithrten Leitlinien;

e) der Gewihrleistung eines hohen Mafles an Beteiligung der
Entwicklungslinder;

f) der Gewihrleistung hoher wissenschaftlicher Standards und
der Wahrung ethischer Grundsitze im Einklang mit den
allgemeinen Grundsitzen des Sechsten Rahmenprogramms;

g) der Formulierung der Bestimmungen tber die Rechte am
geistigen Eigentum in einer Weise, dass sie auch darauf
abzielen, sicherzustellen, dass die aus den Titigkeiten des
EDCTP-Programms hervorgehenden Forschungsergebnisse
und die sich unmittelbar aus diesen ergebenden Produkte
fur die Bevolkerung der Entwicklungslinder leicht zuging-
lich und erschwinglich sind.

Artikel 3

Die Modalititen des Finanzbeitrags der Gemeinschaft sowie die
Bestimmungen {iber finanzielle Haftung und Rechte am
geistigen Eigentum werden im Rahmen einer Vereinbarung
zwischen der Kommission und der gemeinsamen Struktur
entsprechend der Haushaltsordnung fir den Gesamthaushalts-
plan der Europdischen Gemeinschaften gemeinsam festgelegt.

Artikel 4

Die Kommission und der Rechnungshof kénnen von ihren
Beamten bzw. Bediensteten alle erforderlichen Kontrollen und
Inspektionen durchfithren lassen, um die ordnungsgemifSe
Verwaltung der Gemeinschaftsmittel sicherzustellen und die
finanziellen Interessen der Gemeinschaft gegen Betrug oder
UnregelmifSigkeiten zu schiitzen. Zu diesem Zweck stellen die
teilnehmenden Mitgliedstaaten undfoder die gemeinsame
Struktur der Kommission und dem Rechnungshof alle
einschldgigen Unterlagen zur Verfiigung.

Artikel 5

Die Kommission iibermittelt dem Europdischen Parlament, dem
Rat und dem Rechnungshof alle einschldgigen Informationen.
Die teilnehmenden Mitgliedstaaten sind aufgerufen, der
Kommission iiber die gemeinsame Struktur alle zusitzlichen
Informationen zuzuleiten, die das Europiische Parlament, der
Rat und der Rechnungshof beziiglich der Finanzverwaltung der
gemeinsamen Struktur anfordern.

Artikel 6

Diese Entscheidung gilt fiir Mitgliedstaaten, die sich der gemein-
samen Struktur anschliefSen.

Artikel 7

Die Bedingungen fur einen Finanzbeitrag der Gemeinschaft in
Relation zu der Beteiligung am EDCTP-Programm eines am
Sechsten Rahmenprogramm beteiligten Landes oder, soweit
dies fur die Durchfithrung des EDCTP-Programms wesentlich
ist, eines anderen Landes konnen von der Gemeinschaft auf der
Grundlage der in dieser Entscheidung und in Durchfithrungs-
vorschriften  und  -modalititen  niedergelegten  Regeln
beschlossen werden.
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Artikel 8

Der Jahresbericht iiber das Sechste Rahmenprogramm, der dem
Europdischen Parlament und dem Rat gemifl Artikel 173 des
Vertrags vorgelegt wird, enthalt eine Zusammenfassung der im
Rahmen des EDCTP-Programms durchgefithrten Tatigkeiten.
Diese Zusammenfassung ist auch Teil des regelmifSigen Fort-
schrittsberichts tiber das Aktionsprogramm der Gemeinschaft
,Beschleunigte Aktion zur Bekimpfung von HIV/AIDS, Malaria
und Tuberkulose im Rahmen der Armutslinderung®.

Nach Ablauf des Finfjahreszeitraums fithrt die Kommission
eine Bewertung des EDCTP-Programms durch. Die Ergebnisse
dieser Bewertung werden dem Europiischen Parlament und
dem Rat vorgelegt.

Artikel 9

Diese Entscheidung ist an alle Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu Luxemburg am 16. Juni 2003.

Im Namen des Europdischen

Parlaments Im Namen des Rates
Der Prisident Der Prisident
P. COX G. PAPANDREOU
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ANHANG I
Beschreibung der von der Gemeinschaft finanziell unterstiitzten Titigkeiten des EDCTP-Programms

Die teilnehmenden Mitgliedstaaten haben in Zusammenarbeit mit Entwicklungslindern das EDCTP-Programm aufge-
stellt.

