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KURZE BEGRUNDUNG

Im Jahr 2013 hat die Europédische Union die ,,Partnerschaft Europas und der
Entwicklungslédnder im Bereich klinischer Studien* (European and Developing Countries
Clinical Trials Partnership — EDCTP) ins Leben gerufen, um der von den drei wichtigsten
armutsbedingten Krankheiten — HIVV/Aids, Malaria und Tuberkulose — ausgeldsten globalen
Gesundheitskrise zu begegnen und der Verpflichtung der EU nachzukommen, die
Millenniums-Entwicklungsziele der Vereinten Nationen zu verwirklichen.

An dem EDCTP-Programm, das von der Europaischen Kommission im Umfang von 200
Millionen EUR mitfinanziert wird, sind 14 Mitgliedstaaten der EU, Norwegen, die Schweiz
sowie 48 afrikanische Lander stidlich der Sahara beteiligt.

Im Zeitraum 2003 — 2013 wurden acht medizinische Behandlungen verbessert, vier regionale
Exzellenznetze in Afrika im Bereich der klinischen Forschung aufgebaut und mehr als 400
afrikanische Forscher ausgebildet.

Dennoch sterben heutzutage jahrlich weiterhin mehr als finf Millionen Menschen allein an
HIV/AIDS, Malaria und Tuberkulose. Im Anschluss an den Vorschlag des belgischen
Ratsvorsitzes vom November 2010, das Programm zu verlangern, hat die Européische
Kommission im Juli 2013 das Programm EDCTP 2 vorgestellt. Es ist auf einen weiteren
Zeitraum von zehn Jahren ausgelegt.

Im Rahmen des Programms EDCTP 2 wurden neue ehrgeizige Ziele festgelegt:

- die Abdeckung von zusatzlichen Krankheiten und die Anhebung der Anzahl der
medizinischen Eingriffe

- die Verstarkung der Zusammenarbeit mit den L&ndern stidlich der Sahara

- die Verbesserung der Koordinierung, der Kohdrenz und der Integration der nationalen
Programme

- die Ausweitung der internationalen Zusammenarbeit auf andere 6ffentliche und
private Geldgeber

- die Gewahrleistung der Konsistenz mit anderen Politikbereichen der EU

Die maximale finanzielle Beteiligung der Union wurde (im Rahmen des Programms
,,Horizont 2020*) auf 683 Millionen EUR angehoben. Dazu kommen die Beitrdge der
teilnehmenden Lander und der 6ffentlichen und privaten Trager.

Der Verfasser der Stellungnahme begrifit die Verlangerung des Programms, die Anhebung
der von der EU fir das Programm zur Verfiigung gestellten Haushaltsmittel sowie die
Ausweitung der Malinahmen, die im Rahmen von EDTCP 2 finanziert werden kénnen.

Dariber hinaus begriRt der Verfasser die Bereitschaft, die Synergien zwischen den
verschiedenen Malinahmen der EU zu intensivieren, insbesondere bei den MaRnahmen im
Bereich der Entwicklungspolitik. Der Vorschlag der Kommission muss jedoch an diesem
Punkt ge&ndert werden, um zu verdeutlichen, dass die Vereinbarkeit der europdischen Politik
mit den Entwicklungszielen ein wesentlicher Grundsatz der Union ist.
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Daher mdchte der Verfasser der Stellungnahme den Vorschlag der Kommission andern, um
grolere Klarheit bezuglich der finanziellen Beteiligung der Union sowie bezlglich der Ziele
des Programms EDCTP 2 herzustellen.
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ANDERUNGSANTRAGE

Der Entwicklungsausschuss ersucht den federfihrenden Ausschuss fir Industrie, Forschung
und Energie, folgende Anderungsantrage zu beriicksichtigen:

Anderungsantrag 1

Vorschlag fur einen Beschluss
Erwagung 4

Vorschlag der Kommission

(4) 2009 wurde der Bericht iber die
Zwischenbewertung des EDCTP 8 von
unabhéngigen Sachverstandigen
angenommen. Gemal Stellungnahme der
Sachverstandigengruppe bot das EDCTP 1
eine einzigartige Plattform fur einen echten
Dialog mit afrikanischen Wissenschaftlern
und trug dazu bei, beim Aufbau von
Forschungskapazitaten und der
Bereitstellung von Ausbildungs- und
Arbeitsmdglichkeiten flr junge
afrikanische Forscher die Liicke zwischen
dem Norden und Siden ein wenig zu
schlieRen. Ausgehend von diesem Bericht
sind im Hinblick auf ein zweites
Partnerschaftsprogramm Europas und der
Entwicklungsléander im Bereich klinischer
Studien (nachstehend ,,EDCTP 2%) einige
grundlegende Faktoren zu berticksichtigen:
Der derzeitige Anwendungsbereich des
EDCTP 1 muss gedndert und erweitert
werden;

die Integration européischer nationaler
Programme sollte weiter verbessert
werden;

es gilt, die Zusammenarbeit mit weiteren
wichtigen o6ffentlichen und privaten
Geldgebern, u. a. mit der
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Geéanderter Text

