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4.7.1 Keine Vereinheitlichung sondern Freiraum und
~bottom-up*. Darum sind alle Bemithungen um eine zu gro-
Re Vereinheitlichung abzulehnen. Vereinheitlichung verhindert
namlich, die jeweils besten Verfahrensweisen (,Best Practices®)
durch den — beim ,bottom-up“-Prinzip grundsitzlich maogli-
chen — Wettbewerb der verschiedenen Vorgehensweisen,
Methoden und kulturellen Ansitze zundchst empirisch zu ermit-
teln und dabei auch den Vorteil einer evolutiondren Entwicklung
zu nutzen. Nur so stellt sich heraus, welche Vorgehensweise
besonders erfolgreich ist, weitere Forderung verdient und als Bei-
spiel fiir andere dienen kann.

4.7.2  Existierende Mechanismen reichen aus. Die bereits
existierenden Mechanismen sowohl auf der politischen Ebene als
auch auf der Programm- und Projektebene geben hierfiir bereits
einen geniigenden und verniinftigen Spielraum. Weitere Maf3-
nahmen und Regeln konnen zum gegebenen Zeitpunkt und
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Umfang spiter eingefithrt oder angepasst werden, wenn jeweils
ein gut begriindeter spezifischer Bedarf besteht.

4.8  Bisherige Instrumente gemeinschaftlicher Férderung
und Koordinierung. Demgegeniiber empfiehlt der Ausschuss,
allgemeine, klare und verstindliche Regelungen fir die vielfalti-
gen Instrumente gemeinschaftlicher FuE-Forderung und -Koordi-
nierung zu entwickeln. Dabei wire es sehr hilfreich, wenn die
Kommission eine Aufstellung und Beschreibung — d.h. eine ver-
stindliche Gebrauchsanweisung — aller ihr zur Verfiigung ste-
henden Forder- und Koordinierungsinstrumente und -formen
etc. verfassen wiirde. Daraus wiirde dann auch ersichtlich, ob
deren wachsende Vielzahl noch geniigend Aufgabenklarheit und
Trennschirfe aufweist, und ob sie sowohl fiir potenzielle Nutzer
als auch fiir die Beamten der Kommission selbst iiberschaubar
und handhabbar bleiben oder einer klirenden Uberarbeitung
bediirfen.
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Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses zu dem ,Vorschlag fiir eine
Verordnung des Rates iiber die Griindung eines gemeinsamen Unternehmens ,Initiative Innovative
Arzneimittel“

KOM(2007) 241 endg. — 2007/0089 (CNS)

(2008/C 44/02)

Der Rat der Europdischen Union beschloss am 11. Juni 2007, den Europaischen Wirtschafts- und Sozial-
ausschuss gemifS Artikel 95 des EG-Vertrags um Stellungnahme zu obenerwiahnter Vorlage zu ersuchen.

Die mit den Vorarbeiten beauftragte Fachgruppe Binnenmarkt, Produktion und Verbrauch nahm ihre
Stellungnahme am 4. Oktober 2007 an. Berichterstatter war Herr DANTIN.

Der Ausschuss verabschiedete auf seiner 439. Plenartagung am 24./25. Oktober 2007 (Sitzung vom
24. Oktober) mit 118 gegen 2 Stimmen bei 2 Stimmenthaltungen folgende Stellungnahme:

1. Schlussfolgerungen und Empfehlungen

1.1  Die Pharmaindustrie gilt zu Recht als ein Sektor von
grundlegender strategischer Bedeutung, und seine Produkte tra-
gen ganz wesentlich zur Gesundheit und zum Wohlbefinden der
Biirger Europas bei. Dariiber hinaus ist er fiir die Beschaftigung
von Bedeutung.

1.2 Angesichts des Riickgangs der pharmazeutischen For-
schung in Europa erweist sich die Entscheidung, ein gemeinsa-
mes Unternehmen fiir innovative Arzneimittel einzurichten, als
ausgesprochen gerechtfertigt. Der Ausschuss begriifst diese Ent-
scheidung insbesondere aufgrund der echten offentlich-privaten
Partnerschaft.

