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PAGE RÉGLEMENTAIRE

Par lettre du 28 août 2002, la Commission a présenté au Parlement, conformément à 
l'article 251, paragraphe 2, et les articles 169 et 172 du traité CE, la proposition de décision du 
Parlement européen et du Conseil relative à la participation de la Communauté à un 
programme de recherche et développement visant à développer des nouvelles interventions 
cliniques afin de lutter contre le VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose grâce à un 
partenariat à long terme entre l'Europe et les pays en développement, entrepris par plusieurs 
États membres et la Norvège (COM(2002) 474 – 2002/0211 (COD)).

Au cours de la séance du 2 septembre 2002, le Président du Parlement a annoncé qu'il avait 
renvoyé cette proposition, pour examen au fond, à la commission de l'industrie, du commerce 
extérieur, de la recherche et de l'énergie et, pour avis, à la commission des budgets, à la 
commission de l'environnement, de la santé publique et de la politique des consommateurs, à 
la commission du développement et de la coopération ainsi qu'à la commission des droits de 
la femme et de l'égalité des chances (C5-0392/2002).

Au cours de la séance du 24 octobre 2002 le Président a annoncé que la commission du 
développement et de la coopération, saisie pour avis, serait associée à l'élaboration du rapport 
conformément à l'article 162 bis du règlement.

Au cours de sa réunion du 8 octobre 2002, la commission de l'industrie, du commerce 
extérieur, de la recherche et de l'énergie a nommé Gérard Caudron rapporteur.

Au cours de ses réunions des 7 octobre, 11 novembre, 2 décembre 2002, 22 et 23 janvier 
2003, elle a examiné la proposition de la Commission ainsi que le projet de rapport.

Au cours de la dernière de ces réunions, elle a adopté le projet de résolution législative par 
37 voix contre 6 et 0 abstention.

Étaient présents au moment du vote Carlos Westendorp y Cabeza, (président), Yves 
Piétrasanta et Jaime Valdivielso de Cué (vice-présidents), Gérard Caudron, (rapporteur), Sir 
Robert Atkins, Luis Berenguer Fuster, Mogens N.J. Camre (suppléant Seán Ó Neachtain 
conformément à l'article 153, paragraphe 2, du règlement), Marco Cappato, Giles Bryan 
Chichester, Nicholas Clegg, Willy C.E.H. De Clercq, Concepció Ferrer, Francesco Fiori 
(suppléant Guido Bodrato), Per Gahrton (suppléant Nuala Ahern), Norbert Glante, Michel 
Hansenne, Hans Karlsson, Werner Langen, Rolf Linkohr, Caroline Lucas, Eryl Margaret 
McNally, Erika Mann, Marjo Matikainen-Kallström, Angelika Niebler, Giuseppe Nisticò 
(suppléant Umberto Scapagnini), Reino Paasilinna, Paolo Pastorelli, Elly Plooij-van Gorsel, 
Samuli Pohjamo (suppléant Colette Flesch), John Purvis, Godelieve Quisthoudt-Rowohl, 
Bernhard Rapkay (suppléant Massimo Carraro), Imelda Mary Read, Mechtild Rothe, 
Christian Foldberg Rovsing, Paul Rübig, Konrad K. Schwaiger, Esko Olavi Seppänen, Claude 
Turmes, W.G. van Velzen, Alejo Vidal-Quadras Roca, Dominique Vlasto et Myrsini Zorba.

Les avis de la commission des budgets, de la commission du développement et de la 
coopération et de la commission des droits de la femme et de l'égalité des chances sont joints 
au présent rapport; la commission de l'environnement, de la santé publique et de la politique 
des consommateurs a décidé le 9 septembre 2002 qu'elle n'émettrait pas d'avis.

Le rapport a été déposé le 24 février 2003.
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PROJET DE RÉSOLUTION LÉGISLATIVE

Résolution législative du Parlement européen sur la proposition de décision du 
Parlement européen et du Conseil relative à la participation de la Communauté à un 
programme de recherche et développement visant à développer des nouvelles 
interventions cliniques afin de lutter contre le VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose 
grâce à un partenariat à long terme entre l'Europe et les pays en développement, 
entrepris par plusieurs États membres et la Norvège (COM(2002) 474 – C5-0392/2002 – 
2002/0211(COD))

(Procédure de codécision: première lecture)

Le Parlement européen,

– vu la proposition de la Commission au Parlement européen et au Conseil 
(COM(2002) 4741),

– vu l'article 251, paragraphe 2, et les articles 169 et 172 du traité CE, conformément 
auxquels la proposition lui a été présentée par la Commission (C5-0392/2002),

– vu les articles 67 et 162 bis de son règlement,

– vu le rapport de la commission de l'industrie, du commerce extérieur, de la recherche et de 
l'énergie et les avis de la commission des budgets ainsi que de la commission du 
développement et de la coopération et de la commission des droits de la femme et de 
l'égalité des chances (A5-0027/2003),

1. estime que la fiche financière jointe à la proposition de la Commission est compatible 
avec le plafond de la rubrique 3 des perspectives financières, sans porter atteinte à d'autres 
politiques;

2. approuve la proposition de la Commission telle qu'amendée;

3. demande à être à nouveau saisi au cas où la Commission entendrait modifier de manière 
substantielle cette proposition ou la remplacer par un autre texte;

4. charge son Président de transmettre la position du Parlement au Conseil et à la 
Commission.

1 Pas encore publié au JO.
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Texte proposé par la Commission Amendements du Parlement

Amendement 1
Considérant 3

(3) Dans ses résolutions du 
10 novembre 2000 et du 14 mai 2001, le 
Conseil a souligné la gravité des épidémies 
de VIH/SIDA, de paludisme et de 
tuberculose et la nécessité d'intensifier les 
efforts pour accroître l'aide au plan 
national, régional et mondial.

(3) Le Conseil, dans ses résolutions du 
10 novembre 2000 et du 14 mai 2001, et le 
Parlement, dans sa résolution du 
4 octobre 20011, ont souligné la gravité des 
épidémies de VIH/SIDA, de paludisme et 
de tuberculose et la nécessité d'intensifier 
les efforts pour accroître l'aide au plan 
national, régional et mondial.

1 JO C 087 E du 11.4.2002, p. 244.

Justification
Cet amendement n'appelle pas d'explication.

Amendement 2
Considérant 4

(4) Le Parlement européen a adopté une 
résolution et a produit un rapport1 
concernant les communications de la 
Commission sur l'accélération de la lutte 
contre les principales maladies 
transmissibles dans le cadre de la 
réduction de la pauvreté.
1 A5-0263/2001.

supprimé

Justification

Voir amendement 1.
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Amendement 3
Considérant 6

(6) Dans le cadre de ses communications 
au Conseil et au Parlement européen du 20 
septembre 2000 et du 21 février 2001 , la 
Commission a présenté un programme 
d'action destiné à lutter contre le problème 
global causé par le VIH/SIDA, le 
paludisme et la tuberculose identifiant 
différentes stratégies à mettre en œuvre. Ce 
programme d’action comporte un volet 
"Recherche et développement" visant 
notamment à développer, en coordination 
avec la mise en œuvre de la présente 
décision, des nouvelles interventions 
cliniques afin de lutter contre les trois 
maladies, grâce à un partenariat à long 
terme entre l'Europe et les pays en 
développement.

(6) Dans le cadre de ses communications 
au Conseil et au Parlement européen du 20 
septembre 2000 et du 21 février 2001 , la 
Commission a présenté un programme 
d'action destiné à lutter contre le problème 
global causé par le VIH/SIDA, le 
paludisme et la tuberculose identifiant 
différentes stratégies à mettre en œuvre. Ce 
programme comporte différents volets, 
étroitement liés et interdépendants: 
promouvoir la prévention, encourager le 
traitement et rendre les médicaments 
essentiels plus abordables, et intensifier la 
recherche et développement. Le volet 
"Recherche et développement" vise 
notamment à développer, en coordination 
avec la mise en œuvre de la présente 
décision, des nouvelles interventions 
cliniques afin de lutter contre les trois 
maladies, grâce à un partenariat à long 
terme entre l'Europe et les pays en 
développement. Dans la préparation des 
essais cliniques pour des nouvelles 
interventions sur le VIH/SIDA, le 
paludisme et la tuberculose, les infections 
coexistantes seront prises en compte. Le 
volet R&D du programme d'action vise 
également à promouvoir le développement 
de biens publics mondiaux répondant à 
ces maladies.

Justification

L'EDCTP ne peut être envisagée sans faire référence précisément au Programme d'action 
destiné à lutter contre le VIH/SIDA, le paludisme et la malaria. L'initiative procède 
effectivement directement de ce programme qui définit le cadre global dans lequel elle se 
situe: augmenter l'efficacité des interventions, rendre les médicaments abordables et 
intensifier la R&D en vue de mettre sur pied une réponse adéquate au problème des maladies 
de la pauvreté dans les pays en développement.

Il semble opportun de ne pas verrouiller outre mesure les recherches et de prendre en 
considération certaines des infections qui y sont étroitement associées et qui jouent un rôle 
important dans l'évolution de ces dernières. Toute intervention visant à les combattre doit en 
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tenir compte, si nécessaire, tant au stade de son développement qu'à celui des essais cliniques 
et de leur évaluation.

Amendement 4
Considérant 6 bis (nouveau)

(6 bis) Le Conseil, dans sa résolution du 
15 mai 2001, et le Parlement européen, 
dans sa résolution du 4 octobre 20011, ont 
tous deux souscrit à ce programme 
d'action: accélération de la lutte contre le 
VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose 
dans le cadre de la réduction de la 
pauvreté.

1 JO C 087 E du 11.4.2002, p. 244.

Justification

Le programme d'action contre les trois principales maladies transmissibles a été approuvé 
par le Conseil et par le Parlement: il y a lieu d'y faire référence.

Amendement 5
Considérant 6 ter (nouveau)

(6 ter) Conformément au programme 
d'action, la mise au point fructueuse de 
produits nécessite une égale attention à 
l'égard de la capacité en matière d'essais 
cliniques, de l'état de préparation de la 
collectivité et de mécanismes 
d'approbation réglementaire. Dans un 
cadre plus large, l'utilisation fructueuse 
des produits dans les pays en 
développement nécessitera que l'on 
accorde de l'attention aux questions de 
fabrication et de fourniture, à 
l'élaboration d'infrastructures de 
livraison et à des mécanismes de 
financement des achats et des fournitures.

Justification
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L'EDCTP procède directement du programme d'action, lequel définit le cadre global dans 
lequel l'initiative doit se situer: efficacité des interventions, médicaments rendus accessibles à 
des prix plus abordables et intensification de la recherche et développement dans le but de 
créer les conditions d'une réponse appropriée afin de lutter contre les maladies de la 
pauvreté dans les pays en développement.

Amendement 6
Considérant 7

(7) Le Parlement européen et le Conseil 
dans leur décision no 36/2002/CE du 
19 décembre 20011 ont décidé que la 
Communauté contribuerait en faveur du 
Fonds mondial de lutte contre le 
VIH/SIDA, la tuberculose et le paludisme, 
à hauteur de 60 millions d’euros pour 
l’année 2001.

(7) Le Parlement européen et le Conseil, 
dans leur décision no 36/2002/CE du 
19 décembre 20011, ont décidé que la 
Communauté contribuerait en faveur du 
Fonds mondial de lutte contre le 
VIH/SIDA, la tuberculose et le paludisme, 
à hauteur de 60 millions d’euros pour 
l’année 2001. Le Fonds mondial ne 
finance pas des activités de recherche et 
développement. Des crédits en faveur de 
la recherche et du développement sont 
indispensables, parallèlement aux crédits 
investis par le truchement du Fonds 
mondial.

1 JO L 7 du 11.1.2002, p. 1. 1 JO L 7 du 11.1.2002, p. 1.

Justification

L'action du Fonds mondial de lutte contre le VIH/SIDA, la tuberculose et le paludisme 
consiste essentiellement à combler le manque de crédits alloués actuellement pour faire face 
au VIH/SIDA, à la tuberculose et au paludisme et obéit à un processus national approprié à 
cette fin. Il se peut que le Fonds ait un rôle à jouer dans le soutien de la capacité des pays en 
développement à participer à des essais conçus comme leur contribution à la lutte contre les 
trois maladies ou dans l'achat de produits futurs, mais son mode de dotation n'est pas conçu 
pour qu'il prenne des décisions en matière de financement R & D. Il est essentiel que les 
bailleurs de fonds ne considèrent pas comme acquis que les investissements essentiels en 
R & D sont couverts par le Fonds et qu'ils continuent à soutenir la R & D parallèlement à 
l'aide accordée au Fonds mondial de lutte contre le VIH/SIDA, la tuberculose et le paludisme.

Amendement 7
Considérant 8

(8) L’Allemagne, l’Autriche, la Belgique, 
le Danemark, l’Espagne, la Finlande, la 
France, la Grèce, l’Irlande, l’Italie, la 
Norvège, les Pays Bas, le Portugal, le 
Royaume Uni et la Suède (ci-après "les 
États participants") entreprennent 
individuellement, au plan national, des 

(8) L’Allemagne, l’Autriche, la Belgique, 
le Danemark, l’Espagne, la Finlande, la 
France, la Grèce, l’Irlande, l’Italie, la 
Norvège, les Pays Bas, le Portugal, le 
Royaume Uni et la Suède (ci-après "les 
États participants") entreprennent 
individuellement, au plan national, des 
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programmes ou des activités de recherche 
et de développement visant à développer 
des nouvelles interventions cliniques afin 
de lutter contre le problème global causé 
par le VIH/SIDA, le paludisme et la 
tuberculose. Ces programmes ou activités, 
pour lesquels les ressources financières 
nécessaires sont allouées, s’insèrent dans 
un partenariat à long terme entre l'Europe 
et des pays en développement.

programmes ou des activités de recherche 
et de développement visant à développer 
des nouvelles interventions cliniques afin 
de lutter contre le problème global causé 
par le VIH/SIDA, le paludisme et la 
tuberculose. Ces programmes ou activités, 
pour lesquels les ressources financières 
nécessaires sont allouées, s’insèrent dans 
un partenariat à long terme entre l'Europe 
et des pays en développement et visent, 
dans une perspective intégrée, à une 
amélioration rapide et significative de la 
santé publique de ces derniers.

