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(Actos preparatdrios)

COMISSAO

Proposta alterada de decisio do Conselho relativa a um programa especifico de investigagio e
de desenvolvimento tecnolégico no dominio da biomedicina e sadde (1990/1994) (')

COM(90) 676 final — SYN 267

(Apresentada pela Comissdo em conformidade com o n? 3 do artigo 149 do Tratado CEE em 14 de
Dezembro de 1990)

(91/C 11/04)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui 2 Comunidade
Econdémica Europeia e, nomeadamente, o n® 2 do seu
artigo 130°Q),

Tendo em conta a proposta da Comissio,
Em cooperagdo com o Parlamento Europeu,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e So-
cial,

Considerando que, pela sua Decisao 90/221/Euratom,
CEE (¥, o Consetho adoptou o 39 programa-quadro de
acgdes comunitirias de investigagio e de desenvolvi-
mento tecnologico (1990/1994) que define, nomeada-
mente, as acgdes a adoptar para contribuir para o desen-
volvimento do potencial europeu necessario 4 compreen-
sao e a exploracio das propriedades e estruturas da ma-
téria viva; que a presente decisio deve ser adoptada
tendo em conta os fundamentos expressos no predmbulo
da decisio supracitada;

Considerando que o artigo 130°K do Tratado prevé que
a execu¢io do programa-quadro se efectue através de
programas especificos desenvolvidos no ambito de cada
ac¢do;

Considerando que é conveniente proceder a uma estima-
tiva do montante dos recursos financeiros comunitirios
necessarios para a realizagao do presente programa espe-

(") JO n® C 174 de 16. 7. 1990, p. 65.
(*) JO n L 117 de 8. 5. 1990, p. 28.

cifico; que os montantes definitivos serao adoptados pela
autoridade orgamental, respeitando as perspectivas finan-
ceiras relativas ao periodo de 1988/1992 anexas ao
Acordo Interinstitucional de 29 de Junho de 1988 (*) e
eventuais perspectivas financeiras relativas ao periodo de
1993/1994;

Considerando que a investigagdo fundamental em cada
sector de investigagdo estratégico do programa-quadro
tem de ser especificamente encorajada em toda a Comu-
nidade;

Considerando que, adicionalmente ao programa especi-
fico no dominio do capital humano e da mobilidade, tem
de ser assegurada a formagdo de investigadores em cada
sector de investigagdo estratégico do programa-quadro;

Considerando que o impacte social e humano do pro-
grama deve ser avaliado por um grupo independente que
proceda a uma avaliagio das opgdes e dos riscos tecnold-
gicos, em especial no dominio da biotécnica;

Considerando que, por for¢a do artigo 4° e do anexo |
da Decisio 90/221/Euratom, CEE (*), o montante con-
siderado necessario para o conjunto do programa-qua-
dro inclul uma verba de 57 milhoes de ecus para a acgao
centralizada de divuigagio e de valorizagao, que devera
ser repartida proporcionalmente ac montante previsto
para cada acgdo; que a dimensio do presente programa
especifico no ambito da ac¢io «Ciéncias e Tecnologias
Biolégicas» conduz a uma redug¢do da estimativa dos re-
cursos necessarios ao presente programa de 1,33 milhoes
de ecus, recursos esses que deverdo ser afectos 2 referida
acgio centralizada, a fim de dar cumprimento ao dis-
posto no n° 2, segunda frase do artigo 130°P do Tra-
tado;

() JO n® L 185 de 15. 7. 1988, p. 33.
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Considerando que a execugio do presente programa
deve ser garantida pela Comissao; que, a fim de lhe faci-
litar o cumprimento da sua missao, os Estados-membros
s3o obrigados, por forga do artigo 5° do Tratado, a pro-
porcionar-lhe toda a assisténcia necessiria a essa execu-
¢io, nomeadamente no ambito de um comité;

Considerando que o presente programa deve executar-se
essencialmente através da selecgdo de projectos de inves-
tigagio e de desenvolvimento, a fim de lhes permitir be-
neficiar da participagio comunitiria; que a Comissio
deve instigar a apresentagio de tals projectos pela via ha-
bitual dos convites para a apresentagio de propostas pu-
blicados no Jornal Oficial das Comunidades Europeias;
que & conveniente prever igualmente um processo ex-
traordinirio, a accionar entre convites para a apresenta-
¢do de propostas, destinado a manter um grau de flexibi-
lidade que permita 2 Comissio, face 4 evolugio continua
e A aceleragio progressiva do progresso tecnologico, to-
mar igualmente em consideragio propostas espontineas
coerentes com os objectivos do programa;