(4) 2009 wurde der Bericht ber die
Zwischenbewertung des EDCTP 8 von
unabhéngigen Sachverstandigen
angenommen. Gemal Stellungnahme der
Sachverstandigengruppe bot das EDCTP 1
eine einzigartige Plattform fur einen echten
Dialog mit afrikanischen Wissenschaftlern
und trug dazu bei, beim Aufbau von
Forschungskapazitaten und der
Bereitstellung von Ausbildungs- und
Arbeitsmdglichkeiten flr junge
afrikanische Forscher die Liicke zwischen
dem Norden und Siden ein wenig zu
schlie3en. Ausgehend von diesem Bericht
sind im Hinblick auf ein zweites
Partnerschaftsprogramm Europas und der
Entwicklungsléander im Bereich klinischer
Studien (nachstehend ,,EDCTP 2%) einige
grundlegende Faktoren zu bertcksichtigen:

— Der derzeitige Anwendungsbereich des
EDCTP 1 muss gedndert und erweitert
werden;

— die Ausbildung muss gefordert und die
Kapazitaten in den Entwicklungslandern
mussen ausgebaut werden;

— die Integration europdischer nationaler
Programme sollte weiter verbessert
werden;

—es gilt, die Zusammenarbeit mit
Offentlichen und privaten Partnern, u. a.
mit der pharmazeutischen Industrie, die
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pharmazeutischen Industrie, zu verstarken
und auszuweiten;

es sollten Synergien mit auBenpolitischen
MalRnahmen Europas entwickelt werden,
inshesondere mit der EU-
Entwicklungshilfe;

die Kofinanzierungsregeln sollten klarer
und einfacher gestaltet werden;

die Uberwachungsinstrumente miissen
verstéarkt werden.

8Van Velzen et al., unabhangiger externer
Bewertungsbericht, Dezember 2009.

Anderungsantrag 2

Vorschlag fur einen Beschluss
Erwéagung 5 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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offentlich-privaten Partnerschaften wie
z. B. PDPs (Partnerschaften zur
Produktentwicklung) sowie die
Zusammenarbeit mit
Nichtregierungsorganisationen oder mit
Stiftungen und der Zivilgesellschaft im
Einklang mit klaren und transparenten
Governance-Regeln verstarken und
auszuweiten;

— es sollten Synergien mit aul3enpolitischen
MafRnahmen Europas entwickelt werden,
vor allem mit der EU-Entwicklungshilfe;

— die Kofinanzierungsregeln sollten klarer
und einfacher gestaltet werden;

— die Uberwachungsinstrumente miissen
verstéarkt werden.

&\Van Velzen et al., unabhangiger externer
Bewertungsbericht, Dezember 2009.

Geéanderter Text

(5a) Die Union ist ein wichtiger
Geldgeber fur die Forschung im Bereich
armutsbedingte Krankheiten und wenig
beachtete Infektionskrankheiten. Die
Kommission und die Mitgliedstaaten
tragen weltweit etwa zu einem Viertel

(22 %) zu den Investitionen der
Regierungen in diesem Bereich bei. Die
Union spielt zudem eine bedeutende Rolle
far die Weltgesundheit. So stellen die
Kommission und die Mitgliedstaaten
beispielsweise die Halfte der Mittel des
Globalen Fonds fur die Bekampfung von
AIDS, Tuberkulose und Malaria zur
Verflgung.
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Anderungsantrag 3

Vorschlag fur einen Beschluss
Erwagung 7

Vorschlag der Kommission

(7) Trotz der beachtlichen Leistungen und
Erfolge des EDCTP 1 hemmen
armutsbedingte Krankheiten aufgrund der
sozialen und wirtschaftlichen Belastungen
nach wie vor die nachhaltige Entwicklung
in Entwicklungslandern, insbesondere in
den afrikanischen Landern stdlich der
Sahara. FUr die meisten armutsbedingten
Krankheiten gibt es immer noch keine
wirksamen, sicheren und bezahlbaren
medizinischen Behandlungsformen, und
die Investitionen in klinische Forschung
sind nach wie vor unzureichend, da
klinische Studien teuer sind und die
Kapitalrendite aufgrund von
Marktversagen gering ausféllt. Zudem sind
die europaischen Forschungstatigkeiten
und -programme haufig immer noch
zersplittert und erreichen daher keine
kritische Masse oder Uberschneiden sich,
wohingegen die Kapazititen und
Investitionen im Bereich der Forschung in
den Entwicklungslandern unzureichend
sind.
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Geéanderter Text