Justification

Il s'agit de replacer la lutte contre ces maladies dans le contexte global de l'amélioration de 
la santé publique des pays en développement.

Amendement 8
Considérant 9

(9) Actuellement, les programmes ou les 
activités de recherche et de développement 
entrepris individuellement au plan national 
ne font pas l’objet d’une coordination au 
plan européen, et ne permettent pas d’avoir 
une approche cohérente à l'échelle 
européenne afin de lutter efficacement 
contre le VIH/SIDA, le paludisme et la 
tuberculose.

(9) Actuellement, les programmes ou les 
activités de recherche et de développement 
entrepris individuellement au plan national 
ne font pas l’objet d’une coordination au 
plan européen, et ne permettent pas d’avoir 
une approche cohérente à l'échelle 
européenne pour mettre au point un 
programme efficace de recherche et de 
développement technologique pour lutter 
contre le VIH/SIDA, le paludisme et la 
tuberculose dans les pays en 
développement ni de trouver des 
traitements adaptés aux conditions des 
pays en développement.

Justification

Les conditions de vie, et donc de soin et de traitement, des personnes atteintes du VIH/SIDA, 
de la malaria et/ou de la tuberculose dans les pays en développement peuvent être 
radicalement différentes par rapport à celles existantes dans les pays développés. Cet élément 
crucial doit être pris en compte tout au long du processus de R&D qui doit viser à y 
répondre, au risque d'obtenir des produits finaux inutiles car non utilisables. Les résultats de 
la R&D pour soigner les patients dans ces pays devront être spécifiquement adaptés aux 
conditions dans lesquelles ils seront utilisés, c'est à dire qu'ils doivent être efficaces, adaptés 
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aux conditions d'administration possibles dans les pays en développement et être abordables.

C'est dans les pays en développement que doit se situer l'essentiel des avantages de l'EDCPT.

Amendement 9
Considérant 10

(10) Les États participants, ayant la volonté 
d'avoir une approche cohérente à l'échelle 
européenne et de lutter efficacement contre 
le VIH/SIDA, le paludisme et la 
tuberculose, ont convenu de 
l'établissement d'un partenariat sur les 
essais cliniques entre les pays européens et 
les pays en développement afin d'obtenir 
une masse critique en terme de ressources 
humaines et financières et la combinaison 
d'expertises et de ressources 
complémentaires disponibles à travers 
l'Europe dans différents pays.

(10) Les États participants, ayant la volonté 
d'avoir une approche cohérente à l'échelle 
européenne et de lutter efficacement contre 
le VIH/SIDA, le paludisme et la 
tuberculose, sont convenus d'établir un 
partenariat sur les essais cliniques entre les 
pays européens et les pays en 
développement afin d'obtenir une masse 
critique en termes de ressources humaines 
et financières dans le but d'effectuer des 
essais cliniques efficaces, éthiques et 
appropriés en coopération avec les pays 
en voie de développement et dans ceux-ci.

Justification

La valeur ajoutée de cette initiative résiderait dans le fait qu'elle porte expressément sur des 
problèmes liés au VIH/SIDA, au paludisme et à la tuberculose dans les pays en 
développement. Le texte de la décision à l'examen ne peut laisser la place à aucune ambiguïté 
à ce sujet et la structure de l'EDCTP devra assurer une participation active des pays en 
développement aux décisions en matière de priorités et d'agenda ainsi que leur responsabilité 
à cet égard.

Dans les pays en développement, les conditions de vie et, partant, les soins et traitements 
prodigués aux malades touchés par le VIH/sida, le paludisme ou la tuberculose diffèrent 
radicalement de ce que l'on peut observer dans les pays développés, s'agissant par exemple 
de questions pratiques comme la réfrigération des médicaments et leur prise au moment des 
repas. Il convient de prendre en compte cet élément essentiel tout au long du processus de 
R-D, de manière à ne pas obtenir un produit fini qui soit inutilisable ou inabordable.

Amendement 10
Considérant 10 bis (nouveau)

(10 bis) La mise au point de nouveaux 
moyens d'intervention contre le 
VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose 
doit répondre aux besoins spécifiques des 
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pays en développement tels que ceux-ci les 
fixent, en particulier la disponibilité de 
produits efficaces, faciles d'utilisation et 
d'un coût abordable pour les populations.

Justification

Il faudra que les résultats de la R & D en matière de traitement et de soins aux patients dans 
les pays en développement soient spécifiquement adaptés et ciblés sur les conditions dans 
lesquelles ils seront utilisés: en d'autres termes, ils doivent être efficaces, adaptés aux 
conditions d'administration dans les pays en développement et accessibles à des prix 
abordables.

Amendement 11
Considérant 11 bis (nouveau)

(11 bis) Le programme EDCTP de 
recherche et développement visant à 
contribuer de manière spécifique à la lutte 
contre le VIH/SIDA, le paludisme et la 
tuberculose pourrait servir d'expérience 
pilote. Une initiative du même ordre devra 
être mise en œuvre dans les meilleurs 
délais pour lutter efficacement contre 
d'autres maladies négligées 
(trypanosomiase, ulcère de Buruli, 
dengue, leishmaniose, lèpre, filariose 
lymphatique et bilharziose) qui touchent 
particulièrement les populations pauvres 
des pays en développement.

Justification

Les trois maladies transmissibles sur lesquelles se concentre le programme EDCTP ne sont 
pas les seules maladies négligées dans le processus de R&D. D'autres maladies mortelles 
sont négligées et devraient faire l'objet d'un programme similaire.

Amendement 12
Considérant 12

(12) Le programme EDCTP, dont le coût 
est estimé par les États participants à 600 

(12) Le programme EDCTP, dont le coût 
est estimé par les États participants à 600 
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millions d’euros pour une durée de cinq 
ans, a pour objectif de développer 
rapidement de nouvelles interventions 
cliniques afin de lutter contre le 
VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose 
au profit des pays en développement, 
notamment subsahariens africains. Le 
programme EDCTP a été élaboré en vue 
d'augmenter la coopération et la mise en 
réseau des programmes nationaux 
européens, d'accélérer les essais cliniques 
de nouveaux produits dans les pays en 
développement, de promouvoir un support 
au renforcement des capacités dans les 
pays en développement et d'obtenir des 
fonds complémentaires pour la lutte contre 
ces maladies.

millions d’euros pour une durée de cinq 
ans, a pour objectif de développer 
rapidement de nouvelles interventions 
cliniques afin de lutter contre le 
VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose 
au profit des pays en développement, 
notamment subsahariens africains. Le 
programme EDCTP a été élaboré en vue 
d'augmenter la coopération et la mise en 
réseau des programmes nationaux 
européens, d'accélérer les essais cliniques 
de nouveaux produits, en particulier de 
médicaments et de vaccins, contre le 
VIH/SIDA, la tuberculose et le paludisme 
dans les pays en développement, de 
promouvoir la formation et le 
renforcement des capacités dans les pays 
en développement, d'intensifier le 
transfert de technologies vers ces pays et 
de mobiliser des fonds complémentaires 
aux fins d'une recherche sur ces maladies 
qui soit axée sur les produits. Ce 
renforcement de capacité d'interventions 
cliniques pourra dans un deuxième temps 
générer un effet d'entraînement 
nécessaire à l'intensification des activités 
de recherche fondamentale et pré-clinique 
dans la lutte contre les problèmes de santé 
publique liés à la pauvreté.

Justification

Il s'agit de préciser la notion de produits. En effet, lorsque l'on parle de nouveaux "produits", 
il s'agit principalement de médicaments et de vaccins.

Le renforcement des capacités des pays en développement ne peut être réalisé que s'il y a un 
transfert de technologies vers ces pays. Le transfert de technologie est un aspect 
indispensable de tout programme prétendant offrir une solution efficace et de long terme. 
Dans l'esprit d'un partenariat véritable, l'Europe doit être ouverte à partager ses technologies 
avec les pays partenaires de l'EDCTP.

L'EDCTP devrait être axé sur l'accélération de la mise au point des produits nouveaux les 
plus prometteurs qui soient propres à répondre aux besoins des pays en développement.

Il faudrait que l'EDCTP soit axé sur les produits plutôt que sur les structures: il faut qu'il 
donne des résultats. La santé sexuelle et génésique est un aspect important de la lutte contre 
le VIH/sida, le paludisme et la tuberculose: les programmes et projets mis en chantier dans 
les pays en développement doivent donc en tenir compte.
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Amendement 13
Considérant 12 bis (nouveau)

(12 bis) L'EDCTP doit rechercher le moyen 
d'inciter les entreprises privées à investir 
davantage dans les maladies des habitants 
des pays en développement; initiative 
publique ne veut pas dire que ce sont 
essentiellement les institutions publiques 
qui doivent effectuer les activités de 
recherche.

Justification

Cet amendement n'appelle pas d'explication.

Amendement 14
Considérant 18 bis (nouveau)

(18 bis) Font défaut aux pays en 
développement les infrastructures 
cliniques, réglementaires et collectives 
nécessaires pour participer avec efficacité 
à la recherche clinique. Faute de 
programmes actifs, tel le programme 
d'action, aptes à renforcer et à développer 
une pareille capacité, les pays en 
développement ne seront pas en mesure 
de jouer le rôle essentiel que l'on attend 
d'eux dans le partenariat EDCTP.

Justification

Le programme d'action a identifié un manque de capacité réglementaire et collective à 
approuver les essais cliniques et à y participer. Si l'on veut que les pays en développement 
soient d'authentiques partenaires au programme EDCTP, il faut qu'ils soient mis en mesure 
de jouer un rôle complet et informé dans la prise de décision. Cela nécessitera une formation 
adéquate, la mise en réseau et de l'aide.
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Amendement 15
Considérant 19

Il importe que les activités de recherche 
menées dans le cadre du programme 
EDCTP soient réalisées dans le respect des 
principes éthiques fondamentaux, 
notamment ceux qui sont énoncés à l'article 
6 du traité sur l'Union européenne et dans 
la Charte des droits fondamentaux de 
l'Union européenne.

Il importe que les activités de recherche 
menées dans le cadre du programme 
EDCTP soient réalisées dans le respect des 
principes éthiques fondamentaux, 
notamment ceux qui sont énoncés à 
l'article 6 du traité sur l'Union européenne 
et dans la Charte des droits fondamentaux 
de l'Union européenne, ainsi que des 
principes fondamentaux de l'intégration 
de la dimension de genre et de l'égalité 
des sexes – tels qu'ils figurent dans le 
traité –, essentiels dans le domaine de la 
recherche.

Justification

Dès lors que l'intégration de la dimension de genre n'est pas mentionnée dans la proposition 
de la Commission, elle doit l'être ici, de manière qu'elle soit dûment prise en considération.

Amendement 16
Considérant 19 bis (nouveau)

(19 bis) Le programme de Partenariat des 
pays européens et en développement sur les 
essais cliniques (EDCPT) doit appliquer les 
bonnes pratiques cliniques définies dans la 
directive 2001/20/CE1 pour la conduite 
d'essais cliniques de médicaments à usage 
humains dans l'Union européenne.
1 JO L 121 du 1.5.2001, p. 34.

Justification

Le Conseil et le Parlement européen ont adopté le 4 avril 2001 une Directive concernant le 
rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives des États 
membres relatives à l'application de bonnes pratiques cliniques dans la conduite d'essais 
cliniques de médicaments à usage humain. Les parties au programme EDCTP doivent 
adopter les mêmes règles afin de ne pas créer de distorsions et de discriminations entre les 
normes éthiques requises à l'intérieur ou à l'extérieur de l'Union européenne.
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Amendement 17
Article 1, paragraphe 2

2. La Communauté verse une contribution 
financière d'un montant maximal de 
200 millions d'euros pour la durée du 
sixième programme-cadre.

2. La Communauté contribue au 
programme EDCTP à concurrence d'un 
montant maximal de 200 millions d'euros 
pour la durée du sixième programme-
cadre, dont la partie la plus importante est 
dépensée dans les pays en développement.

Justification

La valeur ajoutée de cette initiative réside dans le fait qu'elle porte expressément sur les 
problèmes liés au VIH/SIDA, au paludisme et à la tuberculose dans les pays en 
développement. Le texte de la disposition ne peut laisser la place à aucune ambiguïté à ce 
sujet et il importe que les deniers de l'Union européenne soient dépensés dans les pays en 
développement aussi.

Amendement 18
Article 2, paragraphe 2

2. La contribution financière de la 
Communauté est versée à la structure créée 
par les États participants pour l'exécution 
du programme EDCTP (ci-après "structure 
commune"), qui est dotée de la 
personnalité juridique.

2. La contribution financière de la 
Communauté est versée à la structure créée 
par les États participants pour l'exécution 
du programme EDCTP (ci-après "structure 
commune"), qui est dotée de la 
personnalité juridique. Le modèle de 
gouvernance qui inclut la structure 
commune est décrit à l'annexe I bis.

Justification

Il est nécessaire de définir plus précisément comment la structure fonctionne. Pour ne pas 
casser la structure de la décision, il convient de donner ces précisions dans une nouvelle 
annexe.

Amendement 19
Article 2, paragraphe 3 bis (nouveau)

3 bis. Les règles relatives aux droits de 
propriété intellectuelle devront permettre 
que les résultats de la recherche obtenus 
par les activités de la EDCTP assurent aux 
populations des pays en développement un 
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accès facile et surtout abordable aux 
nouveaux produits.