Considerando que a manutengdo da competitividade in-
ternacional da industria europeia, através de programas
comunitirios de investigacio e desenvolvimento tecnolé-
gico, esta associada a uma politica de relagdes externas
da Comunidade baseada no principio do «equilibrio glo-
bal das vantagens» e que é também i luz desta politica
que se insere a participa¢do de sociedades europeias que
sio propriedade de pessoas de paises nio comunitarios;

Considerando que a selecgao dos projectos a desenvolver
nos termos do programa deve conferir especial atengio
ao principio da coesdo econdmica e social, ao caracter
transnacional dos projectos, bem como ao apoio a con-
ceder is pequenas e médidas empresas;

Considerando que s6 a luz da experiéncia adquirida no
decurso do desenvolvimento do presente programa é que
a Comissio podera propor e o Conselho decidir comple-
tar a execugao respectiva, recorrendo aos.meios previstos
pelos artigos 130°L, 130°M ou 130°0 do Tratado, se es-
tes coincidirem com a realizagdo dos seus objectivos, nos
termos da faculdade concedida pelo n® 2 do artigo 2° da
Decisio 90/221/Euratom, CEE;

Considerando que, nos termos do artigo 130°G do Tra-
tado, as acgdes desenvolvidas pela Comunidade para re-
forgar as bases cientificas e tecnolégicas da industria eu-
ropeia e favorecer o desenvolvimento da competitividade
respectiva incluem o fomento da cooperagio em matéria
de investigagio e desenvolvimento tecnolégico (IDT)
com paises terceiros e organizagdes internacionais; que
tal cooperagio pode revelar-se especialmente frutifera
para o desenvolvimento do presente programa;

Considerando que é necessario, como prevé o anexo Il
da Decisio 90/221/Euratom, CEE, contribuir para a
melhoria da eficicia da investigagio e do desenvolvi-
mento nos Estados-membros em matéria de medicina e
saude, nomeadamente através de uma melhor coordena-
¢io das actividades de investigagio e desenvolvimento
dos Estados-membros e da aplicacao dos resultados res-
pectivos, gragas 4 coopera¢do comunitdria e 4 utilizagdo
conjunta dos recursos disponiveis;

Considerando que o Comité de Investigagio Cientifica e
Técnica (CREST) emitiu o seu parecer,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAQO:

Artigo 1°

E adoptado um programa especifico de investigagao e de
desenvolvimento tecnolégico para a Comunidade Econé-
mica Europeia no dominio da biomedicina e saide,
como definido no anexo I, para o periodo contado a
partir da data de publica¢io da presente decisio no Jor-
nal Oficial das Comunidades Europeias e até 31 de De-
zembro de 1994.

Artigo 29

1.  Os fundos considerados necessarios para que a Co-
munidade contribua para a actividade estabelecida pela
presente decisao elevam-se a 133 milhoes de ecus. Destes
fundos, é deduzido um montante de 1,33 milhdes de
ecus para a acgio centralizada de divulgagio e de valori-
zag¢do. Os fundos assim reduzidos a 131,67 milhoes de
ecus incluem os custos de pessoal, que podem atingir um
méaximo de 4 %. Uma reparticio indicativa dos fundos
consta do anexo II.

2. No caso de o Conselho adoptar uma decisao, nos
termos do n® 4 do artigo 1° da Decisao 90/221/Eura-
tom, CEE, a presente decisio sera objecto de uma adap-
tagdo para ter em conta a decisdo supracitada.

3. A autoridade orgamental determina as dotacoes dis-
poniveis para cada exercicio.

Artigo 3°

As modalidades de realizagio do programa sio definidas
no anexo IIL

Artigo 42

A taxa de participagio financeira da Comunidade é esta-
belecida nos termos do anexo IV da Decisio
90/221/Euratom, CEE.
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Artigo 5°

1. No decurso de 1992, a Comissao procede a uma
nova analise do programa e envia um relatério sobre os
resultados desta ao Conselho e ao Parlamento Europeu,
acompanhado, se necessario, de propostas de alterages.

2. Findo o programa, a Comissdo procede a uma ava-
liago dos resultados obtidos, enviando ao Conselho e ao
Parlamento Europeu um relatorio a este respeito.