1.3 Der Auftrag der gemeinsamen Unternehmen fiir innova-
tive Arzneimittel muss auf folgende grundlegende Aspekte aus-
gerichtet werden:

— Verbesserung der Vorhersagbarkeit der Sicherheit und Wirk-
samkeit neuer Arzneimittel, vor allem in den priklinischen
Phasen;

— Vermeidung von Ressourcenverschwendung — mit Hilfe
von Systemen fiir das Wissensmanagement der Forschungs-
phasen —, die derzeit sowohl im privaten als auch im

offentlichen Sektor durch sich tiberschneidende Tatigkeiten
entsteht;

— Schliefung der Qualifikationsliicken durch die Einfihrung
von Ausbildungsangeboten, die dafiir sorgen, dass die Aus-
bildung der Arbeitnehmer den in der pharmazeutischen For-
schung benotigten Qualifikationen entspricht;

— Konzipierung eines Instruments, das fiir die Synergieeffekte
sorgt, die notwendig sind, um eine Zusammenarbeit zwi-
schen der von dem gemeinsamen Unternehmen fiir innova-
tive Arzneimittel eingeleiteten Forschung mit den nationalen
und europdischen Aktivititen zu ermoglichen; auf diese
Weise kann auf lingere Sicht ein europdischer Forschungs-
raum in diesem Sektor entstehen.
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1.4  Der EWSA begriiflt, dass der Erarbeitung der zu erortern-
den Verordnung eine breit angelegte Anhérung vorausgegangen
ist und befiirwortet die angekiindigte Absicht, jdhrlich einen
Bericht iiber die von dem gemeinsamen Unternehmen fiir inno-
vative Arzneimittel erzielten Ergebnisse vorzulegen. Indes
bedauert er, dass nicht detaillierter auf die Funktionsweise und
die zuvor von den europdischen Technologieplattformen®
erzielten Ergebnisse eingegangen wird.

1.5  Mit Blick auf das Finanzierungssystem, die Mehrfachbetei-
ligungen und die umfangreichen Gemeinschaftsmittel wire es
nach Ansicht des EWSA jedoch zweckmifig, die Verwendung
und Verteilung der Forschungsendprodukte genauer festzulegen,
vor allem die Frage des geistigen Eigentums und der Patente.

1.6 Nach Ansicht des EWSA wire es angebracht, iiber
Mechanismen nachzudenken, die eine Amortisierung der euro-
piischen Investitionen begiinstigen. Es wire ferner wiinschens-
wert, dass die Gewinne aus den Forschungsarbeiten fiir Investi-
tionen innerhalb des Gemeinschaftsgebiets aufgewendet werden.

2. Einleitung

2.1  Mit dem vorliegenden Verordnungsvorschlag sollen die
ersten Offentlich-privaten Partnerschaften im Bereich Forschung
und Entwicklung (FuE) ins Leben gerufen werden. In dem Vor-
schlag wird eine der beiden ersten gemeinsamen Technologieini-
tiativen definiert, bei der es um innovative Arzneimittel geht (%).

22  Mit den gemeinsamen Technologieinitiativen wird
bezweckt, es der Industrie, den Forschungseinrichtungen, den
Mitgliedstaaten und der Kommission ganz oder teilweise zu
ermoglichen, ihre Ressourcen gemeinsam fiir zielgerichtete For-
schungsprogramme zu nutzen.