(7) Trotz der beachtlichen Leistungen und
Erfolge des EDCTP 1 hemmen
armutsbedingte Krankheiten aufgrund der
sozialen und wirtschaftlichen Belastungen
nach wie vor die nachhaltige Entwicklung
in Entwicklungslandern, insbesondere in
den afrikanischen Landern stdlich der
Sahara. Flr die meisten armutsbedingten
Krankheiten gibt es immer noch keine
wirksamen, sicheren, geeigneten,
barrierefreien und bezahlbaren und auf
die Besonderheiten der
Entwicklungslander abgestimmten
medizinischen Behandlungsformen, und
die Investitionen in klinische Forschung
sind nach wie vor unzureichend, da
klinische Studien teuer sind und die
Kapitalrendite aufgrund von
Marktversagen gering ausfallt. Es ist
hervorzuheben, dass nur 10 % der Mittel,
die weltweit fur die Forschung bestimmt
sind, fur die Forschung im Bereich der
Krankheiten verwendet werden, die
weltweit 90 % der Erkrankungen
verursachen. Zudem sind die europdischen
Forschungstatigkeiten und -programme
haufig immer noch zersplittert und
erreichen daher keine kritische Masse oder
uberschneiden sich, wohingegen die
Kapazitaten und Investitionen im Bereich
der Forschung in den Entwicklungslandern
unzureichend sind.
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Anderungsantrag 4

Vorschlag fur einen Beschluss
Erwagung 11

Vorschlag der Kommission

(11) Am 31. Marz 2010%° legte die
Kommission eine Mitteilung zur Rolle der
EU in der globalen Gesundheitspolitik vor,
in der zu einem koordinierteren VVorgehen
der Mitgliedstaaten in den einschldgigen
Politikbereichen aufgerufen wird, um
gemeinsame globale Schwerpunkte in der
Gesundheitsforschung zusammen zu
meistern.

10 COM(2010)0128 final.

Anderungsantrag 5

Vorschlag fir einen Beschluss
Erwéagung 11 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

(11) Am 31. Marz 2010 ° hat die
Kommission eine Mitteilung zur Rolle der
EU in der globalen Gesundheitspolitik
vorgelegt, in der zu einem koordinierteren
Vorgehen der Mitgliedstaaten in den
einschlagigen Politikbereichen aufgerufen
wird, um gemeinsame globale
Schwerpunkte in der Gesundheitsforschung
zusammen zu meistern. Die Kommission
weist in der Mitteilung auch auf die
Notwendigkeit hin, die gerechte und
umfassende Verflgbarkeit von
hochwertigen
Gesundheitsdienstleistungen sowie die
effiziente und gerechte Finanzierung der
Forschung fur die Gesundheit jeden
Birgers zu fordern.

19 COM(2010)128 final.

Geéanderter Text

(11a) 2010 forderte der Rat in seinen
wSchlussfolgerungen zur Rolle der EU in
der globalen Gesundheitspolitik* die EU
auf, die effiziente und gerechte
Finanzierung von Forschungsvorhaben
zu fordern, die der Gesundheit aller
Menschen zugutekommen, und dafir zu
sorgen, dass Innovationen und
Interventionen zu erschwinglichen und
zuganglichen Losungen fuhren.
Insbesondere sollten Modelle ermittelt
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Anderungsantrag 6

Vorschlag fur einen Beschluss
Erwégung 12 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 7

Vorschlag fur einen Beschluss
Erwagung 13

Vorschlag der Kommission

(13) Im Einklang mit den Zielen des
Rahmenprogramms ,,Horizont 2020* sollte
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werden, bei denen die Kosten fur F&E
und die Preise von Arzneimitteln getrennt
aufgefuhrt werden, und es sollten auch
die Mdglichkeiten eines
Technologietransfers in die
Entwicklungslander ausgelotet werden.

Geéanderter Text

(12a) Am 27. Februar 2013 hat die
Kommission in ihrer Mitteilung mit dem
Titel ""Ein menschenwtrdiges Leben fur
alle: Beseitigung der Armut und
Gestaltung einer nachhaltigen Zukunft
fur die Welt"' /2 ihre Entschlossenheit
bekriiftigt, alles daran zu setzen, um bis
zum Jahr 2015 die
Millenniumsentwicklungsziele (MDG) zu
verwirklichen. Auflerdem hat die
Kommission darin betont, dass die
Forschung, die von der EU im Rahmen
der Partnerschaft Europas und der
Entwicklungslinder im Bereich klinischer
Studien (EDCTP 1) finanziert wurde, zur
Verwirklichung der MDG beigetragen
hat.

112 (COM(2013)0092.

Geénderter Text

(13) Im Einklang mit den Zielen des
Rahmenprogramms ,,Horizont 2020* sollte
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jeder Mitgliedstaat und jedes mit dem
Rahmenprogramm ,,Horizont 2020*
assoziierte Land das Recht haben, am
EDCTP 2 teilzunehmen.

Anderungsantrag 8

Vorschlag fur einen Beschluss
Erwagung 15

Vorschlag der Kommission

(15) Fur die Beteiligung der Union am
EDCTP 2 sollte flr die Laufzeit des
Rahmenprogramms ,,Horizont 2020* eine
Obergrenze festgelegt werden. Innerhalb
dieser Obergrenze sollte die Beteiligung
der Union ebenso hoch sein wie die
Beitrége, die von den teilnehmenden
Landern zu Beginn zugesagt werden, um
eine starke Hebelwirkung zu erzielen und
eine starkere Integration der Programme
der teilnehmenden Lé&nder zu erreichen.
Zudem sollte diese Obergrenze auch
vorsehen, dass Beitrage in gleicher Hohe
wie die Beitrage anderer Mitgliedstaaten
oder mit dem Rahmenprogramm
»Horizont 2020 assoziierter Linder
geleistet werden, die dem EDCTP 2
wahrend des Rahmenprogramms
»Horizont 2020 beitreten.