3. Os relatérios supracitados sio elaborados tendo em
conta os objectivos definidos no anexo I da presente de-
cisio e nos termos do disposto no n° 4 do artigo 2° da
Decisdo 90/221/Euratom, CEE, e fario uma avaliagio
da coeréncia da execugao do programa em relagio as
seis preocupagdes principais referidas no anexo II da De-
cisao 90/221/Euratom, CEE.

Artigo 6°

1. A Comissio garante a execugdo do programa,
sendo assistida por um comité, a seguir denominado «o
comité», composto pelos representantes dos Estados-
-membros e presido pelo representante da Comissdo.

2. Os contratos celebrados pela Comissdo regulam os
direitos e obrigacdes de cada parte, incluindo as modali-
dades de divulgagio, de proteccio e de valorizagio dos
resultados da investigagdo, em conformidade com as dis-
posi¢oes adoptadas nos termos do segundo parigrafo do
artigo 1309K do Tratado e, quando for apropriado, os
processos de formagdo e avaliagio.

3. E elaborado, no inicio da execugio do programa,
um programa de trabalho que é periodicamente revisto.
Este programa de trabalho define os objectivos pormeno-
rizados e o tipo de projectos a desenvolver, bem como as
disposicoes financeiras correspondentes a adoptar. A Co-
missdo elabora convites para apresentagdo de propostas
de projectos com base nos programas de trabalho anuais.

Artigo 7°

1. Nos casos previstos no n® 1 do artigo 82, o repre-
sentante da Comissio submete i apreciagio do comité
um projecto das medidas a tomar. O comité emite o seu
parecer sobre esse projecto num prazo que o presidente
pode fixar em fungiio da urgéncia da questao em causa.
O parecer é emitido por maioria, nos termos previstos no
n°® 2 do artigo 1489 do Tratado para a adopgdo das deci-
sdes que o Conselho é convidado a tomar sob proposta
da Comissdo. Nas votagdes no seio do comité, os votos
dos representantes dos Estados-membros estdo sujeitos 2
ponderagdo definida no mesmo artigo. O presidente nio
participa na votagio.

2. A Comissao adopta as medidas projectadas desde
que sejam conformes com o parecer do comité.

3. Se as medidas projectadas nio forem conformes
com o parecer do comité, ou na auséncia de parecer, a
Comissio submetera sem demora ao Conselho uma pro-
posta relativa as medidas a tomar. O Consetho delibera
por maioria qualificada.

4. Se, no termo do prazo de um més a contar da data
em que o assunto foi submetido 4 apreciagio do Conse-
lho, este ainda nio tiver deliberado, a Comissao adop-
tara as medidas propostas.

Artigo 8°

1. O processo estabelecido no artigo 79 & aplicavel re-
lativamente i:

— elaboragio e actualizagdo dos planos de trabalho re-
feridos no n° 3 do artigo 69,

— avaliaggo dos projectos referidos no ponto 2 do
anexo III, bem como do montante previsto da contri-
bui¢zo financeira da Comunidade, quando esses pro-
jectos sao submetidos ao processo ordinario referido
no ponto 4 do anexo III e a referida contribuigio &
superior a 5 milhoes de ecus,

— avaliagdo de todos os projectos submetidos ao pro-
cesso excepcional referido no ponto 4 do anexo Il
bem como do montante previsto da contribuigao fi-
nanceira da Comunidade,

— medidas a adoptar para avaliagdo do programa.

2. A Comissao pode consultar o comité relativamente
a qualquer matéria que se insira no ambito de aplicagio
do programa.

3. A Comissio informa o comité no que respeita:
— 4 evolugdo do programa,

— a projectos de convites para apresentagio de propos-
tas referidos no n 3 do artigo 6°,

— a projectos, referidos no ponto 2 do anexo III, sub-
metidos ao processo ordinirio, relativamente aos
quais a participagdo da Comunidade nio excede 5
milhdes de ecus, bem como resultados da avaliagcio
respectiva,

— a medidas de acompanhamento, referidas no ponto 2
do anexo III,
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— a acgdes concertadas, referidas no ponto 2 do anexo
I1I.

Artigo °

Na execucio do presente programa, podem igualmente
ser decididos, se necessirio, programas complementares,
na acepgio do artigo 1309L, participagBes, na acepgio
do artigo 130°M, e empresas comuns ou quaisquer ou-
tras estruturas, na acep¢io do artigo 130°0 do Tratado.