2.3 Entgegen der herkdmmlichen Strategie, die Projekte ein-
zelfallbezogen offentlich zu finanzieren, geht es bei den gemein-
samen Technologieinitiativen um groff angelegte Forschungs-
programme mit gemeinsamen strategischen Forschungszielen.
Dieser neue Ansatz diirfte es ermoglichen, eine kritische Masse
fiir Forschung und Innovation in Europa zu schaffen, die wissen-
schaftliche Gemeinschaft in den wichtigsten strategischen Berei-
chen zu festigen und die Finanzierung der Projekte zu harmoni-
sieren, damit die Ergebnisse der Forschung rascher genutzt wer-
den konnen. Die gemeinsamen Technologieinitiativen zielen auf
Schliisselbereiche ab, in denen die derzeit vorhandenen Instru-
mente weder die Grofenordnung noch die Geschwindigkeit
haben, die erforderlich sind, um Europas Spitzenposition im
weltweiten Wettbewerb auch weiterhin zu sichern. Es handelt
sich dabei um Bereiche, in denen eine einzelstaatliche, européi-
sche und private Finanzierung der Forschung fiir erheblichen
Zusatznutzen sorgen kann, insbesondere durch die Forderung
privater Ausgaben fiir Forschung und Entwicklung.

2.4  Die gemeinsame Technologieinitiative fiir innovative Arz-
neimittel zielt darauf ab, die Entwicklung neuer Kenntnisse,
neuer Instrumente und neuer Methoden zu unterstiitzen, mit

(") Eine weitere gemeinsame Technologieinitiative bezieht sich auf einge-
bettete Computersysteme. Vgl. hierzu die Stellungnahme INT/364.

deren Hilfe wirksamere und sicherere Arzneimittel rascher vor-
geschlagen werden konnen.

2.5 Die gemeinsame Technologieinitiative diirfte tiber eine
neuartige Finanzierungsmethode dazu beitragen, die Privatinves-
titionen in FuE zu erhohen, den Wissenstransfer zwischen Hoch-
schulen und Unternehmen zu verstirken und die Teilnahme der
KMU an der europiischen Forschung zu begiinstigen.

3. Kontext

3.1  In den letzten 10-15 Jahren hat die pharmazeutische For-
schung in Europa nach und nach an Boden verloren. Wihrend
die Investitionen in FuE zwischen 1990 und 2005 in den USA
um das 4,6-Fache gestiegen sind, wurde in Europa nur ein
2,8-facher Anstieg verzeichnet. Die Unternehmen verlagern ihre
Spitzenforschungseinrichtungen mehr und mehr in Linder
aufSerhalb der Europdischen Union — hauptsichlich in die USA
sowie seit kurzem auch nach Asien.

3.1.1  Diese Situation kann schwer wiegende Folgen fiir die
europdische Wettbewerbsfahigkeit haben, da Innovation und
Spitzentechnologien einer der Schliissel zu langfristigem Wirt-
schaftswachstum sind. Dies ist einer der Griinde, die zu der Ent-
scheidung gefithrt haben, eine gemeinsame Technologieinitiative
fur innovative Arzneimittel zu griinden.

3.2 Wihrend die Regierungen ihr Handeln einzelstaatlich
konzipieren, hat die Industrie eine weltweite Vision. Grofle Lin-
der wie die USA und China haben eine einheitliche Investitions-
strategie, die es den Unternehmen erlaubt, besser zu planen und
sich leichter die notigen Mittel zu beschaffen. In Europa koordi-
nieren die einzelstaatlichen Verwaltungen ihre Investitionen in
FuE hingegen nicht, und die Pharmaunternehmen miissen Eigen-
mittel einsetzen, um ihre Aktivititen an lokale Gegebenheiten
anzupassen.

3.3 Mithilfe einer Rechtsetzungsmaflnahme der Gemeinschaft
kann ein gezieltes und kohirentes FuE-Programm aufgestellt
werden, das sich auf alle in Europa verfiigbaren Quellen fur
FuE-Investitionen (offentliche und private) stiitzen und dadurch
die Situation in der EU verbessern kann. Dies wird mit der vor-
liegenden Verordnung bezweckt.

4. Vorschlag der Kommission

4.1  Der Vorschlag fur eine Verordnung des Rates zur Griin-
dung eines gemeinsamen Unternehmens ,Initiative Innovati-
ve Arzneimittel* (KOM(2007) 241 endg.) geht aus den Bestim-
mungen des 7. Rahmenprogramms hervor, das Gegenstand des
Beschlusses Nr. 1982/2006/EWG ist. Dieser sieht einen Gemein-
schaftsbeitrag zur Griindung von langfristigen offentlich-priva-
ten Partnerschaften auf europdischer Ebene im Forschungsbe-
reich vor.