Anderungsantrag 9

Vorschlag fir einen Beschluss
Erwéagung 27 a (neu)

Vorschlag der Kommission

PE521.824v02-00

jeder Mitgliedstaat und jedes mit dem
Rahmenprogramm ,,Horizont 2020
assoziierte Land das Recht haben, am
EDCTP 2 teilzunehmen. Es sollte daftr
Sorge getragen werden, dass aus dem
Rahmenprogramm ,,Horizont 2020
finanziell unterstitzte Projekte nicht
gegen die internationalen
Menschenrechtsvorschriften verstol3en.

Geéanderter Text

(15) Fur die Beteiligung der Union am
EDCTP 2 sollte fir die Laufzeit des
Rahmenprogramms ,,Horizont 2020* eine
Obergrenze festgelegt werden. Wahrend
dieses Zeitraums und innerhalb dieser
Obergrenze sollte die Beteiligung der
Union ebenso hoch sein wie die Beitrage
der L&nder, die in Artikel 1 dieses
Beschlusses genannt werden, um eine
starke Hebelwirkung zu erzielen und eine
starkere Integration der Programme dieser
Lander zu erreichen.

Geanderter Text

(27a) Es ist auRerdem wichtig, dass die
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Anderungsantrag 10

Vorschlag fur einen Beschluss
Erwagung 28

Vorschlag der Kommission

(28) Da die Ziele dieses Beschlusses — d. h.

der Beitrag zum Abbau sozialer und
wirtschaftlicher Belastungen durch
armutsbedingte Krankheiten in
Entwicklungsléandern, insbesondere in
afrikanischen Landern sudlich der Sahara,
indem die klinische Entwicklung
wirksamer, sicherer und bezahlbarer
medizinischer Behandlungsformen zur
Bekampfung armutsbedingter
Krankheiten beschleunigt wird — von den
Mitgliedstaaten aufgrund des
Nichterreichens der erforderlichen
kritischen Masse bei Personal und
Finanzierung nicht in ausreichendem Mal3e
verwirklicht und deshalb aufgrund des
Umfangs der MalRnahme auf EU-Ebene
besser erreicht werden kdnnen, kann die
Union unter Beachtung des
Subsidiaritatsprinzips geman Artikel 5 des
Vertrags Uber die Européische Union
MaRnahmen ergreifen. Entsprechend dem
in demselben Artikel genannten Grundsatz
der Verhaltnismé&Rigkeit geht dieser
Beschluss nicht Gber das hierfir
erforderliche Mal? hinaus —

AD\1013112DE.doc

Aktivitaten, die im Rahmen des
Programms EDCTP 2 durchgefuhrt
werden, auf die Bedurfnisse der
Entwicklungslander und die
Verpflichtungen, die die Union im
Hinblick auf die Weltgesundheit
eingegangen ist, abgestimmt sind und
dass sie im Einklang mit den MalRnahmen
der Union im Rahmen der
Entwicklungspolitik stehen, wie dies in
Artikel 208 des Vertrags tber die
Arbeitsweise der Union vorgesehen ist.

Geéanderter Text

(28) Da die Ziele dieses Beschlusses —

d. h. der Beitrag zum Abbau sozialer und
wirtschaftlicher Belastungen durch
armutsbedingte Krankheiten und wenig
beachtete Krankheiten - vorrangig
Krankheiten, bei denen die
soziobkonomischen Auswirkungen auf
die schutzbedirftigsten
Bevolkerungsgruppen, insbesondere die
Kinder, am grofiten sind - in
Entwicklungsléandern, insbesondere in
afrikanischen Landern stdlich der Sahara,
indem die klinische Entwicklung
wirksamer, sicherer, geeigneter,
barrierefreier und bezahlbarer und auf
die spezifischen Bedurfnisse und
Besonderheiten der Entwicklungslander
abgestimmter medizinischer
Behandlungsformen (Diagnostik,
Medikamente, Behandlung und
Impfung) — von den Mitgliedstaaten
aufgrund des Nichterreichens der
erforderlichen kritischen Masse bei
Personal und Finanzierung nicht in
ausreichendem MaRe verwirklicht und
deshalb aufgrund des Umfangs der
MaRnahme auf EU-Ebene besser erreicht
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Anderungsantrag 11

Vorschlag fur einen Beschluss
Artikel 2 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

1. Der Hochstbeitrag der Union,
einschlieBlich der EFTA-Mittel, zu
EDCTP 2 betragt 683 Mio. EUR, und zwar

a) 594 Mio. EUR fur eine Beteiligung in
gleicher Hohe wie die teilnehmenden
Lander gemal Artikel 1 Absatz 1;

b) 89 Mio. EUR fir eine Beteiligung in
gleicher Hohe wie ein anderer
Mitgliedstaat oder ein anderes mit dem
Rahmenprogramm ,,Horizont 2020
assoziiertes Land, das gemaR Artikel 1
Absatz 2 am EDCTP 2 teilnimmt.