Artigo 10°

No caso de a cooperagio com os paises tercelros e as
organizagdes internacionais com vista  prossecugio dos
objectivos do presente programa exigir cOmpromissos ju-
ridicos entre a Comunidade e terceiros, a Comissao é
autorizada a negociar, nos termos do artigo 130°N do
Tratado, acordos internacionais que determinem as mo-
dalidades dessa cooperagio.

Sera dada prioridade 4 cooperagio com os paises da
EFTA e os paises europeus nio membros da Comuni-
dade Europeia, em conformidade, eventualmente, com as
orientagdes acordadas entre o Consetho e o Parlamento
Europeu durante o processo de concertagdo que prece-
deu a adopgao do terceiro programa-quadro.

As negociagdes destes acordos internacionais s6 poderio
ser iniciadas com paises terceiros que sejam ja signatarios
de um acordo de cooperagio com a Comunidade, que
refira explicitamente a investigagio ¢ o desenvolvimento
tecnolégico ou o progresso cientifico como um dos ob-
jectivos de cooperacio. A decisao relativa 3 conclusio
desses acordos internacionais é adoptada nos termos do

processo referido no n® 2 do artigo 130°Q do Tratado.

Artigo 11°

Os Estados-membros sio destinatirios da presente deci-
s3o.

ANEXO I

Objectivos ¢ contetido cientificos e técnicos

Este programa especifico reflecte plenamente a abordagem contida no terceiro programa-quadro, em ter-
mos dos objectivos cientificos e técnicos e dos objectivos subjacentes que este prossegue.

O ponto 4C do anexo II do programa-quadro constitui parte integrante do presente programa especifico.

Sera mantida uma coordenagio estreita com outros programas de investigagio correspondentes, incluindo
«Biotecnologia», «Ciéncias e Tecnologias Biolégicas para os Paises em Desenvolvimento», «Sistemas de
Teleméatica-Cuidados de Saide» e «Investigagio Médica» no 4mbito do Tratado que institui a Comunidade
Europeia do Carvdo e do Ago, e também o programa «A Europa contra o Cancro».

O principio da subsidiaridade seri aplicado a0 méximo. A harmonizagio de abordagens e metodologias
utilizadas em diversos programas nacionais seri fomentada. Os projectos no imbito do programa terio
uma dimensio europeia baseada em redes de investigagdo. Os seus principais critérios serfio a qualidade e a
complementaridade. O reforgo das redes, nomeadamente pela criagio de «Laboratorios europeus transpa-
rentes» tera por objectivo o desenvolvimento de eixos temiticos especificos e competitivos. Ser4 encorajada
a mobilidade dos investigadores entre os laboratérios participantes, incluindo estadias de curta duragio. Os
métodos harmonizados, especificos dos protocolos respectivos, garantirio que os dados resultantes dos
projectos executados na Comunidade possam ser analisados e explorados em qualquer ponto desta. A
coordenagio com as actividades nacionais assegurari a efectiva utilizago dos recursos.

E reconhecido o papel essencial da investigagio fundamental para as actividades do programa. Sempre que
necessario, sera desenvolvida uma investigagio pré-normativa tendo em vista a conclusio do mercado in-
terno a fim de sausfazer as necessidades dos pacientes.
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O texto que se segue apresenta uma descrigio analitica do conteudo do programa, tendo por base e to-
mando em consideragio os elementos atras referidos.

Dominio 1: Desenvolvimento de uma investigagio coordenada sobre sistemas de prevengio, tratamento ¢
satide

Este dominio abrange a harmoniza¢io de metodologias e protocolos relativos a investigagdo epidemiols-
gica, biolégica, clinica e tecnolégica. Os objectivos principais serio:

O ensaio de medicamentos e a investiga¢do sobre a monitorizagio e vigilincia de praticas de prescri¢io de
receitas, da sua observacio pelo paciente e da incidéncia de reacgdes adversas a medicamentos serdo efec-
tuados com base em dados clinicos e epidemiolégicos recolhidos através de redes coordenadas com o
intuito de aperfeicoar a harmonizagio de normas, parimetros e directrizes.