4.2 Diese Partnerschaften nehmen die Form von ,gemeinsa-
men Technologieinitiativen an und gehen aus den Arbeiten der
fritheren ,europdischen Technologieplattformen“ hervor.
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4.3 In der Entscheidung Nr. 971/2006/EG des Rates tiber das
spezifische Programm ,Zusammenarbeit“ wird unterstrichen,
dass es notwendig ist, offentlich-private Partnerschaften einzu-
richten, und es werden sechs Bereiche ermittelt, in denen die
Schaffung gemeinsamer Technologieinitiativen als geeignet
erscheint, um die europdische Forschung neu zu beleben. Es
handelt sich um folgende Themenbereiche:

— Wasserstoff und Brennstoffzellen;

— Luftfahrttechnik und Luftverkehr (%);

— innovative Arzneimittel;

— eingebettete Computersysteme (*);

— Nanoelektronik (*);

— globale Umwelt- und Sicherheitsiiberwachung.

4.4 Im Rahmen dieser allgemeinen Strategie sieht die Verord-
nung, die Gegenstand des vorliegenden Kommissionsvorschlags
ist, die Umsetzung der gemeinsamen Technologieinitiative
fir innovative Arzneimittel durch die Schaffung eines
gemeinsamen Unternehmens fiir innovative Arzneimittel
vor.

4.5  Entsprechend den Zielen der Kommission dirfte die
Errichtung eines gemeinsamen Unternehmens fiir innovative
Arzneimittel die Teilnahme von Akteuren begiinstigen, die
gegenwirtig nicht in der Lage sind, Forschungsprogramme mit
hoher Komplexitit und hohen Kosten durchzufithren (Hoch-
schulen, KMU, Klinikzentren, offentliche Stellen usw.).

4.6  Die ,Initiative Innovative Arzneimittel“ wird als gemein-
sames Unternehmen von der Europiischen Gemeinschaft, ver-
treten durch die Kommission, und dem EFPIA (Europiischer
Dachverband der Arzneimittelunternehmen und -verbinde)
gegriindet und als Korperschaft der Gemeinschaft durch eine
Ratsverordnung in Anwendung von Artikel 171 EG-Vertrag
geregelt. Beitreten konnen die Mitgliedstaaten und die mit dem
7. Rahmenprogramm assoziierten Lander sowie alle im Bereich
FuE tdtigen juristischen Personen, unter der Voraussetzung, dass
sie zu ihrer Finanzierung beitragen.

4.7  Dieses Programm wird mit Haushaltsmitteln in Hohe von
2 Mrd. EUR ausgestattet, die iiber einen Zeitraum von sieben
Jahren zu investieren sind. Die Mittel werden zu gleichen Teilen
von der Kommission (Mittel des 7. Rahmenprogramms nach
Mafigabe von Artikel 54 der Verordnung Nr. 1605/2002 des
Rates) und den Mitgliedsunternehmern der EFPIA, die in erster
Linie das Personal, die Ausriistungen, die Verbrauchsgiiter usw.
stellen, aufgebracht.

4.8  Das gemeinsame Unternehmen ,Initiative Innovative Arz-
neimittel wird konkret Forschungsaktivititen unterstiitzen, die
in den Mitgliedstaaten und den mit dem 7. Rahmenprogramm
assoziierten Landern durchgefithrt werden. Der Gemeinschafts-
beitrag in Hohe von 1 Mrd. EUR geht ausschlieflich an KMU
und Hochschulen, um Forschungsarbeiten zu finanzieren, die im
pharmazeutischen Bereich genutzt werden koénnen. Die teil-
nehmenden Grounternehmen werden in gleicher Hohe inves-
tieren, indem sie die Kosten fiir ihren Anteil an den Forschungs-
arbeiten tragen und die KMU und Hochschulen an diesen beteili-
gen.