Anderungsantrag 12

Vorschlag fir einen Beschluss
Anhang | —Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Allgemeines Ziel

Das EDCTP 2 soll zur Verringerung der
sozialen und wirtschaftlichen Belastungen
durch armutsbedingte Krankheiten in
Entwicklungslandern, insbesondere in
afrikanischen Landern stdlich der
Sahara, beitragen, indem die klinische

PE521.824v02-00

werden konnen, kann die Union unter
Beachtung des Subsidiaritatsprinzips
gemal Artikel 5 des Vertrags Uber die
Europdische Union MaRRnahmen ergreifen.
Entsprechend dem in demselben Artikel
genannten Grundsatz der
VerhaltnisméaRigkeit geht dieser Beschluss
nicht Gber das hierfir erforderliche Maf}
hinaus —

Geéanderter Text

1. Der Hochstbeitrag der Union,
einschlieBlich der EFTA-Mittel, zu
EDCTP 2 betragt 683 Mio. EUR flr eine
Beteiligung in gleicher Hohe wie die
teilnehmenden Lander gemal Artikel 1.

Geéanderter Text

(1) Allgemeines Ziel

Das EDCTP 2 soll zur Verringerung der
sozialen und wirtschaftlichen Belastungen
durch armutsbedingte Krankheiten und
wenig beachtete Krankheiten —
vorranging Krankheiten, bei denen die
soziofkonomischen Auswirkungen auf die
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Entwicklung wirksamer, sicherer und
bezahlbarer medizinischer
Behandlungsformen zur Bekdmpfung
armutsbedingter Krankheiten in
Zusammenarbeit mit den afrikanischen
Landern sudlich der Sahara beschleunigt
wird.

Anderungsantrag 13

Vorschlag fr einen Beschluss
Anhang | — Absatz 2 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) eine groRere Zahl neuer oder
verbesserter medizinischer
Behandlungsformen fir HIV/AIDS,
Tuberkulose, Malaria und andere
armutsbedingte Krankheiten und bis zum
Ende des Programms die erfolgte
Einflhrung mindestens einer neuen
medizinischen Behandlungsform; die
Erstellung von mindestens 30 Leitlinien
flir eine verbesserte oder umfangreichere
Nutzung bestehender medizinischer
Behandlungsformen; die Férderung der
klinischen Entwicklung von mindestens
20 vorgeschlagenen medizinischen
Behandlungsformen.

Anderungsantrag 14

Vorschlag fir einen Beschluss
Anhang | — Absatz 2 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission
d) erweiterte internationale

AD\1013112DE.doc
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schutzbedurftigsten Bevolkerungsgruppe,
insbesondere die Kinder, am grofiten sind
— in Entwicklungslandern beitragen, indem
die klinische Entwicklung wirksamer,
sicherer, geeigneter, barrierefreier und
bezahlbarer und auf die spezifischen
Bedurfnisse und Besonderheiten der
Entwicklungslander abgestimmter
medizinischer Behandlungsformen
(Diagnostik, Medikamente, Behandlung
und Impfung) in Zusammenarbeit mit
diesen afrikanischen Landern sudlich der
Sahara beschleunigt wird.

Geéanderter Text

a) eine grollere Zahl neuer oder
verbesserter barrierefreier und
angemessener medizinischer
Behandlungsformen flir armutsbedingte
Krankheiten, wie z.B. HIV/AIDS,
Tuberkulose und Malaria sowie fur wenig
beachtete Krankheiten und bis zum Ende
des Programms die erfolgte Einfuhrung
mindestens einer neuen medizinischen
Behandlungsform; die Erstellung von
Leitlinien flr eine verbesserte oder
umfangreichere Nutzung bestehender

medizinischer Behandlungsformen; und die

Forderung der klinischen Entwicklung von
vorgeschlagenen medizinischen
Behandlungsformen;

Geanderter Text

d) erweiterte internationale
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Zusammenarbeit mit anderen 6ffentlichen
und privaten Geldgebern;

Anderungsantrag 15

Vorschlag fr einen Beschluss
Anhang | — Absatz 2 — Buchstabe e

Vorschlag der Kommission

e) grolere Auswirkungen aufgrund der
effektiven Zusammenarbeit mit relevanten
Initiativen der Europdischen Union,
einschlieRlich der EU-Entwicklungshilfe..

Anderungsantrag 16

Vorschlag fur einen Beschluss

Anhang | — Absatz 2 — Buchstabe e a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 17

Vorschlag fir einen Beschluss

Zusammenarbeit mit anderen 6ffentlichen
und privaten Partnern - einschlieBlich von
Nichtregierungsorganisationen und
Stiftungen - und mit anderen Initiativen
zur Verbesserung der Forschung iiber
armutsbedingte und wenig beachtete
Krankheiten, einschlieflich beispielsweise
Partnerschaften zur Produktentwicklung,
der Weltgesundheitsorganisation und
ihrer Beratenden Expertengruppe
(CEWG) und anderer Programme.