Justification

Pour assurer la réussite de ce programme de recherche, d'une part l'industrie 
pharmaceutique devra disposer de garanties quant aux règles de propriété intellectuelle, 
d'autre part les populations des PVD touchées par les trois maladies devront disposer de 
facilités d'accès aux produits à bas prix.

Il faudra donc que l'industrie pharmaceutique puisse appliquer un prix différencié selon que 
ces produits sont vendus dans les PVD (à "prix cassé") ou dans les pays occidentaux.

Amendement 20
Article 2, paragraphe 3 ter (nouveau)

3 ter. Les décisions stratégiques 
impliquent, dans le cadre d'un processus 
de participation active, des acteurs des 
pays en développement et des experts 
scientifiques du Nord et du Sud.

La mise en œuvre des programmes est 
réalisée en collaboration avec des groupes 
de patients, des ONG et l'OMS.

Justification

Les populations concernées et les experts doivent être associés à la définition des activités de 
ce programme et à leur exécution.

Amendement 21
Article 2 bis (nouveau)

Article 2 bis

Dans le cadre des activités mentionnées 
dans l'annexe à la présente décision et 
effectuées en vertu du programme 
EDCTP, la structure commune doit 
garantir un niveau élevé de participation 
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des pays en développement à tous les 
stades. Sur la base de leur pleine 
participation aux processus de prise de 
décision de l'EDCTP, en ce compris la 
fixation et la mise en œuvre d'objectifs 
stratégiques et la représentation au sein 
de la structure d'exécution de l'EDCTP, 
garantie est donnée que les pays en 
développement détiennent les activités du 
programme.

Justification

Il faudra que la structure de l'EDCTP garantisse la participation active et la responsabilité 
des pays en développement dans les décisions en matière de priorités et d'agenda. Il faut que 
cela soit garanti dans la structure commune.

Amendement 22
Article 3

Les États participants sont solidairement 
responsables de l’exécution des activités 
décrites à l'annexe.

Les États participants sont solidairement 
responsables de l’exécution des activités 
décrites à l'annexe I.

Justification

Ce changement devient nécessaire suite à l'introduction de la nouvelle annexe I bis.

Amendement 23
Article 3 bis (nouveau)

Article 3 bis
La Communauté veillera, dans l'exécution 
des activités du programme EDCTP 
décrites à l'annexe de la présente décision, 
à ce que les décisions stratégiques et 
l'exécution des programmes répondent à 
l'objectif de mettre sur le marché des 
produits efficaces, accessibles au prix le 
plus bas possible, et d'utilisation aisée, 
adaptée aux conditions spécifiques des pays 
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en développement.

Justification

Le but ultime de ce programme doit être de mettre sur le marché des produits adaptés et 
accessibles aux populations des pays en développement, pour lutter contre le VIH/SIDA, le 
paludisme et la tuberculose, dans les pays en développement.

Amendement 24
Article 4

La Commission et la Cour des comptes 
peuvent, par l'intermédiaire de leurs 
fonctionnaires ou agents, procéder à tous 
les contrôles et inspections nécessaires afin 
de s’assurer de la bonne gestion des fonds 
communautaires et de protéger les intérêts 
financiers de la Communauté contre toute 
fraude ou irrégularité. A cette fin, les États 
participants et la structure commune 
mettent à la disposition de la Commission 
et de la Cour des comptes tous les 
documents appropriés.

La Commission et la Cour des comptes 
peuvent, par l'intermédiaire de leurs 
fonctionnaires ou agents, procéder à tous 
les contrôles et inspections nécessaires afin 
de s’assurer de la bonne gestion des fonds 
communautaires et de protéger les intérêts 
financiers de la Communauté contre toute 
fraude ou irrégularité. La Commission 
assure le contrôle des fonds 
communautaires gérés par la structure 
commune. À cette fin, les États 
participants et la structure commune 
mettent à la disposition du Parlement 
européen, de la Commission et de la Cour 
des comptes tous les documents 
appropriés.

Justification

La Commission doit exercer un contrôle suffisant sur la structure commune. Les documents 
appropriés doivent être mis à la disposition du Parlement européen.

Amendement 25
Article 5

La Commission transmet toute information 
utile au Parlement européen, au Conseil et 
à la Cour des comptes et invite les États 
participants et la structure commune à lui 

La Commission transmet toute information 
utile au Parlement européen, au Conseil et 
à la Cour des comptes et adresse tout 
complément d’information que le 
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adresser tout complément d’information 
que le Parlement européen, le Conseil et la 
Cour des comptes souhaiteraient recevoir 
au sujet de la gestion financière de la 
structure commune.

Parlement européen, le Conseil et la Cour 
des comptes souhaiteraient recevoir au 
sujet de la gestion financière de la structure 
commune. À mi-parcours du programme 
et peu après la fin de la période 
d'application du programme, la 
Commission soumet au Parlement 
européen et au Conseil un rapport 
d'évaluation présentant des informations 
sur les opérations financées avec la 
contribution communautaire et sur les 
conclusions de la Commission concernant 
la mise en œuvre du programme. Une 
attention particulière devrait être 
accordée aux forces et aux faiblesses de la 
gestion assurée par la structure 
commune.

Justification

La gestion du programme fera l'objet d'une évaluation approfondie. Le Parlement européen 
doit disposer d'informations suffisantes pour exercer un contrôle parlementaire sur 
l'utilisation des fonds communautaires.

Amendement 26
Article 5, paragraphe 1 bis (nouveau)

1 bis. Le rapport annuel sur le 
programme-cadre, présenté au Parlement 
européen et au Conseil conformément à 
l'article 173 du traité, inclut les résultats 
de l'évaluation du programme EDCTP et 
la description des activités effectuées dans 
le cadre de la recherche et du 
développement technologique, de la 
création de l'Espace de recherche 
européen et de la diffusion des résultats 
pendant l'année précédente ainsi que le 
programme de travail de l'année en cours. 
Le rapport sur la mise en œuvre du 
programme EDCTP fait aussi partie du 
rapport régulier d'avancement sur le 
programme communautaire d'action de 
lutte contre les maladies transmissibles 
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dans le cadre de la réduction de la 
pauvreté.

Justification

Il est indispensable d'évaluer le programme EDCTP sous l'angle de ses répercussions sur la 
lutte contre le VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose (programme communautaire d'action 
de lutte contre les maladies transmissibles dans le cadre de la réduction de la pauvreté).

Amendement 27
ANNEXE, point l, paragraphe 1 bis (nouveau)

La réalisation de ce programme s'effectue 
en collaboration étroite avec des 
chercheurs des PVD et des responsables 
de santé publique qui sont représentés par 
un comité de coordination des PVD au 
sein du programme EDCTP.

Justification

Les experts et responsables en matière de santé publique dans les pays en développement 
partenaires doivent être associés à la réalisation du programme EDCTP grâce à leur 
participation au comité de coordination des pays en développement.

Amendement 28
Annexe, alinéa 2

Ces activités sont destinées à renforcer 
respectivement les deux composantes 
majeures du programme EDCTP : 
programmes/activités en Europe d'une part 
et dans les pays en développement d'autre 
part.

Ces activités sont destinées à renforcer 
respectivement les deux composantes 
majeures du programme EDCTP : 
programmes/activités en Europe, d'une 
part, et dans les pays en développement, 
d'autre part, l'accent étant mis sur les 
seconds.

Justification

Il faut veiller à une participation active des pays en développement à tous les stades du 
programme EDCTP; l'accent doit être placé sur les programmes et activités de 
développement dans lesdits pays.
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Amendement 29
Annexe, paragraphe 2

Des activités liées directement au 
développement de nouveaux produits 
contre les trois maladies (VIH/SIDA, 
malaria et tuberculose):

2. Des activités liées directement au 
développement de nouveaux produits et à 
l'amélioration des produits existants 
contre les trois maladies (VIH/SIDA, 
paludisme et tuberculose):

• Soutien aux essais cliniques dans les pays 
en développement;

• soutien aux essais cliniques dans les pays 
en développement;

• Soutien au renforcement des capacités 
dans les pays en développement.

• soutien au renforcement des capacités 
dans les pays en développement;
• faciliter l'accès des pays en 
développement aux produits développés 
dans le cadre du programme EDCTP;
• soutien au transfert de technologies en 
direction des pays en développement.
Dans la préparation des essais cliniques 
pour des nouvelles interventions sur le 
VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose, 
les infections coexistantes seront prise en 
compte.
Les produits nouveaux seront développés 
de manière à être adaptés aux besoins 
spécifiques des pays en développement, 
c'est-à-dire qu'ils doivent être efficaces, 
faciles d'utilisation, et du coût le plus bas 
possible pour que les populations des pays 
en développement puissent se les acheter.

Justification

Le transfert de technologies est un élément indispensable de toute solution qui se veut efficace 
et durable. Les conditions de vie et, par voie de conséquence, les conditions des soins et du 
traitement des personnes touchées par le VIH/SIDA, le paludisme et/ou la tuberculose dans 
les pays en développement diffèrent radicalement de celles qui règnent dans les pays 
développés.
Les essais cliniques ne sont qu'une étape du développement d'un médicament. La décision de 
lancer un développement clinique dans le cadre du programme EDCTP doit donc aussi être 
prise en tenant compte de la possibilité d'accès des pays concernés aux nouveaux traitements 
(production, distribution, etc.).
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Dans les pays en développement, les conditions de vie et, partant, les soins et traitements 
prodigués aux malades touchés par le VIH/sida, le paludisme ou la tuberculose diffèrent 
radicalement de ce que l'on peut observer dans les pays développés, s'agissant par exemple 
de questions pratiques comme la réfrigération des médicaments et leur prise au moment des 
repas. Il convient de prendre en compte cet élément essentiel tout au long du processus de R-
D, de manière à ne pas obtenir un produit fini qui soit inutilisable ou inabordable. Les 
femmes qui jouent le rôle de soignantes ou d'éducatrices dans de multiples communautés 
doivent être consultées à ce propos. Par ailleurs, ce n'est qu'en aidant les pays en 
développement à mettre en place une infrastructure technique appropriée que l'on garantira 
la soutenabilité et l'autonomie de ces secteurs.

Amendement 30
Annexe, point 3, tiret 2 bis (nouveau)

● l'élaboration chaque année d'un rapport 
sur la mise en œuvre du programme 
compte tenu tout spécialement de son 
importance pour l'intérêt public;

Justification

L'EDCTP doit utiliser un moyen qui incite les investisseurs privés à investir dans les maladies 
négligées.

Amendement 31
Annexe I bis (nouveau)

Description du modèle de gouvernance du 
EDCTP, incluant la structure commune
Ce modèle comporte les éléments 
suivants:
1. Un "Conseil de partenariat", qui 
définit, développe et planifie l'application 
de stratégie. Le Conseil comporte un 
nombre équilibré d'experts des États 
européens participants et des pays en 
développement engagés dans le 
programme. Il doit aussi comporter deux 
représentants de la Commission 
européenne et des experts provenant des 
structures publiques ou privées engagées 
dans le programme et d'autres 
programmes internationaux s'il y a lieu.
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2. Le groupement européen d'intérêt 
économique (GEIE), comme établi par le 
règlement du Conseil (CEE) n° 2137/851 , 
qui est la structure commune. Le GEIE 
EDCTP est la structure exécutive et 
responsable pour la réception, 
l'attribution et le suivi des contributions 
financières de la Communauté et gère le 
Programme à travers son secrétariat. Il 
dispose de deux composantes principales:
– L'"Assemblée" du GEIE, qui est 
l'organe ultime d'autorité du GEIE.
– Le Secrétariat du GEIE, qui fournit – 
l'appui administratif aux travaux du 
Conseil de partenariat et au Forum 
EDCTP, ainsi qu'à ceux de l'Assemblée 
du GEIE.
Chaque État membre nomme une 
organisation financée par des fonds 
publiques, mandatée ou déléguée par 
l'État membre, qui devient membre du 
GEIE.
Ces institutions publiques doivent être 
soumises au contrôle d'une cour des 
comptes régionale ou nationale.
_______________________________
1 JO L 199 du 31.10.1985, p. 1.

Justification

Il est nécessaire de définir plus précisément comment la structure fonctionne. Pour ne pas 
casser la structure de la décision, il convient de donner ces précisions dans une nouvelle 
annexe.
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EXPOSÉ DES MOTIFS

La proposition de la Commission constitue une première, l'article 169 qui fait partie des 
nouveaux instruments du 6ème PCRD n'ayant jamais été mis en œuvre. D'après cet article, la 
Communauté peut prévoir une participation à des programmes de recherche et de 
développement entrepris par plusieurs États membres. Ici, la Commission propose de l'utiliser 
pour une coopération entre 14 États membres et la Norvège, et a déjà signalé que le 15e État 
membre, le Luxembourg, désire également y participer. 

On pourrait en l'occurrence s'interroger sur la pertinence de la base juridique. La réponse tient 
dans le fait que la proposition prévoit non seulement une contribution financière de l'UE de 
200 millions d'Euros mais également 200 millions d'Euros en provenance des programmes de 
recherche nationaux des divers États participants. S'y ajouteront 200 millions d'Euros du 
secteur privé qui sont encore à rechercher. Soit 600 millions en total là où le 5ème PCRD a 
investi 100 millions.

Pour autant, si cette proposition est une première en terme de base juridique, elle s'inscrit 
résolument dans une stratégie à long terme de la Communauté dans la lutte contre ces trois 
maladies qui rappelons-le sont responsables de plus de 5 millions de morts par an.

Le Sida : sur 40 millions de personnes contaminées par le virus du VIH, 90 % d'entre elles 
vivent dans un pays en développement et, 70 % d'entre elles en Afrique subsaharienne. Les 
activités de recherche existent et aboutissent à de nouveaux traitements dont l'efficacité est 
reconnue mais qui restent inaccessible en terme de prix et d'utilisation aux populations des 
pays en développement. Il nous faut donc décupler les moyens mis en œuvre et ce 
rapidement! En effet, si l'on en croit Richard Feachem, Directeur exécutif du Fonds mondial 
pour lutter contre le VIH-SIDA, la tuberculose, le paludisme, ce que l'on fait pour le moment 
a peu d'impact sur le développement de cette pandémie. Il affirme même que le VIH-SIDA 
atteindra son apogée en 2025/26!