4.9  Das gemeinsame Unternehmen ,Initiative Innovative Arz-
neimittel“ gilt als internationale Korperschaft mit Rechtsperson-

) INT/369.
) INT/364.
%) INT/370.
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lichkeit im Sinne von Artikel 2 der Richtlinie 2004/17/EWG
und Artikel 15 der Richtlinie 2004/18/EWG. Sitz des Unterneh-
mens ist Briissel. Seine Aktivititen enden Ende Dezember 2017,
es sei denn, diese Frist wird vom Rat verlidngert.

5. Allgemeine Bemerkungen

5.1  Die pharmazeutische Industrie wird in dem Bericht ,Ein
innovatives Europa schaffen” zu Recht als ein Sektor von grund-
legender strategischer Bedeutung erachtet, und seine Produkte
tragen ganz wesentlich zur Gesundheit und zum Wohlbefinden
der Biirger Europas bei. Prinzipiell tragt eine verniinftige und
sachgemifle Anwendung von Arzneimitteln zur Verbesserung
der Lebensqualitit bei.

5.2 Des Weiteren leistet die pharmazeutische Industrie ei-
nen hohen Beitrag zur Beschiftigung. 2004 hatte dieser Sektor
612 000 Beschiftigte, davon 103 000 hoch qualifizierte Arbeit-
nehmer in der wissenschaftlichen Forschung.

Rolle des gemeinsamen Unternehmens Initiative Innovative
Arzneimittel”

5.3 Die Errichtung des gemeinsamen Unternchmens fur
innovative Arzneimittel rechtfertigt sich in erster Linie durch die
anerkannte Notwendigkeit, dem Riickgang der pharmazeuti-
schen Forschung in Europa entgegenzutreten und diesen Trend,
der schon in der Mitteilung der Kommission vom 1. Juli 2003
,Die pharmazeutische Industrie Europas zum Wohl der Patien-
ten stirken: was zu tun ist“ beschrieben wird, umzukehren.

5.4  Damit dies gelingt, erscheint eine Verinderung der her-
kommlichen Formen der bilateralen Zusammenarbeit unabding-
bar. Es bedarf heute eines neuen Ansatzes auf europaischer
Ebene, bei dem die Hochschulen, die betroffenen KMU, die
offentlichen Stellen und der pharmazeutische Sektor in Verbin-
dung mit den im 7. Rahmenprogramm vorgesehenen finanziel-
len Vereinbarungen unmittelbar zusammenarbeiten.

5.5  Der Auftrag der gemeinsamen Unternehmen fiir innova-
tive Arzneimittel muss auf folgende grundlegende Aspekte aus-
gerichtet werden:

— Verbesserung der Vorhersagbarkeit der Sicherheit und Wirk-
samkeit neuer Arzneimittel, vor allem in den praklinischen
Phasen;

— Vermeidung von Ressourcenverschwendung — mit Hilfe
von Systemen fiir das Wissensmanagement der Forschungs-
phasen -, die derzeit sowohl im privaten als auch im offent-
lichen Sektor durch sich tiberschneidende Tatigkeiten ent-
steht;

— Schliefung der Qualifikationsliicken durch die Einfiihrung
von Ausbildungsangeboten, die dafiir sorgen, dass die Aus-
bildung der Arbeitnehmer den in der pharmazeutischen For-
schung benotigten Qualifikationen entspricht;

— Konzipierung eines Instruments, das fiir die Synergieeffekte
sorgt, die notwendig sind, um eine Zusammenarbeit zwi-
schen der von dem gemeinsamen Unternehmen fiir innova-
tive Arzneimittel eingeleiteten Forschung mit den nationalen
und europdischen Aktivititen zu ermdglichen; auf diese
Weise kann auf lingere Sicht ein europdischer Forschungs-
raum in diesem Sektor entstehen.
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6. Besondere Bemerkungen

6.1  Der EWSA stellt mit Genugtuung fest, dass der Erarbei-
tung dieses Kommissionsvorschlags eine breit angelegte Anho-
rung vorausgegangen ist. Er unterstiitzt die Durchfithrung geeig-
neter Ausbildungsprogramme, damit in diesem fiir die europii-
sche Wirtschaft — und die Lebensqualitit der EU-Biirger — so
wichtigen Sektor die notwendige Professionalitit gewahrleistet
werden kann.