Geéanderter Text

e) grolRere Auswirkungen aufgrund der
effektiven Zusammenarbeit mit relevanten
Initiativen der Europdischen Union,
insbesondere mit der EU-
Entwicklungshilfe.

Geéanderter Text

ea) eine grolere Sichtbarkeit der im
Rahmen des Programms EDCTP 2
ergriffenen MaRnahmen auf europaischer
und internationaler Ebene.

Anhang | — Nummer 3 — Buchstabe a — Absatz 1

PE521.824v02-00
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Vorschlag der Kommission

a) Forderung klinischer Studien zu neuen
oder verbesserten medizinischen
Behandlungsformen zur Bekampfung
armutsbedingter Krankheiten durch
Partnerschaften zwischen européischen
Landern und Entwicklungslandern,
insbesondere afrikanischen Landern
sudlich der Sahara:

Anderungsantrag 18

Vorschlag fr einen Beschluss

Geéanderter Text

a) Forderung klinischer Studien zu neuen
oder verbesserten medizinischen
Behandlungsformen zur Bekampfung
armutsbedingter und wenig beachteter
Krankheiten durch Partnerschaften
zwischen europdischen L&ndern und
Entwicklungslandern, insbesondere
afrikanischen Landern sudlich der Sahara:

Anhang | — Nummer 3 — Buchstabe a — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

Ziel: Erhohung der Anzahl geforderter
klinischer Studien auf mindestens 150
gegeniiber 88 im Rahmen des EDCTP 1.

Anderungsantrag 19

Vorschlag fur einen Beschluss

Geéanderter Text

Ziel: Erhohung der Anzahl geforderter
Klinischer Studien gegeniiber 88 im
Rahmen des EDCTP 1 mit Schwerpunkt
auf klinischen Versuchen zur
Entwicklung neuer medizinischer Gerate.

Anhang I — Nummer 3 — Buchstabe a — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

Ziel: Erhéhung der Zahl der
wissenschaftlichen Veroffentlichungen in
Fachzeitschriften auf mindestens 1000.

Anderungsantrag 20

Vorschlag fur einen Beschluss

Geéanderter Text

Ziel: Erhdhung der Zahl der

wissenschaftlichen Veroffentlichungen in

Fachzeitschriften.

Anhang I — Nummer 3 — Buchstabe b — Absatz 2
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Vorschlag der Kommission

Ziel: Beibehaltung oder Erhéhung der Zahl
der im Rahmen des EDCTP 2 unterstutzten
afrikanischen Lander sidlich der Sahara
auf mindestens 30.

Anderungsantrag 21

Vorschlag fur einen Beschluss

Geéanderter Text

Ziel: Beibehaltung oder Erhéhung der Zahl
der im Rahmen des EDCTP 2 unterstiitzten
afrikanischen Lander stidlich der Sahara.

Anhang | — Nummer 3 — Buchstabe b — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

Ziel: Erhohung der Zahl der Stipendien fiir
Forscher aus afrikanischen Landern sudlich
der Sahara sowie fiir Masterstudenten und
Doktoranden auf mindestens 600
gegentiber 400 im Rahmen des EDCTP 1,
von denen mindestens 90 % ihre
Forscherlaufbahn flir mindestens ein Jahr
nach Ablauf ihres Stipendiums in
afrikanischen Landern sudlich der Sahara
fortsetzen.

Anderungsantrag 22

Vorschlag fur einen Beschluss

Geéanderter Text

Ziel: Erhohung der Zahl der Stipendien fiir
Forscher aus afrikanischen Landern sudlich
der Sahara sowie fiir Masterstudenten und
Doktoranden gegeniber den 400 im
Rahmen des EDCTP 1, wobei sie
nachdricklich dazu angehalten und dabei
unterstitzt werden, ihre Forscherlaufbahn
nach ihrem Stipendium in afrikanischen
Landern stdlich der Sahara fortzusetzen

Anhang | — Nummer 3 — Buchstabe b — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

Ziel: Erhdhung der Zahl der unterstitzten
MaRnahmen zum Aufbau von Kapazitaten
fiir die Durchfuhrung klinischer Studien in
afrikanischen Landern sudlich der Sahara
auf mindestens 150 gegeniiber 74 im
Rahmen des EDCTP 1.

PE521.824v02-00

Geéanderter Text

Ziel: Erhdhung der Zahl der unterstiitzten
MaRnahmen zum Aufbau von Kapazitaten
fiir die Durchfuhrung klinischer Studien in
afrikanischen Landern sudlich der Sahara
gegentber den 74 im Rahmen des

EDCTP 1.
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Anderungsantrag 23

Vorschlag fur einen Beschluss

Anhang | — Absatz 3 — Buchstabe e — Einleitung

Vorschlag der Kommission

e) Zusammenarbeit und gemeinsame
MaRnahmen mit weiteren offentlichen und
privaten Geldgebern:

Anderungsantrag 24

Vorschlag fur einen Beschluss
Anhang | — Absatz 3 — Buchstabe f

Vorschlag der Kommission

f) Aufbau einer Zusammenarbeit und
Durchfiihrung gemeinsamer Mal3nahmen
mit EU-weiten, nationalen und
internationalen Entwicklungshilfe-
Initiativen, um Komplementaritat zu
gewabhrleisten und die Wirkung der aus
EDCTP-Mitteln finanzierten MaRnahmen
zu erhéhen.