Serio estudados os factores de risco ligados a saide no local de trabalho, incluindo as substancias perigo-
sas e os agentes bioldgicos, tendo em vista a sua identificagdo, a preven¢io do risco e a despistagem
precoce da doenga. Entre os dominios afins, figurarao os métodos de informagio dos trabalhadores relati-
vos i seguranca e A gestdo eficaz e econdmica dos sistemas de despistagem. As investigacdes sobre a despis-
tagem genética das predisposi¢des para a doenga e o acidente profissional, e que impliquem a participagio
de trabalhadores, s6 poderao ser efectuadas com o consentimento destes.

A ampliagio e a aplicagio da tecnologia biomédica aos tratamentos médicos e i sadde incidirio no desen-
volvimento de sistemas coerentes e processos de diagnostico, terapia, prevengio, tratamento e reabilitacio.
A coordenagio da investigagio de base (concepgio de modelos) na tecnologia biomédica tera como objec-
tivo o conhecimento fundamental das fungdes humanas afectadas e das caracteristicas dos biomateriais. A
investigacio tecnolégica aplicada incidira sobre sistemas artificiais para restituigio das fungdes humanas
afectadas e 0 modo de minorar deficiéncias tio completamente quanto possivel.

Por ultimo, é conveniente favorecer, nestes diferentes dominios, os estudos multicéntricos entre paises com
o intuito de facilitar o registo de patentes, os estudos epidemiolégicos e as autorizagdes para a comerciali-
zagio de novos medicamentos.

Incidir-se-a sobretudo na harmonizagio de protocolos e abordagens dos servigos de satde, tendo especial-
mente em vista a Europa de 1992. A investiga¢do incidira sobre o financiamento dos cuidados de saide, a
gestio dos profissionais de satde e os sistemas de saide. Sera também estudada a metodologia da investi-
gagdo sobre a profilaxia, terapia e reabilitagio.

Dominio 2: Principais problemas de satde e doengas de grande impacte socioeconémico

Serao abrangidos os principais problemas de saide e as categorias de doenga relevantes do ponto de vista
econémico e social, em especial as seguintes:

SIDA

A investigagio tomara em linha de conta as actuividades ja desenvolvidas pela Comunidade e ira abranger
cinco 4reas principais:

— profilaxia — concentragio em projectos epidemiolégicos especificos, estudos de prevengdo primaria e
secundiria, avaliagio das estratégias profilacticas, investigagao comportamental e previsio,
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— investigagdo fundamental — concentragio nos virus da SIDA, na resposta do hospedeiro, na patogé-
nese e nos modelos experimentais,

— investigagdo clinica — concentragio nos ensaios clinicos, manifestagbes clinicas e apoio aos centros
clinicos e & coordenagio a nivel nacional,

— ser4 activamente prosseguido o objectivo de desenvolvimento de uma Vacina Europeia contra a SIDA
(EVA-European Vaccine Against AIDS). Um centro especializado trabalhara em colaboragio com la-
boratérios industriais e académicos para produzir antigénios, soros, células e outras substincias,

— sera desenvolvido o ensaio de medicamentos antivirais no tratamento da SIDA (ADAM-Antiviral Drugs
in AIDS Management), o dominio mais recentemente abordado. Aumentar-se-4 a capacidade de des-
pistagem primdria através da introdugio de novos métodos.

No que respeita a este tema especifico, a concertagio com as outras acgdes da Comunidade Europeia, e
designadamente com o programa especifico «Ciéncias e tecnologias da vida para os paises em desenvolvi-
mento», serd objectivo de uma atengdo especial.

Cancro

Alargar-se-4 o ambito da investigagio epidemiolégica e fundamental no dominio das altera¢des genémicas
e fenotipicas das células cancerosas (invasio e metistase) e da vigilancia imunologica. Serd prestada uma
atengio especial 4 investigagio de oncogénios e de anticogénios. De entre as actividades de apoio priorita-
rias conta-se o aumento dos recursos dos bancos europeus de células e de tecidos tumorais e o desenvolvi-
mento de uma base cientifica para as linhas de orientagio em matéria de prospec¢io de medicamentos
contra o cancro.

A investigagio privilegiard melhores metodologias que envolvam varias combina¢des de tratamentos pro-
porcionados pela cirurgia, radioterapia, quimioterapia e imunoterapia, bem como a sua harmonizagio com
abordagens paralelas locais e gerais.

Ser4 ainda efectuada investigagio sobre as relagdes entre os factores do ambiente e a incidéncia dos casos
de cancro, com o objectivo de desenvolver sistemas de preven¢do, em coordenagio com o programa de
investigagdo sobre o ambiente.