Le paludisme: est réapparu dans les années 1970. Il fait environ 1 million de victimes par an. 
Il est considéré comme une maladie négligée.

La tuberculose : est en recrudescence, notamment en lien avec le développement du VIH. On 
dénombre 8 millions de cas de tuberculose dans le monde et 2 millions de décès par an. 95% 
des malades se trouvent dans les pays en développement. Elle est aussi considérée comme un 
maladie négligée. Au cours des 25 dernières années, seuls trois nouveaux médicaments ont été 
mis au point. Dans la plupart des cas, on continue d'administrer des médicaments découverts 
il y a une dizaine d'années.

Ces trois maladies empêchent le développement des pays qu'elles touchent et les 
maintiennent dans une pauvreté qui elle-même interdit la mise en place d'un système de 
santé digne de ce nom. C'est ce cercle infernal que la Communauté veut contribuer à briser. Et 
on ne peut que partager cette volonté.

Un programme d'action "Accélération de la lutte contre le VIH/SIDA, le paludisme et la 
tuberculose dans le cadre de la réduction de la pauvreté" a été adopté en 2001. Actuellement 
est en cours d'examen au Parlement européen une proposition de règlement visant à le mettre 
en œuvre et prévoyant des mesures axées sur des interventions relatives à la coopération au 
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développement, aux relations commerciales et à la recherche en vue de mettre au point de 
nouveaux médicaments.

C'est dans ce dernier volet que s'inscrit la proposition visant à utiliser l'article 169 dans 
le cadre de la lutte contre le VIH-SIDA, la tuberculose et le paludisme. Il y est instauré un 
véritable partenariat Nord-Sud pour développer des essais cliniques visant à la mise au point 
de nouveaux produits adaptés aux besoins des populations de ces pays. 

On peut se réjouir de voir d'une part, une coordination, une mise en réseau des programmes 
nationaux qui permettront de mettre fin à la fragmentation de la recherche et ainsi d'atteindre 
une masse critique indispensable à l'obtention de résultats rapides et d'autre part, 
l'implication des pays demandeurs dans la définition des priorités, la réalisation des essais, 
leur concrétisation. Cette participation sera garantie par le renforcement des capacités de 
recherche clinique dans les pays en développement. C'est la preuve de l'engagement dans 
une collaboration à long terme. 

Malgré le soutien clairement apporté par le rapporteur à cette proposition, quelques 
commentaires s'imposent:

1. La proposition de la Commission est particulièrement succincte: six articles en deux 
pages, une annexe d'une page et quelques considérants. C'est léger et on peut même dire 
insuffisant. Il manque en effet plusieurs aspects importants y compris en terme de 
définition du programme.

2. L'organisation de la gestion prévue n'est qu'à peine mentionnée. On y fait référence dans 
un document séparé et non législatif, nommé "concept document" où la Commission 
explique que le programme sera géré par un groupement européen d'intérêt économique 
ou GEIE (règlement du Conseil n° 2137/85 1). 

3. Dans un GEIE, un État membre ne peut pas devenir membre. Seules les sociétés, les 
entités juridiques de droit public ou privé ou les personnes physiques y sont autorisées. Il 
faudra donc préciser sous quelles conditions les États membres délégueront leurs 
compétences.

Commentaire du rapporteur sur certains amendements adoptés:

Amendements 3, 7 et 12:
Tous les acteurs impliqués dans le programme EDCTP s'accordent à dire que ce dernier doit 
être ciblé sur ces trois maladies liées à la pauvreté dans les pays en développement. Cela dit 
tout en concentrant la rechercher sur ces trois maladies, il semble opportun de ne pas 
verrouiller la recherche. C'est pourquoi, il faut, dans une certaine limite, prendre en 
considération certaines des infections coexistantes qui jouent un rôle important dans leur 
évolution. Toute intervention visant à les combattre doit en tenir compte, si nécessaire, tant au 
stade de son développement qu'à celui des essais cliniques et de leur évaluation. C'est le but 
de l'amendement 1 d'incorporer cet aspect important de la lutte contre les trois maladies. 
L'amendement 7 souligne un aspect plus global des programmes et activités de recherche 

1 JO L 199 du 31.10.1985, p.1
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menées par les pays membres dans ce domaine. L'amendement 12 précise que l'on parle de 
nouveaux "produits", il s'agit en majeure partie de médicaments et de vaccins.

Amendements 8, 9, 12 et 29:
Ces amendements visent à renforcer l'idée que la recherche financée par le programme en 
question doit être particulièrement adaptée à l'incidence des trois maladies, aux besoins des 
populations locales et aux capacités des structures existantes, des pays en développement. De 
plus, les produits qui résulteront des essais cliniques envisagés dans le programme doivent 
être facilement accessibles aux pays en développement. Cela implique que ces produits seront 
mis à la disposition des pays intéressés à des conditions (prix, expertise nécessaire sur place et 
autres conditions préalables relatives aux infrastructures) qui les rendront effectivement 
accessibles. Les amendements 8 et 9 soulignent cet aspect de la recherche. L'amélioration de 
l'accès des pays en développement aux produits développés dans le cadre du programme 
EDCTP est explicitement incluse comme une des activités liée au développement des 
nouveaux produits et reprises dans l'Annexe (amendement 29). 

L'amendement 29 vise aussi à souligner l'importance de tenir compte des interventions 
existantes qu'on juge prometteuses et d'investir dans leur amélioration lors du développement 
de nouveaux produits, et ce afin de combler le décalage existant dans le temps entre le 
développement d'un nouveau produit et son utilisation pour le traitement général d'une 
maladie.

Amendements 18, 22 et 31:
Ces amendements, dont les deux premiers sont de nature purement technique, viennent 
combler une faiblesse fondamentale du texte de la proposition en introduisant des précisions 
nécessaires relatives à la structure qui assurera la gestion du programme EDCTP. Cette 
structure et le mécanisme de contrôle financier sont d'autant plus importants que la 
contribution financière de la Communauté correspond à 17,3 % des crédits prévus dans le 
6ème programme cadre de recherche 2002-2006 pour la priorité thématique "Lutte contre les 
principales maladies". Il introduit notamment une nouvelle annexe qui reprend en grande 
partie la structure de gestion entérinée par le " EDCTP steering committee" lors de sa réunion 
du 24 octobre 2002.

Il est donc proposé que la structure de gestion du programme EDCTP comporte notamment 
les éléments suivants:

1. Un "Conseil de partenariat", dont la tâche sera de définir, développer et planifier 
l'application de stratégie pour le programme. 

2. Le groupement européen d'intérêt économique (GEIE), comme établi par le règlement du 
Conseil (CEE) n° 2137/85, qui sera la structure commune. Le GEIE EDCTP serait la 
structure exécutive et responsable pour la réception, l'attribution et le suivi des 
contributions financières de la Communauté et gérerait le Programme à travers son 
secrétariat. Il disposerait donc de deux composantes principales :

- L' "Assemblée" du GEIE, qui sera l'organe ultime d'autorité du GEIE. 
- Le Secrétariat du GEIE, qui fournira l'appui administratif aux travaux du Conseil de 

partenariat et à l'Assemblée du GEIE.
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21 janvier 2003

AVIS DE LA COMMISSION DES BUDGETS

à l'intention de la commission de l'industrie, du commerce extérieur, de la recherche et de 
l'énergie

sur la proposition de décision du Parlement européen et du Conseil relative à la participation 
de la Communauté à un programme de recherche et développement visant à développer des 
nouvelles interventions cliniques afin de lutter contre le VIH/SIDA, le paludisme et la 
tuberculose grâce à un partenariat à long terme entre l'Europe et les pays en développement, 
entrepris par plusieurs États membres et la Norvège
(COM(2002) 474 – C5-0392/2002 – 2002/0211 (COD))

Rapporteur pour avis: Ian Stewart Hudghton

PROCÉDURE

Au cours de sa réunion du 8 octobre 2002, la commission des budgets a nommé Ian Stewart 
Hudghton rapporteur pour avis.

Au cours de sa réunion du 21 janvier 2003, la commission a examiné le projet d'avis.

Au cours de cette dernière réunion, elle a adopté les amendements ci-après à l'unanimité.

Étaient présents au moment du vote Reimer Böge (président f.f.), Franz Turchi (vice-
président), Ian Stewart Hudghton (rapporteur pour avis), Den Dover, Joan Colom i Naval, 
Salvador Garriga Polledo, Catherine Guy-Quint, Juan Andrés Naranjo Escobar, Joaquim 
Piscarreta, Ralf Walter, Gianfranco Dell'Alba (suppléant Wolfgang Ilgenfritz), Anne-Karin 
Glase et Ioannis Averoff).
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JUSTIFICATION SUCCINCTE

Contexte

Les maladies liées à la pauvreté posent un problème majeur dans les pays en développement, 
et notamment en Afrique subsaharienne. La Commission a présenté un programme d'action 
visant à lutter contre le problème mondial causé par le VIH/SIDA, la malaria et la tuberculose 
et à identifier diverses stratégies à mettre en œuvre. Les mesures d'aide sont pour la plupart 
axées sur le développement et les soins primaires, sur la fourniture directe et la distribution de 
produits pharmaceutiques et sur des campagnes de vaccination massive. Outre d'autres actions 
de lutte contre les maladies liées à la pauvreté, et notamment la contribution de la 
Communauté au Fonds mondial pour la santé, les activités de recherche et développement 
forment un élément important et complémentaire de la stratégie communautaire dans ce 
domaine. Dans le contexte du cinquième programme-cadre de recherche, quelque 100 
millions d'euros ont été consacrés à la recherche sur ces maladies.

La Commission propose une nouvelle initiative visant à soutenir un partenariat à long terme 
en matière de recherche entre les États membres de l'UE, la Norvège et les pays en 
développement, moyennant le versement d'une contribution de 200 millions d'euros sur les 
années 2003-2007 pour le développement de nouvelles interventions cliniques afin de lutter 
contre le VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose dans les pays en développement. Pour la 
première fois, la Commission propose d'utiliser l'article 169 du traité CE afin de permettre la 
participation de la Communauté aux programmes nationaux de recherche et développement 
mis en œuvre par les États membres. La mise en place du programme "Partenariat des pays 
européens et en développement sur les essais cliniques" (EDCTP) vise à accélérer le 
développement de nouveaux produits pharmaceutiques et de nouveaux vaccins contre le 
VIH/SIDA, la malaria et la tuberculose. L'initiative EDCTP tend à améliorer la coordination 
des programmes nationaux de recherche et, partant, à renforcer l'impact et l'efficacité de 
ceux-ci. 

La Commission s'emploie à faciliter la mise en place du programme conjoint EDCTP. Les 
États membres et la Norvège s'efforceront de coordonner leurs activités de recherche, 
d'identifier des synergies et d'éviter tout chevauchement des efforts. Les États participants 
créeront un groupement d'intérêt économique européen (GIEE-EDCTP) en tant qu'entité 
juridique chargée d'exécuter le programme EDCTP.

Aspects budgétaires

L'enveloppe financière globale allouée au programme EDCTP s'élève à 600 millions d'euros. 
La Commission a proposé une contribution de 200 millions d'euros au titre du sixième 
programme-cadre de recherche. Conformément à la ventilation initiale du sixième 
programme-cadre, la contribution de la Communauté sera versée à partir des crédits de la 
ligne B6-611 alloués au thème prioritaire "Science de la vie, génomique et biotechnologique 
pour la santé" relevant du programme spécifique "Intégrer et renforcer l'espace européen de la 
recherche". À ces crédits s'ajouteront 200 millions d'euros provenant des programmes 
nationaux de recherche clinique conduits par les pays participants, et les 200 millions d'euros 
restants seront fournis par d'autres donateurs et des entreprises.

Estimation globale pluriannuelle des dépenses communautaires
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€ millions
2003 2004 2005 2006 2007 + Total

Crédits 
d'engagement

200 200

Crédits de 
paiement

20 30 50 60 40 200

Le total des investissements des programmes nationaux de recherche concernant le 
VIH/SIDA, la malaria et la tuberculose est de quelque 1 milliard d'euros sur la période 
2003-2007. Un montant correspondant à 20% de ces programmes nationaux contribuera 
directement au financement d'activités destinées à soutenir le programme EDCTP (c'est-à-dire 
entre 45 et 47 millions d'euros par an).

Ventilation des dépenses

€ millions
Communauté et 
États 
participants

Autres sources Total par 
activité

1. Essais cliniques 250 150 400
2. Renforcement des capacités dans 
les pays en développement

100 50 150

3. Programmes nationaux européens 15 15
4. Programmes dans les pays en 
développement

5 5

5. Activités de base (par exemple 
activités de secrétariat: coûts de 
personnel, location de bureaux, 
installations de bureaux, réunions 
statutairement obligatoires) 

15 15

6. Gestion de l'information (par 
exemple, infrastructure informatique, 
études d'information)

5 5

7. Développement, visibilité et 
durabilité du programme EDCTP (par 
exemple, recherche de fonds)

10 10

Total 400 200 600

Cette ventilation implique que 7,5% des coûts peuvent être considérés comme des coûts 
administratifs (coûts de gestion de base, gestion de l'information concernant la recherche, 
promotion du programme). Si les activités de réseau doivent être considérées comme des 
coûts administratifs, le pourcentage augmente à 12,5%. Néanmoins, ces deux pourcentages 
sont acceptables dans la mesure où il s'agit d'une nouvelle initiative importante impliquant la 
mise en place d'une nouvelle entité juridique.

CONCLUSIONS



PE 321.975 32/62 RR\490749FR.doc

FR

Compatibilité financière avec les perspectives financières

La proposition est compatible avec le plafond de la rubrique 3 des perspectives financières, 
les 200 millions d'euros étant disponibles sous le 6e programme-cadre (amendement 1 à la 
résolution législative).