Anderungsantrag 25

Vorschlag fur einen Beschluss
Anhang | — Absatz 3 — Buchstabe f a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Geéanderter Text

e) Zusammenarbeit und gemeinsame
Malinahmen mit weiteren offentlichen und
privaten Partnern:

Geéanderter Text

f) Aufbau einer Zusammenarbeit und
Durchfuhrung gemeinsamer Mafinahmen
mit EU-weiten, nationalen und
internationalen Entwicklungshilfe-
Initiativen, um Komplementaritét zu
gewdhrleisten und die Wirkung der aus
EDCTP 2-Mitteln finanzierten
MaRnahmen zu erhohen.

Geéanderter Text

fa) Steigerung der Sichtbarkeit der im
Rahmen des Programms EDCTP 2
ergriffenen MaRnahmen auf europaischer
und internationaler Ebene sowie
insbesondere in den Entwicklungslandern
durch die Nutzung der Foren fir den
politischen Dialog, wie z. B. die
Paritatische Parlamentarische
Versammlung AKP-EU oder die EU-
Afrika-Gipfel.
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Anderungsantrag 26

Vorschlag fur einen Beschluss
Anhang Il — Nummer 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) Forderung der Vernetzung,
Koordinierung, Harmonisierung,
Zusammenarbeit und Integration nationaler
Forschungsprogramme und -tatigkeiten auf
dem Gebiet armutsbedingter
Infektionskrankheiten in den Bereichen
Wissenschaft, Verwaltung und
Finanzierung;

Geéanderter Text

a) Forderung der Vernetzung,
Koordinierung, Harmonisierung, offenen
Kooperation, Zusammenarbeit und
Integration nationaler
Forschungsprogramme und -tatigkeiten auf
dem Gebiet armutsbedingter und wenig
beachteter Krankheiten in den Bereichen
Wissenschaft, Verwaltung und
Finanzierung;

Begriindung

Bei einer Beschrinkung auf ,, Infektionskrankheiten * kénnten mit dem Programm keine
Forschungsarbeiten Gber andere armutsbedingte und wenig beachtete Krankheiten und
Zustdnde finanziert werden, die vielleicht nicht als ,, ansteckend ** eingestuft werden, aber in
Entwicklungslandern trotzdem von Bedeutung sind, und auch F&E-Anstrengungen bedrfen.

Anderungsantrag 27

Vorschlag fir einen Beschluss
Anhang Il — Absatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) Forderung klinischer Studien zu
Forschungszwecken sowie damit
verbundener MaRnahmen auf dem Gebiet
der armutsbedingten Krankheiten,
insbesondere HIV/AIDS, Malaria,
Tuberkulose und wenig beachteter
Infektionskrankheiten;

PE521.824v02-00

Geéanderter Text

b) Forderung klinischer Studien zu
Forschungszwecken sowie damit
verbundener Malinahmen auf dem Gebiet
der armutsbedingten Krankheiten,
insbesondere HIV/AIDS, Malaria und
Tuberkulose und wenig beachteter
Krankheiten, bei denen die
soziobkonomischen Auswirkungen auf die
schutzbeduirftigsten Bevolkerungsgruppen
am grofiten sind,;
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Anderungsantrag 28

Vorschlag fur einen Beschluss
Anhang Il — Absatz 1 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

c) Forderung des Aufbaus von Kapazitaten
fur klinische Studien und damit
verbundene Forschungstatigkeiten in
Entwicklungsléandern durch Finanzhilfen
fiir die Laufbahnentwicklung von
Stipendiaten (Junior/Senior Fellows), die
Forderung von Mobilitat, Finanzhilfen fir
Austauschprogramme fir Personal,
Ausbildungsnetze im Forschungsbereich,
die Starkung von Ethikgremien und
Regulierungsinstanzen, Mentoring und
Partnerschaften auf individueller oder
institutioneller Ebene;

Anderungsantrag 29

Vorschlag fir einen Beschluss
Anhang Il — Absatz 1 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

d) Zusammenarbeit und gemeinsame
MaRnahmen mit weiteren offentlichen und
privaten Geldgebern;
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Geéanderter Text

c) Forderung des Aufbaus von Kapazitaten
fur klinische Studien und damit
verbundene Forschungstatigkeiten in
Entwicklungsléandern, insbesondere in
afrikanischen Landern sudlich der
Sahara, durch Finanzhilfen fir die
Laufbahnentwicklung von Stipendiaten
(Junior/Senior Fellows), die Forderung von
Mobilitat, Finanzhilfen fur
Austauschprogramme flir Personal,
Ausbildungsnetze im Forschungsbereich,
die Starkung von Ethikgremien und
Regulierungsinstanzen, Mentoring und
Partnerschaften auf individueller oder
institutioneller Ebene;

Geéanderter Text

d) Zusammenarbeit und gemeinsame
Malinahmen mit weiteren offentlichen und
privaten Partnern, die auf die Starkung
der nationalen Gesundheitssysteme und
die Erleichterung der Weitergabe von
Ergebnissen an die betroffenen
Bevolkerungsgruppen abzielen;
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Anderungsantrag 30

Vorschlag fur einen Beschluss
Anhang Il — Absatz 1 — Buchstabe e

Vorschlag der Kommission

e) Sensibilisierung fur das EDCTP 2 sowie
Unterstutzung und Bekanntmachung des
Programms und der damit verbundenen
Tatigkeiten durch Aufklarung und
Kommunikation.