Em ligagio com o programa «A Europa contra o Cancro», serd dada atengio especial 4 investigagdo no
sector da oncologia pediatrica.

Doengas cardio-vasculares

Serdo estudadas as varias formas de doenga cardiaca e circulatéria, privilegiando-se a investigagio em que
estudos clinicos coerentes e de dmbito vasto se revistam de utilidade mixima; esta actividade abrange a
correlagdo entre factores genéticos, o estilo de vida e a nutrigio ¢ a incidéncia e desenvolvimento de
perturbagdes cardio-vasculares, os efeitos das medidas profilicticas e terapéuticas, o desenvolvimento de
novos esquemas de tratamento, incluindo os métodos n3o invasivos de diagnéstico, e o ensaio de medica-
mentos.

Doengas psiguidtricas e distirbios neuroldgicos

As abordagens multidisciplinares no eswudo de factores etiologicos e condigdes de predisposigdo serdo de-
senvolvidas em diversos ambientes psicossociais. O objectivo destes estudos sera melhorar a compreensio
das causas das doengas psiquidtricas e também a evolugio da patologia para a deficiéncia e desvantagem
social, bem como o desenvolvimento de novos métodos de prevengio e tratamento.

As disfuncdes do sistema nervoso central comuns a condig3es patolégicas e fisiopatol6gicas serdo estudadas
com base numa abordagem global, com vista 2 uma melhor compreensio dos mecanismos etiopatogénicos.
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Serio efectuados estudos especificos nos dominios da enzimologia, da neuroendocrinologia e da genética.

Sera prestada uma atengo especial & participagio de fen6menos mentais na evolugio de doengas como o
cancro, a SIDA ou as doengas cardio-vasculares, envelhecimento e problemas de saide e incapacidades
decorrentes da idade.

Proceder-se-4 i investigagio comparativa de doengas perinatais (especialmente no que se refere ao impacte
social e econdémico do diagnéstico pré-natal) e pedidtricas e da eficicia de medidas profilicticas e terapéu-
ticas.

O objectivo da investigagao no dominio do envelhecimento orientar-se-4 para a profilaxia e o fim da
dependéncia. Adoptar-se-4 uma abordagem concertada no estudo do envelhecimento por forma a identifi-
car elementos essenciais 4 manutengio da qualidade de vida dos idosos, A prevengio ou retardamento do
declineo funcional da pessoa e 4 diminuigZo dos custos a suportar pela sociedade. Sera dada especial énfase
a estudos longitudinais sobre o envelhecimento em diferentes culturas e sobre patologias especificas relacio-
nadas com o envelhecimento, tais como a deméncia senil, a osteoporose ¢ as disfungdes do sistema imuni-
tario. Sera dada atengio aos efeitos do ambiente na saade, especialmente em pessoas de grupo etarios mais
vulneraveis; esta actividade estara em estreita relagdo com a investigagio no dominio da protecgio ambien-
tal.

As investigagdes incidirio sobre os métodos de aperfeigoamento dos transplantes de 6rgaos.

Dominio 3: Analise do genoma humano

O objectivo deste tipo de investigagdo é a conclusio e integragio dos mapas genéticos e fisicos. Além disso,
proceder-se-4 ao estudo das bases genéticas das fungdes biolégicas, bem como i criagio de um mecanismo
de coordenagio com vista & sequenciagio de uma parte do genoma de grande interesse biolégico (como a
regizo HLA que codifica o sistema de antigénios linfocitarios humanos).

Sera dada énfase as aplicagdes médicas que contribuem para o bem-estar dos doentes, em coordenagio
com outros elementos do programa de investigagio em matéria de biomedicina e satde, de modo a garan-
tir que os progressos na compreensio da genética sejam usados em beneficio da satde humana, nomeada-
mente o aprofundamento dos conhecimentos do componente genético de condigdes multifactoriais, como a
doenga de Alzheimer, ¢ o desenvolvimento de métodos com vista a aumentar a eficicia terapéutica.

Manter-se-io contactos com organizagdes e foruns internacionais [por exemplo a HUGO — Organizagio
do Genoma Humano (Human Genome Organization)), bem como com acgdes de investigagio em Estados
nio membros que adoptem abordagens anilogas ou complementares. O programa comunitrio caracte-
riza-se pela énfase que depde no mapeamento genético e na utilizagio da informagio decorrente da anilise
dos genomas de outras espécies. Por conseguinte, ¢ importante que o programa de investigagio em matéria
de biomedicina e satide esteja intimamente ligado as actividades relevantes previstas noutras 4reas do pro-
grama-quadro.