La contribution de la Communauté à la recherche concernant le VIH/SIDA, la malaria et la 
tuberculose complète la stratégie générale de la Communauté en matière de lutte contre ces 
maladies ainsi que la proposition de règlement relatif à la lutte contre les maladies dues à la 
pauvreté dans les pays en développement (COM(2002) 109 – COD 02 0051) et, en particulier, 
la contribution communautaire au Fonds mondial pour la lutte contre le VIH/SIDA, la 
tuberculose et la malaria, versée à partir du budget général et via le FED.

Droits de propriété intellectuelle

Dans la mesure où le programme EDCTP sera dans une large mesure financé par des fonds 
publics, la question des droits de propriété intellectuelle se pose également pour des raisons 
budgétaires. L'article 2, paragraphe 3, de la proposition de la Commission dispose que "les 
modalités de la participation financière de la Communauté et les règles relatives aux droits de 
propriété intellectuelle sont arrêtées en commun au moyen d'une convention à conclure entre 
la Commission et la structure commune, dans le respect du règlement financier applicable au 
budget communautaire.

Votre rapporteur pour avis estime qu'il serait inapproprié que cette entité juridique – ou toute 
autre entité – dotée de la personnalité juridique en droit privé mais financée par des fonds 
publics et destinée à aider les pays en développement à combattre le VIH/SIDA, la malaria et 
la tuberculose, puisse bénéficier de rémunérations conformément au droit des brevets et 
empêcher ainsi les pays en développement d'avoir accès aux médicaments à des prix aussi bas 
que possible.

La convention conclue entre la Commission et la structure commune devrait dès lors inclure 
une disposition excluant la brevetabilité des inventions et/ou des méthodes de diagnostic, 
thérapeutiques et chirurgicales pour le traitement d'êtres humains ou d'animaux, 
conformément aux droits accordés aux gouvernements en vertu de l'article 27, paragraphes 2 
et 3a), de l'accord ADPIC.

Votre rapporteur pour avis estime également que tous les résultats de recherche doivent être 
immédiatement rendus accessibles au public par une description écrite ou orale, un usage ou 
tout autre moyen, en sorte que ces résultats soient considérés comme faisant partie de "l'état 
de la technique" au sens de l'article 54 de la Convention sur le brevet européen et ne soient 
dès lors plus une invention considérée comme "nouvelle" au sens de la Convention précitée, 
laquelle revêt un caractère contraignant pour les États membres de l'UE.

Contrôle de la gestion de la structure commune

La Commission doit exercer un contrôle suffisant sur la gestion de la contribution 
communautaire par le GIEE-EDCTP qui, en tant que structure commune, est l'entité juridique 
chargée de gérer le programme et le seul bénéficiaire de la contribution communautaire 
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(amendement 2).

Voter rapporteur pour avis soutient pleinement la démarche suivie par le rapporteur au fond, 
tendant à introduire dans une annexe des règles plus détaillées concernant la structure 
commune.

Évaluation

À mi-parcours du programme et après la fin de la période d'application du programme, la 
Commission soumet un rapport d'évaluation concernant la gestion de la contribution 
communautaire (amendement 3).

AMENDEMENT À LA RÉSOLUTION LÉGISLATIVE

Amendement 1

[Le Parlement européen]

estime que la fiche financière jointe à la proposition de la Commission est compatible avec 
le plafond de la rubrique 3 des perspectives financières, sans porter atteinte à d'autres 
politiques;

Justification

Le montant proposé pour le programme spécifique doit être compatible avec les plafonds des 
dépenses établis par les perspectives financières. Si, lors de l'adoption de la décision, 
l'autorité législative devait proposer d'autres montants, l'autorité budgétaire devrait être 
consultée à nouveau. Dans ce cas, la commission des budgets réexaminerait l'incidence sur le 
plafond établi par les perspectives financières actuelles, comme convenu dans la déclaration 
du 20 juillet 2000. 
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AMENDEMENTS

La commission des budgets invite la commission de l'industrie, du commerce extérieur, de la 
recherche et de l'énergie, compétente au fond, à incorporer dans son rapport les amendements 
suivants:

Texte proposé par la Commission 1 Amendements du Parlement

Amendement 2
Article 4

La Commission et la Cour des comptes 
peuvent, par l'intermédiaire de leurs 
fonctionnaires ou agents, procéder à tous 
les contrôles et inspections nécessaires afin 
de s’assurer de la bonne gestion des fonds 
communautaires et de protéger les intérêts 
financiers de la Communauté contre toute 
fraude ou irrégularité. A cette fin, les États 
participants et la structure commune 
mettent à la disposition de la Commission 
et de la Cour des comptes tous les 
documents appropriés.

La Commission et la Cour des comptes 
peuvent, par l'intermédiaire de leurs 
fonctionnaires ou agents, procéder à tous 
les contrôles et inspections nécessaires afin 
de s’assurer de la bonne gestion des fonds 
communautaires et de protéger les intérêts 
financiers de la Communauté contre toute 
fraude ou irrégularité. La Commission 
assure le contrôle des fonds 
communautaires gérés par la structure 
commune. À cette fin, les États 
participants et la structure commune 
mettent à la disposition du Parlement 
européen, de la Commission et de la Cour 
des comptes tous les documents 
appropriés.

Justification

La Commission doit exercer un contrôle suffisant sur la structure commune. Les documents 
appropriés doivent être mis à la disposition du Parlement européen.

Amendement 3
Article 5

La Commission transmet toute information 
utile au Parlement européen, au Conseil et 
à la Cour des comptes et invite les États 

La Commission transmet toute information 
utile au Parlement européen, au Conseil et 
à la Cour des comptes et adresse tout 

1 JO C ...
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participants et la structure commune à lui 
adresser tout complément d’information 
que le Parlement européen, le Conseil et la 
Cour des comptes souhaiteraient recevoir 
au sujet de la gestion financière de la 
structure commune.

complément d’information que le 
Parlement européen, le Conseil et la Cour 
des comptes souhaiteraient recevoir au 
sujet de la gestion financière de la structure 
commune. À mi-parcours du programme 
et peu après la fin de la période 
d'application du programme, la 
Commission soumet au Parlement 
européen et au Conseil un rapport 
d'évaluation présentant des informations 
sur les opérations financées avec la 
contribution communautaire et sur les 
conclusions de la Commission concernant 
la mise en œuvre du programme. Une 
attention particulière devrait être 
accordée aux forces et aux faiblesses de la 
gestion assurée par la structure 
commune.

Justification

La gestion du programme fera l'objet d'une évaluation approfondie. Le Parlement européen 
doit disposer d'informations suffisantes pour exercer un contrôle parlementaire sur 
l'utilisation des fonds communautaires.
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21 janvier 2003

AVIS DE LA COMMISSION DU DÉVELOPPEMENT ET DE LA COOPÉRATION

à l'intention de la commission de l'industrie, du commerce extérieur, de la recherche et de 
l'énergie

sur la proposition de décision du Parlement européen et du Conseil relative à la participation 
de la Communauté à un programme de recherche et développement visant à développer des 
nouvelles interventions cliniques afin de lutter contre le VIH/SIDA, le paludisme et la 
tuberculose grâce à un partenariat à long terme entre l'Europe et les pays en développement, 
entrepris par plusieurs États membres et la Norvège
(COM(2002) 474 – C5-0392/2002 – 2002/0211(COD))

Rapporteur pour avis(*): Ulla Margrethe Sandbæk

(*) Coopération renforcée entre commissions

PROCÉDURE

Au cours de sa réunion du 2 octobre 2002, la commission du développement et de la 
coopération a nommé Ulla Margrethe Sandbæk rapporteur pour avis.

Au cours de ses réunions des 12 novembre et 2 décembre 2002 et du 20 janvier 2003, la 
commission a examiné le projet d'avis.

Au cours de sa réunion du 21 janvier 2003, elle a adopté les amendements ci-après à 
l'unanimité.

Étaient présents au moment du vote Joaquim Miranda (président), Margrietus J. van den Berg 
et Anders Wijkman (vice-présidents), Ulla Margrethe Sandbæk (rapporteur pour avis), 
Jean-Pierre Bebear, Yasmine Boudjenah, John Bowis, Marie-Arlette Carlotti, Maria Carrilho, 
John Alexander Corrie, Nirj Deva, Fernando Fernández Martín, Vitaliano Gemelli, 
Richard Howitt, Glenys Kinnock, Karsten Knolle, Wolfgang Kreissl-Dörfler, Paul A.A.J.G. 
Lannoye, Miguel Angel Martínez Martínez, Didier Rod, Francisca Sauquillo Pérez del Arco, 
Michel-Ange Scarbonchi (suppléant Luisa Morgantini), Karin Scheele (suppléant 
Karin Junker), Maj Britt Theorin et Jürgen Zimmerling.
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JUSTIFICATION SUCCINCTE

L'objectif e but d'ensemble du partenariat général du Partenariat des pays européens et en 
développement sur les essais cliniques (EDCTP) est d'accélérer le développement et la mise 
au point et l'évaluation de nouvelles interventions thérapeutiques et préventives de lutte contre 
le VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose qui adaptées aux pays puissent être utilisées par 
les pays en vvoie de développement. Ce but sera Cet objectif sera atteint grâce au 
renforcement des programmes et des activités actions de partenariat entre l'Europe et les pays 
en Europe et dans les pays en développement et en établissant des grâce à l'établissement de 
partenariats solides entre celle-là et ceux-ci. L'EDCTP se propose d'apporter a pour but 
d'apporter une contribution importante à la mise en œuvre du programme d'action1.

Les investissements effectués dans le passé en matière de recherche et développement ne se 
sont pas traduits par des nouvelles interventions sanitaires aptes à être utilisées danspar  les 
pays en développement et répondant aux à leurs besoins en matière de santé. Il y a à dans le 
domaine de la santé. Il y a à cela trois raisons essentielles: 1) la fragmentation de l'effort 
européen de recherche et l'insuffisance des la mise en réseaux; 2) obstacles entraves 
organisationnelsle et économiques entravant à la réalisation d'essais cliniques sur une large 
échelle; et 3) niveaux peu élevés de participation des pays en développement à la recherche 
clinique, essentiellement dusû au manque de capacités en matière d'essais et de personnel 
forméà l'absence d'installations de recherche clinique adéquates et de personnel suffisamment 
formé.

Trois actions principales sont proposées pour relever ces défis: 1) la mise en réseau  des 
programmes nationaux participants, une dans laquelle une attention particulière est étant 
accordée à la mise en œuvre conjointe des actions programmes; 2) le soutien aux essais 
cliniques dans les pays en développement; et 3) le renforcement des capacités de la recherche 
clinique dans les pays en développement. En outre, des actions outre, mentionnons visant à 
garantir le fonctionnement efficace de l'administration, la visibilité et la durabilité de l'EDCTP 
seront mises sur pied.

Les États participants2 envisagent de créer une structure commune qui sera constituée 
juridiquement en tant que groupement d'intérêt économique européen (EEIG) chargé 
d'exécuter le programme EDCTP. La structure commune sera le destinataire unique de la 
contribution de la Communauté et recevra des crédits sur la base de l'article 169 du traité UE 
(l'EDCTP sera le premier programme réalisé sur la base dudit article).

Le budget total estimé de la plate-forme pour la période 2002-2006 est de 600 millions 
d'euros. La Commission y contribuera à concurrence de 200 millions d'euros au titre du 
sixième programme-cadre de la Communauté européenne pour des actions de recherche, de 
développement technologique et de démonstration (priorité thématique "Sciences de la vie, 
génomique et biotechnologie pour la santé").

Les États participants envisagent de contribuer conjointement à concurrence de 200 millions 
d'euros aux actions de l'EDCTP. Les 200 millions restants devront provenir d'autres sources, 

1 JO C 87 E du 11.4.2002, p. 159. Programme d'action contre le VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose 
dans le cadre de la réduction de la pauvreté. Rapport Khanbai adopté par le Parlement le 4 octobre 2001.

2 Autriche, Belgique, Danemark, Finlande, France, Allemagne, Grèce, Irlande, Italie, Pays-Bas, Norvège, 
Portugal, Espagne, Suède et Royaume-Uni.
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publiques et privées. Une grande importance est accordée à la création de nouveaux 
partenariats public/privé, sans doute dans le but d'amplifier cette aide financière 
supplémentaire.

La ventilation projetée du budget est la suivante: secrétariat (15 millions d'euros), structure 
informatique (5 millions d'euros), mise en réseau et coordination des programmes 
(15 millions d'euros), essais cliniques (400 millions d'euros), soutien au renforcement des 
capacités dans les pays en développement (150 millions d'euros) et actions de promotion et 
d'exploitation des crédits de l'EDCTP (10 millions d'euros).

Commentaire général

Dans l'état actuel des choses, les pays en développement n'ont pas les infrastructures 
cliniques, réglementaires et collectives nécessaires pour participer de manière efficace à des 
recherches cliniques. L'EDCTP devrait mettre au point un partenariat effectif avec les pays en 
développement pour obvier à ces lacunes et pour accélérer l'élaboration de produits sanitaires 
nouveaux, dont la nécessité est urgente. Les pays en développement devraient jouer un rôle 
clé dans les processus de prise de décision de l'EDCTP. Il y a lieu de structurer davantage les 
mécanismes d'une pareille participation.

La mise sur pied de capacités communautaires et la mobilisation sociale sont des éléments 
essentiels d'une recherche clinique fructueuse. L'EDCTP devrait faire en sorte qu'une pareille 
mise sur pied des capacités soit pleinement intégrée dans le développement d'infrastructures et 
de capacités cliniques.

Il y a lieu de se réjouir de l'importance accordée à une plus grande efficacité de l'utilisation 
des capacités de recherche clinique dans les pays en développement et à leur mise sur pied, 
mais il importe que la mise en réseau soit axée sur le rendement.