6.2  Wie in Ziffer 4.2 bereits erwihnt, gehen die gemeinsa-
men Technologieinitiativen aus den Arbeiten der europaischen
Technologieplattformen hervor. Diese haben das ihnen vorgege-
bene Ziel einer strategischen Neubelebung der Forschung in
Europa jedoch kaum erreicht. Die Schaffung der gemeinsamen
Technologieinitiativen beruht also auf der Tatsache, dass die
europdischen Technologieplattformen ihrer Rolle, die prinzipiell
darin bestand, einen wesentlichen Beitrag zur Wettbewerbsfahig-
keit der Industrie zu leisten, teilweise nicht gerecht wurden.

6.2.1  Der EWSA bedauert jedoch, dass im Kommissionsvor-
schlag nicht detaillierter auf die zuvor von den europiischen
Technologieplattformen durchgefithrten Arbeiten eingegangen
wird — so wird keine Bilanz gezogen, die Ergebnisse werden
nicht angefithrt und es wird kein Literaturhinweis gegeben.

6.2.2  Daher befurwortet der EWSA die angekiindigte
Absicht, jahrlich einen Bericht iiber die von den gemeinsamen
Technologieinitiativen erzielten Ergebnisse und Fortschritte vor-
zulegen.

6.3 Der EWSA bewertet die Schaffung des gemeinsamen
Unternehmens fiir innovative Arzneimittel in jedem Fall positiv,
denn dank einer wirklichen Verbindung zwischen dem offent-
lichen und dem privaten Sektor weist sie generell alle fur die
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Neubelebung der pharmazeutischen Forschung in Europa wich-
tigen Merkmale auf. Diese Initiative steht mit den Zielen der Lis-
sabon-Strategie im Einklang, die Investitionen in Hohe von 3 %
des BIP fiir FuE-Aktivititen vorsicht, von denen zwei Drittel
vom privaten Sektor getragen werden miissen.

6.3.1  Mit Blick auf das eingerichtete System der Mehrfachfi-
nanzierung und die umfangreichen Gemeinschaftsmittel wire es
nach Ansicht des EWSA jedoch zweckmifig, die Verwendung
und Verteilung der Forschungsendprodukte genauer festzulegen.
Die Frage der Patente und des geistigen Eigentums, die in der
Verordnung und ihrer Anlage nur in den Grundziigen behandelt
wird, hitte es verdient, priziser und ausfihrlicher erortert zu
werden, denn sie konnte zu einem der sensiblen Punkte der har-
monischen Umsetzung der ,gemeinsamen Initiative fiir innova-
tive Arzneimittel“ werden.

6.3.2 Die grofen in Europa niedergelassenen Pharmakon-
zerne haben zumeist eine weltweite Dimension. In Anbetracht
der umfangreichen Finanzierung durch die Gemeinschaft wire
es auch hier angebracht, iiber Mechanismen nachzudenken, die
eine Amortisierung der europdischen Investitionen begiinstigen.
So gesehen konnte die Verordnung Bestimmungen enthalten, die
vorsehen, dass die Abwicklung samtlicher Forschungsphasen
und die Herstellung der aus dieser Forschung hervorgehenden
Wirkstoffe auf dem Gebiet der EU erfolgt; dabei ist jedoch
gleichzeitig darauf zu achten, dass keine Hemmnisse fur die Ver-
wendung innovativer Arzneimittel in Nicht-EU-Mitgliedstaaten
entstehen. Es wire ferner wiinschenswert, dass die Gewinne aus
den Forschungsarbeiten, die von der gemeinsamen Initiative fiir
innovative Arzneimittel finanziell auf den Weg gebracht wer-
den, nach Mafigabe ebendieser Bestimmungen fiir Investitionen
innerhalb des Gemeinschaftsgebiet aufgewendet werden.

Der Prisident

des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses

Dimitris DIMITRIADIS