Dedicar-se-4 particular atengio e cuidado aos aspectos éticos, sociais e juridicos deste trabalho, especial-
mente 0s que possam estar associados a potenciais abusos dos dados da investigagdo. Este programa nio
envolvera nenhuma forma de investigagio que altere, ou se proponha alterar, a constituigao genética do ser
humano através da modificagio de células germinativas ou de qualquer das fases do desenvolvimento em-
brionidrio e que torne hereditirias tais alteragdes.

Em contrapartida, os resultados desta investigagio deverdo permitir, em qualquer momento, o recensea-
mento dos dados dos dadores genéticos dos dadores necessérios aos transplantes.
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Dominio 4: Investigagio sobre temas relacionados com a ética biomédica
Os trabalhos visam:
— a compilagao das legislagoes actualmente existentes em matéria de bioética e os projectos em curso,

— a organizagio de reunides de peritos no dominio da bioética com o intuito de preparar as posicdes
comunitarias,

— a avaliagio do impacte social do programa, bem como dos riscos tecnolégicos que lhe possam estar
associados,

— a avaliagao dos aspectos bioéticos de diferentes programas de investigagao do programa-quadro refe-
rente a acgdes e 3 investiga¢io comunitarias.

Serio realizados estudos preparatorios com o intuito de criar um observat6rio europeu de ética que estard
em ligagio com as institui¢Bes e organizagdes europeias.

ANEXO I

Repartigio indicativa das despesas

em %, para o periodo de 1990/1994:

Dominio 1: Desenvolvimento de uma investigagio coordenada sobre os

sistemas de prevengdo, tratamento € satide 20-25
Dominio 2: Aplicagdes a doengas de grande impacte socioecondmico, di-

zendo respeito 2 SIDA 50 % do montante do dominio 2 55-60
Dominio 3: Anilise do genoma humano 20-25
Dominio 4: Investigagio sobre temas relacionados com a bioética: 5 %

do total dos dominios 1,2 ¢ 3

A reparticio por diversos dominios nio exclui a possibilidade de os projectos poderem abranger varios
dominios.

1. Esta previsto um montante equivalente a 10 % do total para o financiamento de projectos que visem
encorajar a investigagdo fundamental e que devem ser claramente identificados.

2. Um montante correspondente a 5% do total serd destinado ao financiamento de projectos que visem
encorajar a formacao de investigadores nos dominios abrangidos pelo presente programa especifico.
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ANEXO I

Modalidades de realizagio do programa e actividades de divulgagio e de valorizagio dos resulta-

dos

1. A Comissio executa o programa com base no contetdo cientifico e técnico definido no anexo L

2. As modalidades de realizagao do programa, referidas no artigo 3°, incluem projectos de investigagio e

de desenvolvimento tecnolégico, medidas de acompanhamento e acgdes concertadas.

Os projectos sao objecto de contratos de investigagio e de desenvolvimento tecnolégico a custos repar-
tidos.

As medidas de acompanhamento consistem na aplicagio dos recursos que permitam uma execugio téc-
nica apropriada e a gestio e avaliagio do programa, bem como a divulgagio adequada e a acessibilidade
dos resultados, a coordenagio, a formagio e a sensibilizagio dos participantes no programa.

As acgdes concertadas sao as definidas no artigo 92° do regulamento financeiro.

. Os participantes nos projectos devem ser pessoas singulares ou colectivas estabelecidas na Comunidade,

como universidades, organismos de investigagio e empresas industriais, incluindo pequenas e médias
empresas, ou associagdes destas, nomeadamente agrupamentos europeus de interesse econémico (AEIE).

As pessoas singulares ou colectivas estabelecidas nos paises que concluiram com a Comunidade acordos
que prevéem uma cooperagdo em matéria de investigagio cientifica e técnica podem, com base no crité-
rio da vantagem mutua, participar nos projectos empreendidos no imbito do presente programa. Este
tipo de contraentes nio beneficia da participagio financeira da Comunidade prevista no programa-qua-
dro, contribuindo para as despesas administrativas gerais.

. A selecgao dos projectos dever-se-4 processar de acordo com a seguinte ordem de prioridade: o pri-

meiro método é a regra e o segundo a excepgao.