Il y a également lieu de se féliciter de l'engagement pris de renforcer les capacités de 
recherche et la maîtrise des agendas de recherche par les pays en développement. Un pareil 
renforcement des capacités ne devrait pas seulement être axé sur les sites cliniques existants 
gérés par des États membres, mais inclure aussi l'édification de capacités d'essais cliniques à 
base plus large dans les pays en développement. Des critères clairs devraient être mis au point 
pour l'attribution des fonds destinés au renforcement des capacités.

L'EDCTP devrait permettre un processus rapide de prise de décision et l'accélération des 
recherches cliniques grâce à l'aide accordée aux produits candidats les plus prometteurs en 
matière de recherche clinique (tant en termes d'efficacité probable qu'en termes d'adéquation à 
l'utilisation par les pays en développement). Alors que les efforts européens de recherche 
élaborent plusieurs produits candidats prometteurs (grâce au programme de projets intégrés du 
sixième programme-cadre, par exemple), l'EDCTP ne devrait pas se limiter à aider de pareils 
produits européens. Des partenariats avec des efforts internationaux de recherche, tant en 
matière de renforcement des capacités qu'en matière d'accélération des produits les plus 
prometteurs, revêtent une importance essentielle si l'on veut que l'EDCTP contribue au 
maximum aux efforts mondiaux de recherche dans le but d'améliorer l'accès à des techniques 
de santé aptes à être utilisées dans les pays en développement.
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L'EDCTP devrait être relié de manière efficace au programme d'action. Comme la chose est 
énoncée clairement dans celui-ci, la mise au point réussie de produits nécessite une égale 
attention à l'égard de la capacité en matière d'essais cliniques, de l'état de préparation collectif 
et des mécanismes d'approbation réglementaire. De surcroît, l'utilisation fructueuse des 
produits par les pays en développement passe par l'attention accordée aux questions de 
fabrication et de fourniture, à la mise au point d'infrastructures de livraison et aux mécanismes 
de financement des achats et des livraisons. Plusieurs de ces problèmes ne ressortissant pas 
aux attributions directes de l'EDCTP, il est essentiel que les efforts consentis dans ce cadre 
fassent partie d'un ensemble plus vaste, comme l'établit le programme d'action.

Les 

AMENDEMENTS

La commission du développement et de la coopération invite la commission de l'industrie, du 
commerce extérieur, de la recherche et de l'énergie, compétente au fond, à incorporer dans 
son rapport les amendements suivants:

Texte proposé par la Commission1 ## Amendements du Parlement

Amendement 1
◄##►Considérant 3

##(3) Dans ses résolutions du 
10 novembre 2000 et du 14 mai 2001, le 
Conseil a souligné la gravité des épidémies 
de VIH/SIDA, de paludisme et de 
tuberculose et la nécessité d'intensifier les 
efforts pour accroître l'aide au plan 
national, régional et mondial.

##(3) Le Conseil, dans ses résolutions du 
10 novembre 2000 et du 14 mai 2001, et le 
Parlement, dans sa résolution du 
4 octobre 2001, ont souligné la gravité des 
épidémies de VIH/SIDA, de paludisme et 
de tuberculose et la nécessité d'intensifier 
les efforts pour accroître l'aide au plan 
national, régional et mondial.

##Justification
##Cet amendement n'appelle pas d'explication.

Amendement 2
Considérant 4

(4) Le Parlement européen a adopté une 
résolution et a produit un rapport1 

supprimé

1 JO C ...
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concernant les communications de la 
Commission sur l'accélération de la lutte 
contre les principales maladies 
transmissibles dans le cadre de la 
réduction de la pauvreté.

____________
1 A5-0263/2001.

Justification

Voir amendement 1.

Amendement 3
Considérant 6

(6) Dans le cadre de ses communications 
au Conseil et au Parlement européen du 20 
septembre 2000 et du 21 février 2001 , la 
Commission a présenté un programme 
d'action destiné à lutter contre le problème 
global causé par le VIH/SIDA, le 
paludisme et la tuberculose identifiant 
différentes stratégies à mettre en œuvre. Ce 
programme d’action comporte un volet 
"Recherche et développement" visant 
notamment à développer, en coordination 
avec la mise en œuvre de la présente 
décision, des nouvelles interventions 
cliniques afin de lutter contre les trois 
maladies, grâce à un partenariat à long 
terme entre l'Europe et les pays en 
développement.

(6) Dans le cadre de ses communications 
au Conseil et au Parlement européen du 20 
septembre 2000 et du 21 février 2001 , la 
Commission a présenté un programme 
d'action destiné à lutter contre le problème 
global causé par le VIH/SIDA, le 
paludisme et la tuberculose identifiant 
différentes stratégies à mettre en œuvre. Ce 
programme comporte différents volets, 
étroitement liés et interdépendants: 
promouvoir la prévention, encourager le 
traitement et rendre les médicaments 
essentiels plus abordables, et intensifier la 
recherche et développement. Le volet 
"Recherche et développement" vise 
notamment à développer, en coordination 
avec la mise en œuvre de la présente 
décision, des nouvelles interventions 
cliniques afin de lutter contre les trois 
maladies et contre leurs facteurs 
favorisants au sein des populations cibles, 
grâce à un partenariat à long terme entre 
l'Europe et les pays en développement. Le 
volet R&D du programme d'action vise 
également à promouvoir le développement 
de biens publics mondiaux répondant à 
ces maladies.
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Justification

L'EDCTP ne peut être envisagée sans faire référence précisément au Programme d'action 
destiné à lutter contre le VIH/SIDA, le paludisme et la malaria. L'initiative procède 
effectivement directement de ce programme qui définit le cadre global dans lequel elle se 
situe: augmenter l'efficacité des interventions, rendre les médicaments abordables et 
intensifier la R&D en vue de mettre sur pied une réponse adéquate au problème des maladies 
de la pauvreté dans les pays en développement.

Amendement 4
Considérant 6 bis (nouveau)

(6 bis) Le Conseil, dans sa résolution du 
15 mai 2001, et le Parlement européen, 
dans sa résolution du 4 octobre 2001, ont 
tous deux souscrit à ce programme 
d'action: accélération de la lutte contre le 
VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose 
dans le cadre de la réduction de la 
pauvreté.

Justification

Le programme d'action contre les trois principales maladies transmissibles a été approuvé 
par le Conseil et par le Parlement: il y a lieu d'y faire référence.

Amendement 5
Considérant 6 ter (nouveau)

(6 ter) Conformément au programme 
d'action, la mise au point fructueuse de 
produits nécessite une égale attention à 
l'égard de la capacité en matière d'essais 
cliniques, de l'état de préparation de la 
collectivité et de mécanismes 
d'approbation réglementaire. Dans un 
cadre plus large, l'utilisation fructueuse 
des produits dans les pays en 
développement nécessitera que l'on 
accorde de l'attention aux questions de 
fabrication et de fourniture, à 
l'élaboration d'infrastructures de 
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livraison et à des mécanismes de 
financement des achats et des fournitures.

Justification

L'EDCTP procède directement du programme d'action, lequel définit le cadre global dans 
lequel l'initiative doit se situer: efficacité des interventions, médicaments rendus accessibles à 
des prix plus abordables et intensification de la recherche et développement dans le but de 
créer les conditions d'une réponse appropriée afin de lutter contre les maladies de la 
pauvreté dans les pays en développement.

Amendement 6
Considérant 7

(7) Le Parlement européen et le Conseil 
dans leur décision no 36/2002/CE du 
19 décembre 20011 ont décidé que la 
Communauté contribuerait en faveur du 
Fonds mondial de lutte contre le 
VIH/SIDA, la tuberculose et le paludisme, 
à hauteur de 60 millions d’euros pour 
l’année 2001.

(7) Le Parlement européen et le Conseil, 
dans leur décision no 36/2002/CE du 
19 décembre 20011, ont décidé que la 
Communauté contribuerait en faveur du 
Fonds mondial de lutte contre le 
VIH/SIDA, la tuberculose et le paludisme, 
à hauteur de 60 millions d’euros pour 
l’année 2001. Le Fonds mondial ne 
finance pas des activités de recherche et 
développement. Des crédits en faveur de 
la recherche et du développement sont 
indispensables, parallèlement aux crédits 
investis par le truchement du Fonds 
mondial.

_______________
1 JO L 7 du 11 janvier 2002, p. 1.

_______________
1 JO L 7 du 11 janvier 2002, p. 1.

Justification

L'action du Fonds mondial de lutte contre le VIH/SIDA, la tuberculose et le paludisme 
consiste essentiellement à combler le manque de crédits alloués actuellement pour faire face 
au VIH/SIDA, à la tuberculose et au paludisme et obéit à un processus national approprié à 
cette fin. Il se peut que le Fonds ait un rôle à jouer dans le soutien de la capacité des pays en 
développement à participer à des essais conçus comme leur contribution à la lutte contre les 
trois maladies ou dans l'achat de produits futurs, mais son mode de dotation n'est pas conçu 
pour qu'il prenne des décisions en matière de financement R & D. Il est essentiel que les 
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bailleurs de fonds ne considèrent pas comme acquis que les investissements essentiels en 
R & D sont couverts par le Fonds et qu'ils continuent à soutenir la R & D parallèlement à 
l'aide accordée au Fonds mondial de lutte contre le VIH/SIDA, la tuberculose et le paludisme.

Amendement 7
Considérant 7 bis (nouveau)

(7 bis) 10% seulement de la Recherche & 
Développement dans le monde est 
consacrée aux maladies responsables de 
90% des pathologies dans le monde. Afin 
d'inverser cette tendance, il est nécessaire 
que la recherche, en particulier, publique 
se recentre sur les maladies négligées, 
notamment pour le développement de 
médicaments adéquats et efficaces contre 
les maladies transmissibles.

Justification

Les maladies touchant principalement les populations pauvres des pays en développement ne 
sont pas rentables pour l'industrie pharmaceutique qui n'investit pas dans la R&D sur ces 
maladies. Il est donc nécessaire de relancer la recherche publique et de concentrer cette 
recherche sur les maladies liées à la pauvreté, jusqu'ici négligées.

Amendement 8
Considérant 7 ter (nouveau)

(7 ter) Les investissements publics en 
recherche fondamentale pour lutter 
contre ces maladies, sont rarement relayés 
par des projets ou programmes, publics ou 
privés, de R&D (y compris d'essais 
cliniques) visant à développer de 
nouveaux traitements pour soigner ces 
maladies. La phase ultime de fabrication, 
par les industries pharmaceutiques, de 
médicaments adaptés et abordables pour 
les patients des pays en développement est 
encore plus rare.
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Justification

Le processus de R&D de médicaments comporte de nombreuses étapes, les essais cliniques 
n'en représentant qu'une seule. Cette étape est importante et mérite à juste titre plus 
d'investissement public. Il est néanmoins important de placer cette étape en perspective par 
rapport aux étapes antérieures et postérieures du processus de R&D. Les failles importantes 
actuelles dans le processus de R&D de nouveaux médicaments pour les maladies concernées 
se trouvent dans l'étape précédant les essais cliniques (les essais pré-cliniques qui présentent 
peu d'intérêt scientifique et sont surtout intensément techniques) et dans le processus y faisant 
suite (la production, distribution et accessibilité par le patient). Ce n'est que si toutes les 
étapes du processus sont réalisées qu'un patient pourra finalement accéder au traitement et 
être soigné.

Amendement 9
Considérant 9

(9) Actuellement, les programmes ou les 
activités de recherche et de développement 
entrepris individuellement au plan national 
ne font pas l’objet d’une coordination au 
plan européen, et ne permettent pas d’avoir 
une approche cohérente à l'échelle 
européenne afin de lutter efficacement 
contre le VIH/SIDA, le paludisme et la 
tuberculose.

(9) Actuellement, les programmes ou les 
activités de recherche et de développement 
entrepris individuellement au plan national 
ne font pas l’objet d’une coordination au 
plan européen, et ne permettent pas d’avoir 
une approche cohérente à l'échelle 
européenne pour mettre au point un 
programme efficace de recherche et de 
développement technologique pour lutter 
contre le VIH/SIDA, le paludisme et la 
tuberculose dans les pays en 
développement.

Justification

Cet amendement n'appelle pas d'explication. Il ressort du deuxième membre de phrase que 
c'est dans les pays en développement que doit se situer l'essentiel des avantages de l'EDCTP.

Amendement 10
Considérant 10

(10) Les États participants, ayant la volonté 
d'avoir une approche cohérente à l'échelle 
européenne et de lutter efficacement contre 
le VIH/SIDA, le paludisme et la 
tuberculose, ont convenu de 
l'établissement d'un partenariat sur les 
essais cliniques entre les pays européens et 

(10) Les États participants, ayant la volonté 
d'avoir une approche cohérente à l'échelle 
européenne et de lutter efficacement contre 
le VIH/SIDA, le paludisme et la 
tuberculose, sont convenus d'établir un 
partenariat sur les essais cliniques entre les 
pays européens et les pays en 
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les pays en développement afin d'obtenir 
une masse critique en terme de ressources 
humaines et financières et la combinaison 
d'expertises et de ressources 
complémentaires disponibles à travers 
l'Europe dans différents pays.

développement afin d'obtenir une masse 
critique en termes de ressources humaines 
et financières dans le but d'effectuer des 
essais cliniques efficaces, éthiques et 
appropriés en coopération avec les pays 
en développement et dans ceux-ci.

Justification

La valeur ajoutée de cette initiative résiderait dans le fait qu'elle porte expressément sur des 
problèmes liés au VIH/SIDA, au paludisme et à la tuberculose dans les pays en 
développement. Le texte de la décision à l'examen ne peut laisser la place à aucune ambiguïté 
à ce sujet et la structure de l'EDCTP devra assurer une participation active des pays en 
développement aux décisions en matière de priorités et d'agenda ainsi que leur responsabilité 
à cet égard.