Anderungsantrag 31

Vorschlag fir einen Beschluss
Anhang Il — Nummer 3 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die EDCTP-2-IS legt einen Jahresbericht
vor, der einen detaillierten Uberblick tiber
die Durchfiihrung des EDCTP 2 gibt.
Dieser Uberblick enthalt Angaben zu allen
in Ubereinstimmung mit dem Arbeitsplan
ausgewahlten Malinahmen, einschlieBlich
indirekter MaBnahmen, die durch von der
EDCTP-2-1S durchgefiihrte
Aufforderungen zur Einreichung von
Vorschlagen ausgewahlt werden. Zu diesen
Angaben gehort eine Beschreibung jeder
MaRnahme, einschlieBlich indirekter
Malnahmen, der entsprechenden Mittel,
des Nutzens der zugewiesenen Forderung
(falls zutreffend) und des Status der
MaRnahme.
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Geéanderter Text

e) Sensibilisierung fur das EDCTP 2 sowie
Unterstutzung und Bekanntmachung des
Programms und der damit verbundenen
Tatigkeiten durch Aufklarung und
Kommunikation sowohl auf der Ebene der
Europdischen Union als auch auf der
Ebene der Entwicklungslander,
insbesondere der afrikanischen Landern
sudlich der Sahara, und auf
internationaler Ebene.

Geéanderter Text

Die EDCTP-2-IS legt einen Jahresbericht
vor, der einen detaillierten Uberblick tber
die Durchfiihrung des EDCTP 2 gibt.
Dieser Uberblick enthélt Angaben zu allen
in Ubereinstimmung mit dem Arbeitsplan
ausgewahlten Malinahmen, einschlieBlich
indirekter MaBnahmen, die durch von der
EDCTP-2-1S durchgefihrte
Aufforderungen zur Einreichung von
Vorschlagen ausgewahlt werden. Zu diesen
Angaben gehort eine Beschreibung jeder
Malnahme, einschlieBlich indirekter
MaRnahmen, der entsprechenden Mittel,
des Nutzens der zugewiesenen Forderung
(falls zutreffend), des Status der
MaRnahme und der MaRnahmen zur
Sicherstellung des Zugangs der
Bevolkerung in Entwicklungslandern zu
neuen Produkten.
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Anderungsantrag 32

Vorschlag fur einen Beschluss
Anhang Il — Nummer 3 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

Bei von der EDCTP-2-1S durchgefuhrten
Aufforderungen zur Einreichung von
Vorschlagen enthélt der Jahresbericht
zudem Angaben zur Zahl der eingereichten
und fur eine Finanzierung ausgewahlten
Projekte, zur genauen Verwendung des
Finanzbeitrags der Union, zur Aufteilung
der nationalen und sonstigen Beitrage, zur
Art der Teilnehmer, zu landerbezogenen
Statistiken sowie zu Vermittlungs- und
Verbreitungsmalinahmen.

Anderungsantrag 33

Vorschlag fir einen Beschluss
Anhang 11 — Nummer 2 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(2) Die GV ernennt einen Verwaltungsrat
zur Uberwachung des Sekretariats der
EDCTP-2-IS (nachstehend ,,SEK®), das
von der GV als Durchflihrungsorgan des
EDCTP 2 Programms eingerichtet wird.
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Geéanderter Text

Bei von der EDCTP-2-1S durchgefuhrten
Aufforderungen zur Einreichung von
Vorschlagen enthalt der Jahresbericht
zudem Angaben zur Zahl der eingereichten
und flr eine Finanzierung ausgewéhlten
Projekte, zur genauen Verwendung des
Finanzbeitrags der Union, zur Aufteilung
der nationalen und sonstigen Beitrage, zur
Art der Teilnehmer, zu landerbezogenen
Statistiken, zu Vermittlungs- und
VerbreitungsmaRnahmen und zu
Malnahmen zur Sicherstellung des
Zugangs zu neuen Produkten.

Geéanderter Text

(2) Die GV ernennt einen Verwaltungsrat.
Dabei tragt sie dem Beitrag der
teilnehmenden Staaten gebihrend
Rechnung und achtet auch auf eine
ausgewogene geografische Verteilung der
Mitglieder dieses Gremiums. Die
Teilnahme von mindestens einem
Vertreter der Lander sudlich der Sahara
ist gewahrleistet.

Der Verwaltungsrat Giberwacht das
Sekretariat der EDCTP-2-IS (nachstehend
»SEK®), das von der GV als
Durchfiihrungsorgan des EDCTP 2
Programms eingerichtet wird.
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