Os participantes nos projectos serdo seleccionados com base no processo ordinario dos convites para
apresentagio de propostas referidos no n® 3 do artigo 6° e publicados no Jomal Oficial das Comunidades
Europeias.

Sempre que sejam satisfeitos outros critérios de investigagio cientifica, e em conformidade com as
orientagdes acordadas entre o Conselho e o Parlamento Europeu, no caso de surgir um certo ntimero
de propostas de projectos com igual mérito cientifico sera dada preferéncia:

i) As propostas de projectos cuja execugio envolva participantes nos projectos de regides menos desen-
volvidas e/ou de regides em declineo industrial na acepgio dos artigos 8% ¢ 9° do Regulamento
(CEE) n° 2052/88 do Consetho;

ii) As propostas de projectos em que participem pequenas e médias empresas ou uma associagio de tais
empresas.

A Comissio determinard em cada caso se a gestio do programa ou de partes deste poder4 ser assumida
por instituigdes exteriores 4 Comissio, sem delegagdo dos seus poderes de decisdo.

A Comissao podera, além disso, aceitar propostas, segundo um processo excepcional e nas condigdes a
seguir referidas, caso estas sejam de molde a conceder um contributo especialmente promissor e signifi-
cativo a nivel da originalidade do tema proposto, da novidade da abordagem cientifica € técnica ou da
metodologia de execugdo, tendo igualmente em conta a natureza especial dos proponentes.
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O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu artigo

13008,

A avaliagdo técnica favoravel de tais propostas nio poderi ser por si s6 uma justificagdo suficiente para
aceitar o projecto: este processo excepcional s6 poder4 aplicar-se ap6s se ter verificado que a natureza
do projecto, tal como acima definida, ndo justifica um recurso ao processo normal de convites para
apresentagio de propostas.

Q processo excepcional terd inicio apos o primeiro convite para apresentagio de propostas e deve con-
cluir-se antes do processo ordinario de modo que se possa determinar com precisdo o montante disponi-
vel para a participagio financeira da Comunidade nos projectos aceites segundo o processo ordinirio. A
data de encerramento do processo excepcional é publicada anualmente no Jornal Oficial.

A Comissio indicard i autoridade orgamental, conjuntamente com a transmissio do anteprojecto de
orcamento, se as dotagdes aprovadas no orgamento do ano precedente financiaram igualmente projectos
aprovados segundo o processo excepcional, assim como os montantes concedidos. Caso estes projectos
visem varios programas, a Comissio informa sobre qual o tipo de comité que os assistiu.

O montante da participagio financeira da Comunidade para o conjunto dos projectos aceites pelo pro-
cesso excepcional é decidido anualmente em fungio dos projectos seleccionados segundo critérios de
exceléncia especialmente severos. Este montante ndo pode, de modo algum, exceder 10 %, podendo ser
revisto anualmente a luz da experiéncia adquirida.

A Comissio elaborard um vade-mécum que especificard o conjunto das regras apliciveis a este processo
excepcional a fim de garantir a sua transparéncia.

. Os projectos devem prever a participagio de, pelo menos, dois parceiros independentes entre si, estabe-

lecidos em Estados-membros diversos.

. A Comissao pode instigar os participantes a constituirem um Agrupamento Europeu de Interesse Econé-

mico (AEIE) ou a concluir outros acordos para a execugdo de projectos, como os de grande enverga-
dura, que permitam uma gestao descentralizada adaptada as especificidades do projecto.

. A divulga¢io dos conhecimentos adquiridos no dmbito do desenvolvimento dos projectos é efectuada,

por um lado, no interior do programa especifico e, por outro, através de uma acgdo centralizada em
conformidade com a decisao tomada pelo Conselho, em ..., por for¢a do n® 3, do artigo 4% da Decisao
90/221/Euratom, CEE.

Proposta de decisio do Conselho relativa 3 conclusio da alteragio do Protocolo de Montreal
relativo as substincias que empobrecem a camada de ozono, como adoptada em Junho de 1990,

em Londres, pelas partes no protocolo
COM(90) 589 final

(Apresentada pela Comissao em 20 de Dezembro de 1990)

(91/C 11/05)

cial,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e So-

Considerando que a Comunidade e todos os seus Esta-
dos-membros assinaram a Convengio de Viena relativa 3
Tendo em conta a proposta da Comissio, protec¢io da camada de ozono;