Amendement 11
Considérant 10 bis (nouveau)

(10 bis) La mise au point de nouveaux 
moyens d'intervention contre le 
VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose 
doit répondre aux besoins spécifiques des 
pays en développement tels que ceux-ci les 
fixent, en particulier la disponibilité de 
produits efficaces, faciles d'utilisation et 
d'un coût abordable pour les populations.

Justification

Il faudra que les résultats de la R & D en matière de traitement et de soins aux patients dans 
les pays en développement soient spécifiquement adaptés et ciblés sur les conditions dans 
lesquelles ils seront utilisés: en d'autres termes, ils doivent être efficaces, adaptés aux 
conditions d'administration dans les pays en développement et accessibles à des prix 
abordables.

Amendement 12
Considérant 11 bis (nouveau)

(11 bis) Le programme EDCTP de 
recherche et développement visant à 
contribuer de manière spécifique à la lutte 
contre le VIH/SIDA, le paludisme et la 
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tuberculose pourrait servir d'expérience 
pilote. Une initiative du même ordre devra 
être mise en œuvre dans les meilleurs 
délais pour lutter efficacement contre 
d'autres maladies négligées 
(trypanosomiase, ulcère de Buruli, 
dengue, leishmaniose, lèpre, filariose 
lymphatique et bilharziose) qui touchent 
particulièrement les populations pauvres 
des pays en développement.

Justification

Les trois maladies transmissibles sur lesquelles se concentre le programme EDCTP ne sont 
pas les seules maladies négligées dans le processus de R&D. D'autres maladies mortelles 
sont négligées et devraient faire l'objet d'un programme similaire.

Amendement 13
Considérant 12

(12) Le programme EDCTP, dont le coût 
est estimé par les États participants à 
600 millions d'euros pour une durée de 
cinq ans, a pour objectif de développer 
rapidement de nouvelles interventions 
cliniques afin de lutter contre le 
VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose 
au profit des pays en développement, 
notamment subsahariens africains. Le 
programme EDCTP a été élaboré en vue 
d'augmenter la coopération et la mise en 
réseau des programmes nationaux 
européens, d'accélérer les essais cliniques 
de nouveaux produits dans les pays en 
développement, de promouvoir un support 
au renforcement des capacités dans les 
pays en développement et d'obtenir des 
fonds complémentaires pour la lutte contre 
ces maladies.

(12) Le programme EDCTP, dont le coût 
est estimé par les États participants à 
600 millions d’euros pour une durée de 
cinq ans, a pour objectif de développer 
rapidement de nouvelles interventions 
cliniques afin de lutter contre le 
VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose 
et contre leurs facteurs favorisants au 
sein des populations cibles des pays en 
développement, notamment subsahariens 
africains. Le programme EDCTP a été 
élaboré en vue d'augmenter la coopération 
et la mise en réseau des programmes 
nationaux européens, d'accélérer les essais 
cliniques de nouveaux produits et 
d'améliorer les produits existants dans les 
pays en développement, de promouvoir la 
formation et le renforcement des capacités 
dans les pays en développement, 
d'intensifier le transfert de technologies 
vers ces pays et de mobiliser des fonds 
complémentaires aux fins d'une recherche 
sur ces maladies qui soit axée sur les 
produits.
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Justification

– L'EDCTP devrait être axé sur l'accélération de la mise au point des produits nouveaux les 
plus prometteurs qui soient propres à répondre aux besoins des pays en développement.
– Le transfert de technologies est un élément indispensable de toute solution qui se veut 
efficace et durable.
– Il faudrait que l'EDCTP soit axé sur les produits plutôt que sur les structures: il faut qu'il 
donne des résultats.

Amendement 14
Considérant 15

(15) Afin d'augmenter l'impact du 
programme EDCTP, il convient de prévoir 
la participation de la Communauté à ce 
programme et une contribution financière à 
hauteur de 200 millions d'euros.

(15) Afin d'augmenter l'impact du 
programme EDCTP, il convient de prévoir 
la participation de la Communauté à ce 
programme et une contribution financière à 
hauteur de 200 millions d'euros. Cette 
contribution, ainsi que toutes les 
contributions à l'EDCTP, sera 
subordonnée aux principes de gestion 
correcte et efficace afin de garantir le 
maximum de valeur ajoutée aux efforts de 
recherche et de développement 
technologique.

Justification

Cet amendement n'appelle pas d'explication. L'EDCTP devrait faire en sorte que les efforts 
consentis ne fassent pas double emploi. Ce programme devrait être axé sur les résultats.

Amendement 15
Considérant 18 bis (nouveau)

(18 bis) Font défaut aux pays en 
développement les infrastructures 
cliniques, réglementaires et collectives 
nécessaires pour participer avec efficacité 
à la recherche clinique. Faute de 
programmes actifs, tel le programme 
d'action, aptes à renforcer et à développer 
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une pareille capacité, les pays en 
développement ne seront pas en mesure 
de jouer le rôle essentiel que l'on attend 
d'eux dans le partenariat EDCTP.

Justification

Le programme d'action a identifié un manque de capacité réglementaire et collective à 
approuver les essais cliniques et à y participer. Si l'on veut que les pays en développement 
soient d'authentiques partenaires au programme EDCTP, il faut qu'ils soient mis en mesure 
de jouer un rôle complet et informé dans la prise de décision. Cela nécessitera une formation 
adéquate, la mise en réseau et de l'aide.

Amendement 16
Considérant 19

(19) Il importe que les activités de 
recherche menées dans le cadre du 
programme EDCTP soient réalisées dans le 
respect des principes éthiques 
fondamentaux, notamment ceux qui sont 
énoncés à l'article 6 du traité sur l'Union 
européenne et dans la Charte des droits 
fondamentaux de l'Union européenne.

(19) Il importe que les activités de 
recherche menées dans le cadre du 
programme EDCTP soient réalisées dans le 
respect des principes éthiques 
fondamentaux, notamment ceux qui sont 
énoncés à l'article 6 du traité sur l'Union 
européenne et dans la Charte des droits 
fondamentaux de l'Union européenne, et 
tels qu'ils sont définis dans la Déclaration 
d'Helsinki de l'Association médicale 
mondiale sur les principes éthiques 
applicables aux recherches médicales sur 
des sujets humains.

Justification

L'Association médicale mondiale a adopté la Déclaration d'Helsinki édictant les principes 
éthiques qui doivent être appliqués aux recherches médicales sur des sujets humains. Cette 
déclaration, issue de la profession médicale, doit servir de référence à tout programme 
d'essais cliniques dans le monde.

Amendement 17
Considérant 19 bis (nouveau)

(19 bis) Le programme de Partenariat des 
pays européens et en développement sur 
les essais cliniques (EDCPT) doit 
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appliquer les bonnes pratiques cliniques 
définies dans la directive 2001/20/CE 
pour la conduite d'essais cliniques de 
médicaments à usage humain dans 
l'Union européenne.

Justification

Le Conseil et le Parlement européen ont adopté le 4 avril 2001 une directive concernant le 
rapprochement des dispositions législatives, réglementaires et administratives des États 
membres relatives à l'application de bonnes pratiques cliniques dans la conduite d'essais 
cliniques de médicaments à usage humain. Les parties au programme EDCTP doivent 
adopter les mêmes règles afin de ne pas créer de distorsions et de discriminations entre les 
normes éthiques requises à l'intérieur ou à l'extérieur de l'Union européenne.

Amendement 18
Article 1, paragraphe 1 bis (nouveau)

1 bis. Le programme EDCTP a pour 
objectif de développer rapidement de 
nouvelles interventions cliniques afin de 
lutter contre le VIH/SIDA, le paludisme, 
la tuberculose et leurs facteurs favorisants 
au sein des populations cibles dans les 
pays en développement, notamment 
subsahariens africains.

Amendement 19
Article 1, paragraphe 2

2. La Communauté verse une contribution 
financière d'un montant maximal de 
200 millions d'euros pour la durée du 
sixième programme-cadre.

2. La Communauté contribue au 
programme EDCTP à concurrence d'un 
montant maximal de 200 millions d'euros 
pour la durée du sixième programme-
cadre, dont la partie la plus importante est 
dépensée dans les pays en développement.

Justification

La valeur ajoutée de cette initiative réside dans le fait qu'elle porte expressément sur les 
problèmes liés au VIH/SIDA, au paludisme et à la tuberculose dans les pays en 
développement. Le texte de la disposition ne peut laisser la place à aucune ambiguïté à ce 
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sujet et il importe que les deniers de l'Union européenne soient dépensés dans les pays en 
développement aussi.

Amendement 20
Article 2, paragraphe 2

2. La contribution financière de la 
Communauté est versée à la structure créée 
par les États participants pour l'exécution 
du programme EDCTP (ci-après "structure 
commune"), qui est dotée de la 
personnalité juridique.

(Ne concerne pas la version française.)

Amendement 21
Article 2, paragraphe 3

3. Les modalités de la participation 
financière de la Communauté et les règles 
relatives aux droits de propriété 
intellectuelle sont arrêtées en commun au 
moyen d'une convention à conclure entre la 
Commission et la structure commune, dans 
le respect du règlement financier applicable 
au budget communautaire.

3. Les modalités de la participation 
financière de la Communauté sont arrêtées 
en commun au moyen d'une convention à 
conclure entre la Commission et la 
structure commune, dans le respect du 
règlement financier applicable au budget 
communautaire. Les résultats des 
recherches obtenus dans le cadre du 
programme EDCTP sont considérés 
comme biens publics, et ne sont donc pas 
soumis aux règles relatives à la propriété 
intellectuelle telles que définies dans les 
accords ADPIC, afin d'assurer un accès 
aux traitements issus de ces recherches au 
prix le plus bas possible pour les 
populations des pays en développement.

Justification

La stricte réglementation des droits de propriété intellectuelle sera essentielle: les résultats 
des travaux de l'EDCTP devront être disponibles sans restriction non nécessaire afin de 
garantir un accès facile et abordable au produit fini et/ou pour des recherches ultérieures. Un 
des points du programme d'action de la CE pour lutter contre le VIH/SIDA, le paludisme et la 
tuberculose se réfère au "développement de biens publics mondiaux spécifiques". Les futurs 
résultats du programme EDCTP doivent être interprétés dans ce sens. L'initiative échouerait 
si les produits issus de ces recherches n'étaient finalement pas disponibles pour des raisons 
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de brevets et de prix élevés. De plus, l'EDCTP étant essentiellement une initiative publique, 
impliquant en premier lieu des investissements financiers publics, ses résultats devraient 
servir prioritairement l'intérêt public, c'est à dire la santé des populations des pays en 
développement. Une approche transparente des droits de propriété intellectuelle, et visant 
l'intérêt public, doit être un principe sous-jacent de base à toutes les activités de l'EDCTP.

Amendement 22
Article 2, paragraphe 3 bis (nouveau)

3 bis. Les décisions stratégiques 
impliquent, dans le cadre d'un processus 
de participation active, des acteurs des 
pays en développement et des experts 
scientifiques du Nord et du Sud.

La mise en œuvre des programmes est 
réalisée en collaboration avec des groupes 
de patients, des ONG et l'OMS.

Justification

Les populations concernées et les experts doivent être associés à la définition des activités de 
ce programme et à leur exécution.

Amendement 23
Article 2 bis (nouveau), paragraphe 1 (nouveau)

Article 2 bis

1. Dans le cadre des activités mentionnées 
dans l'annexe à la présente décision et 
effectuées en vertu du programme 
EDCTP, la structure commune doit 
garantir un niveau élevé de participation 
des pays en développement à tous les 
stades. Sur la base de leur pleine 
participation aux processus de prise de 
décision de l'EDCTP, en ce compris la 
fixation et la mise en œuvre d'objectifs 
stratégiques et la représentation au sein 
de la structure d'exécution de l'EDCTP, 
garantie est donnée que les pays en 
développement détiennent les activités du 
programme.
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Justification

Il faudra que la structure de l'EDCTP garantisse la participation active et la responsabilité 
des pays en développement dans les décisions en matière de priorités et d'agenda. Il faut que 
cela soit garanti dans la structure commune.

Amendement 24
Article 2 bis (nouveau), paragraphe 2 (nouveau)

2. La structure commune doit, si besoin 
est, coopérer avec efficacité à d'autres 
initiatives fructueuses en matière de 
recherche et de développement, 
notamment celles qui sont soutenues par 
plusieurs États membres et/ou par la 
Commission.

Justification

Il est essentiel que l'EDCTP ne retarde pas les initiatives fructueuses existantes en matière de 
recherche qui répondent aux besoins des pays en développement ou ne fasse pas double 
emploi avec elles. Une coopération stratégique est essentielle si l'on veut que les efforts 
mondiaux et les résultats qu'en tirent les pays en développement soient maximalisés.

Amendement 25
Article 3 bis (nouveau)

Article 3 bis

L'exécution des activités décrites à 
l'annexe doit se faire dans le strict respect 
des principes éthiques fondamentaux, 
ainsi que des principes éthiques 
applicables aux recherches médicales sur 
des sujets humains, tels qu'ils sont définis 
dans la Déclaration d'Helsinki de 
l'Association médicale mondiale, et 
appliquer les bonnes pratiques cliniques 
définies dans la directive 2001/20/CE 
pour la conduite d'essais cliniques de 
médicaments à usage humain dans 
l'Union européenne.
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Justification

L'Association médicale mondiale a adopté la Déclaration d'Helsinki édictant les principes 
éthiques qui doivent être appliqués aux recherches médicales sur des sujets humains. Cette 
déclaration, issue de la profession médicale, doit servir de référence à tout programme 
d'essais cliniques dans le monde. Le Conseil et le Parlement européen ont adopté le 4 avril 
2001 une directive concernant le rapprochement des dispositions législatives, réglementaires 
et administratives des États membres relatives à l'application de bonnes pratiques cliniques 
dans la conduite d'essais cliniques de médicaments à usage humain. Les parties au 
programme EDCTP doivent adopter les mêmes règles afin de ne pas créer de distorsions et 
de discriminations entre les normes éthiques requises à l'intérieur ou à l'extérieur de l'Union 
européenne.