Zu mehreren Tatigkeiten im Rahmen des EDCTP-Programms leistet die Gemeinschaft entsprechend den in der Vereinba-
rung zwischen der Kommission und der gemeinsamen Struktur festzulegenden Verfahren einen Finanzbeitrag:

1. Tatigkeiten zur Vernetzung und Koordinierung von
a) europdischen nationalen Programmen,
b) Titigkeiten in den Entwicklungslandern.

Mit diesen Titigkeiten sollen die beiden Hauptkomponenten des EDCTP-Programms gestarkt werden: Programme/
Tatigkeiten in Europa einerseits und in den Entwicklungslindern andererseits.

2. FTE-Tatigkeiten in unmittelbarem Zusammenhang mit der Entwicklung neuer Produkte und der Verbesserung
vorhandener Produkte zur Bekimpfung der drei Krankheiten (HIV/AIDS, Malaria und Tuberkulose), die den beson-
deren Erfordernissen der Entwicklungsldnder gerecht werden, d. h. wirksam, leicht zu verwenden und so erschwing-
lich wie moglich sind:

a) Unterstiitzung klinischer Studien in den Entwicklungslindern unter Beriicksichtigung gleichzeitig vorhandener
Infektionen und unter gebiihrender Beachtung der sexuellen und reproduktiven Gesundheit bei der Konzeption
der Studien;

b) Stiarkung der Kapazititen in den Entwicklungslandern.

3. Titigkeiten zur Weiterentwicklung des EDCTP-Programms, zur Sicherung seiner Wahrnehmbarkeit in der Offentlich-
keit und seiner Nachhaltigkeit:

a) Offentlichkeitsarbeit fiir das EDCTP-Programm, um einen hohen Bekanntheitsgrad auf europiischer oder interna-
tionaler Ebene sicherzustellen;

b) Tatigkeiten zur Mobilisierung der erforderlichen Finanzmittel, einschlieflich solcher des privaten Sektors, damit
sich das EDCTP-Programm wie geplant entwickeln kann, auch iiber den durch diese Entscheidung abgedeckten
Zeitraum hinaus;

¢) regelmifige Berichterstattung tiber die Durchfithrung des EDCTP-Programms unter besonderer Beriicksichtigung
seiner Bedeutung fiir das offentliche Interesse.

4. Grundlegende Titigkeiten fur das EDCTP-Programm, wie Sekretariatsdienste und Informationsmanagement im
Zusammenhang mit den klinischen Interventionen zur Bekidmpfung der drei Krankheiten (HIV/AIDS, Malaria und
Tuberkulose).

ANHANG II
Leitlinien fiir das Modell der Entscheidungsstruktur des EDCTP-Programms

Dieses Modell sollte Folgendes umfassen:

1. Einen ,Partnerschaftsrat“, der die Anwendung der von der gemeinsamen Struktur zu billigenden Strategie festlegen,
ausarbeiten und planen sollte. Der Rat sollte sich aus einer ausgewogenen Zahl von Experten aus den europdischen
Teilnehmerstaaten und aus den an dem Programm beteiligten Entwicklungslindern zusammensetzen. Thm sollten
auch Vertreter der Kommission und Experten aus an dem Programm beteiligten 6ffentlichen oder privaten Einrich-
tungen und gegebenenfalls aus anderen internationalen Programmen/Organisationen, wie der WHO, angehoren;

2. die ,gemeinsame Struktur” in Form einer Europaischen Wirtschaftlichen Interessenvereinigung (EWIV), wie sie durch
die Verordnung (EWG) Nr. 2137/85 des Rates (') geschaffen wurde. Die EWIV ,EDCTP* ist die ausfithrende Stelle, die
das Programm iiber ihr Sekretariat verwaltet. Sie umfasst zwei Hauptstellen:

a) die ,Versammlung der EWIV*, die das hochste Entscheidungsgremium in der EWIV sein sollte, und

b) das ,Sekretariat der EWIV*, das die verwaltungstechnische Unterstiitzung fiir die Arbeiten des Partnerschaftsrates
und der Versammlung der EWIV leisten sollte.

() ABL L 199 vom 31.10.1985, S. 1.