Amendement 26
Article 3 ter (nouveau)

Article 3 ter

La structure commune veillera, dans 
l'exécution des activités du programme 
EDCTP décrites à l'annexe de la présente 
décision, à ce que les décisions 
stratégiques et l'exécution des 
programmes répondent à l'objectif de 
mettre sur le marché des produits 
efficaces, accessibles au prix le plus bas 
possible, et d'utilisation aisée, adaptée aux 
conditions spécifiques des pays en 
développement.

Justification

Le but ultime de ce programme doit être de mettre sur le marché des produits adaptés et 
accessibles aux populations des pays en développement, pour lutter contre le VIH/SIDA, le 
paludisme et la tuberculose, dans les pays en développement.

Amendement 27
Article 5, paragraphe 1

La Commission transmet toute information 
utile au Parlement européen, au Conseil et 
à la Cour des comptes et invite les États 
participants et la structure commune à lui 

1. La Commission transmet toute 
information utile au Parlement européen, 
au Conseil et à la Cour des comptes et 
réclame des États participants et de la 
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adresser tout complément d’information 
que le Parlement européen, le Conseil et la 
Cour des comptes souhaiteraient recevoir 
au sujet de la gestion financière de la 
structure commune.

structure commune qu'ils lui adressent tout 
complément d’information que le 
Parlement européen, le Conseil et la Cour 
des comptes souhaiteraient recevoir au 
sujet de la gestion financière de la structure 
commune.

Justification

Renforce la responsabilité à l'égard du Parlement européen.

Amendement 28
Article 5, paragraphe 1 bis (nouveau)

1 bis. Le rapport annuel sur le 
programme-cadre, présenté au Parlement 
européen et au Conseil conformément à 
l'article 173 du traité, inclut les résultats 
de l'évaluation du programme EDCTP et 
la description des activités effectuées dans 
le cadre de la recherche et du 
développement technologique, de la 
création de l'Espace de recherche 
européen et de la diffusion des résultats 
pendant l'année précédente ainsi que le 
programme de travail de l'année en cours. 
Le rapport sur la mise en œuvre du 
programme EDCTP fait aussi partie du 
rapport régulier d'avancement sur le 
programme communautaire d'action de 
lutte contre les maladies transmissibles 
dans le cadre de la réduction de la 
pauvreté.

Justification

Il est indispensable d'évaluer le programme EDCTP sous l'angle de ses répercussions sur la 
lutte contre le VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose (programme communautaire d'action 
de lutte contre les maladies transmissibles dans le cadre de la réduction de la pauvreté).
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Amendement 29
ANNEXE, point l

1. Des activités liées à la mise en réseau et 
à la coordination:

1. Des activités liées à la mise en réseau et 
à la coordination:

 des programmes nationaux européens;  des programmes nationaux européens;

 des activités menées dans les pays en 
développement.

 des activités menées dans les pays en 
développement.

La réalisation de ce programme s'effectue 
en collaboration étroite avec des 
chercheurs des PVD et des responsables 
de santé publique qui sont représentés par 
un comité de coordination des PVD au 
sein du programme EDCTP.

Ces activités sont destinées à renforcer 
respectivement les deux composantes 
majeures du programme EDCTP: 
programmes/activités en Europe d'une part 
et dans les pays en développement d'autre 
part.

Ces activités sont destinées à renforcer 
respectivement les deux composantes 
majeures du programme EDCTP: 
programmes/activités en Europe, d'une 
part, et dans les pays en développement, 
d'autre part. La mise en réseau et les 
activités de coordination seront 
essentiellement axées sur les projets.

Justification

– Les experts et responsables en matière de santé publique dans les pays en développement 
partenaires doivent être associés à la réalisation du programme EDCTP grâce à leur 
participation au comité de coordination des pays en développement.

– Il ne faut pas que l'EDCTP fasse de la mise en réseau pour faire de la mise en réseau. La 
plate-forme devrait être axée sur les produits et le rendement plutôt que sur les structures.

Amendement 30
ANNEXE, point 2

2. Des activités liées directement au 
développement de nouveaux produits 
contre les trois maladies (VIH/SIDA, 
malaria et tuberculose):

2. Des activités liées directement au 
développement de nouveaux produits et à 
l'amélioration des produits existants 
contre les trois maladies (VIH/SIDA, 
paludisme et tuberculose) et contre leurs 
facteurs favorisants:
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• Soutien aux essais cliniques dans les pays 
en développement;

• Soutien aux essais cliniques dans les pays 
en développement;

• Soutien au renforcement des capacités 
dans les pays en développement.

• Soutien au renforcement des capacités 
dans les pays en développement;

• Soutien au transfert de technologies vers 
les pays en développement.

Les produits nouveaux seront développés 
de manière à être adaptés aux besoins 
spécifiques des pays en développement, 
c'est-à-dire qu'ils doivent être efficaces, 
faciles d'utilisation, et du coût le plus bas 
possible pour que les populations des pays 
en développement puissent se les acheter.

Justification

– Le transfert de technologies est un élément indispensable de toute solution qui se veut 
efficace et durable.

– Les conditions de vie et, par voie de conséquence, les conditions des soins et du traitement 
des personnes touchées par le VIH/SIDA, le paludisme et/ou la tuberculose dans les pays 
en développement diffèrent radicalement de celles qui règnent dans les pays développés.

##
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27 novembre 2002

AVIS DE LA COMMISSION DES DROITS DE LA FEMME ET DE L'ÉGALITÉ DES 
CHANCES

à l'intention de la commission de l'industrie, du commerce extérieur, de la recherche et de 
l'énergie

sur la proposition de décision du Parlement européen et du Conseil relative à la participation 
de la Communauté à un programme de recherche et développement visant à développer de 
nouvelles interventions cliniques afin de lutter contre le VIH/SIDA, le paludisme et la 
tuberculose grâce à un partenariat à long terme entre l'Europe et les pays en développement, 
entrepris par plusieurs États membres et la Norvège 
(COM(2002) 474) – C5-0392/2002 – 2002/0211(COD))

Rapporteur pour avis: Jillian Evans

PROCÉDURE

Au cours de sa réunion du 5 novembre 2002, la commission des droits de la femme et de 
l'égalité des chances a nommé Jillian Evans rapporteur pour avis.

Au cours de sa réunion du 26 novembre 2002, la commission a examiné le projet d'avis.

Au cours de cette dernière réunion, elle a adopté les amendements ci-après à l'unanimité.

Étaient présents au moment du vote Anna Karamanou (présidente), Marianne Eriksson (vice-
présidente), Jillian Evans (vice-présidente et rapporteur pour avis), María Antonia Avilés 
Perea, Regina Bastos, Lone Dybkjær, Fiorella Ghilardotti, Lissy Gröner, Christa Klaß, 
Rodi Kratsa-Tsagaropoulou, Astrid Lulling, Thomas Mann, Maria Martens, Amalia Sartori, 
Karin Scheele, Miet Smet, Joke Swiebel, Elena Valenciano Martínez-Orozco et Anne Ferreira 
(suppléant Helena Torres Marques conformément à l'article 153, paragraphe 2, du règlement).
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AMENDEMENTS

La commission des droits de la femme et de l'égalité des chances invite la commission de 
l'industrie, du commerce extérieur, de la recherche et de l'énergie, compétente au fond, à 
incorporer dans son rapport les amendements suivants:

Texte proposé par la Commission 1 Amendements du Parlement

Amendement 1
Considérant 10

Les États participants, ayant la volonté 
d'avoir une approche cohérente à l'échelle 
européenne et de lutter efficacement contre 
le VIH/SIDA, le paludisme et la 
tuberculose, ont convenu de l'établissement 
d'un partenariat sur les essais cliniques 
entre les pays européens et les pays en 
développement afin d'obtenir une masse 
critique en terme de ressources humaines et 
financières et la combinaison d'expertises 
et de ressources complémentaires 
disponibles à travers l'Europe dans 
différents pays.

Les États participants, ayant la volonté 
d'avoir une approche cohérente à l'échelle 
européenne et de lutter efficacement contre 
le VIH/sida, le paludisme et la tuberculose 
dans les pays en développement, ont 
convenu de l'établissement d'un partenariat 
sur les essais cliniques entre les pays 
européens et les pays en développement 
afin d'obtenir une masse critique en terme 
de ressources humaines et financières et la 
combinaison d'expertises et de ressources 
complémentaires disponibles à travers 
l'Europe dans différents pays, de manière à 
obtenir des produits adaptés aux 
conditions locales et accessibles aux 
populations autochtones.

Justification

Dans les pays en développement, les conditions de vie et, partant, les soins et traitements 
prodigués aux malades touchés par le VIH/sida, le paludisme ou la tuberculose diffèrent 
radicalement de ce que l'on peut observer dans les pays développés, s'agissant par exemple 
de questions pratiques comme la réfrigération des médicaments et leur prise au moment des 
repas. Il convient de prendre en compte cet élément essentiel tout au long du processus de 
R-D, de manière à ne pas obtenir un produit fini qui soit inutilisable ou inabordable.

1 Non encore publié.
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Amendement 2
Considérant 12

Le programme EDCTP, dont le coût est 
estimé par les États participants à 600 
millions d’euros pour une durée de cinq 
ans, a pour objectif de développer 
rapidement de nouvelles interventions 
cliniques afin de lutter contre le 
VIH/SIDA, le paludisme et la tuberculose 
au profit des pays en développement, 
notamment subsahariens africains. Le 
programme EDCTP a été élaboré en vue 
d'augmenter la coopération et la mise en 
réseau des programmes nationaux 
européens, d'accélérer les essais cliniques 
de nouveaux produits dans les pays en 
développement, de promouvoir un support 
au renforcement des capacités dans les 
pays en développement et d'obtenir des 
fonds complémentaires pour la lutte contre 
ces maladies.

Le programme EDCTP, dont le coût est 
estimé par les États participants à 600 
millions d’euros pour une durée de cinq 
ans, a pour objectif de développer 
rapidement de nouvelles interventions 
cliniques afin de lutter contre le VIH/sida, 
le paludisme et la tuberculose au profit des 
pays en développement, notamment 
subsahariens africains. Le programme 
EDCTP a été élaboré en vue d'augmenter la 
coopération et la mise en réseau des 
programmes nationaux européens, 
d'accélérer les essais cliniques de nouveaux 
produits dans les pays en développement, 
de promouvoir un support au renforcement 
des capacités dans les pays en 
développement et d'obtenir des fonds 
complémentaires pour la lutte contre ces 
maladies. Il convient également de 
prendre en considération les relations 
entre santé sexuelle et génésique.

Justification

La santé sexuelle et génésique est un aspect important de la lutte contre le VIH/sida, le 
paludisme et la tuberculose: les programmes et projets mis en chantier dans les pays en 
développement doivent donc en tenir compte.

Amendement 3
Considérant 19

Il importe que les activités de recherche 
menées dans le cadre du programme 
EDCTP soient réalisées dans le respect des 
principes éthiques fondamentaux, 
notamment ceux qui sont énoncés à l'article 
6 du traité sur l'Union européenne et dans 
la Charte des droits fondamentaux de 
l'Union européenne.

Il importe que les activités de recherche 
menées dans le cadre du programme 
EDCTP soient réalisées dans le respect des 
principes éthiques fondamentaux, 
notamment ceux qui sont énoncés à l'article 
6 du traité sur l'Union européenne et dans 
la Charte des droits fondamentaux de 
l'Union européenne, ainsi que des 
principes fondamentaux de l'intégration 
de la dimension de genre et de l'égalité 



PE 321.975 60/62 RR\490749FR.doc

FR

des sexes – tels qu'ils figurent dans le 
traité –, essentiels dans le domaine de la 
recherche. 

Justification

Dès lors que l'intégration de la dimension de genre n'est pas mentionnée dans la proposition 
de la Commission, elle doit l'être ici, de manière qu'elle soit dûment prise en considération.

Amendement 4
Article 2, alinéa 4 bis (nouveau)

4 bis. Les règles qui seront adoptées en 
matière de propriété intellectuelle doivent 
spécifiquement viser à garantir, d'une 
part, que les résultats et produits 
découlant des activités du programme 
EDCTP seront gérés en tant que biens 
publics, ainsi qu'il est stipulé dans le 
programme de lutte contre les maladies 
liées à la pauvreté dans les pays en 
développement, et d'autre part, que les 
produits en question soient abordables et 
aisément accessibles pour les personnes 
qui en ont besoin dans ces mêmes pays.

Justification

La gestion des droits de propriété intellectuelle est essentielle: les résultats des activités du 
programme EDCTP devront être disponibles sans restrictions abusives, l'objectif étant de 
garantir que les produits finis seront aisément accessibles et abordables et de promouvoir la 
continuation de la recherche. L'un des thèmes du programme pour une action accélérée dans 
le domaine du VIH/sida, du paludisme et de la tuberculose est, fort justement, celui du 
"développement de biens publics spécifiques mondiaux". Les résultats à venir du programme 
EDCTP doivent être considérés dans ce contexte. L'initiative échouerait si les produits qui en 
découlent devaient ne pas être disponibles pour des raisons de monopole ou à cause d'un prix 
trop élevé. De plus, puisque le programme EDCTP est avant tout une initiative publique 
faisant intervenir des investissements publics considérables, les résultats finaux doivent servir 
l'intérêt du public, en l'occurrence, la santé des couches pauvres de la population. Il est 
crucial que le principe fondamental sous-tendant toutes les activités menées au titre du 
programme EDCTP soit celui d'une approche transparente et axée sur la santé publique, 
s'agissant de la propriété intellectuelle.
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Amendement 5
Annexe, point 1

Ces activités sont destinées à renforcer 
respectivement les deux composantes 
majeures du programme EDCTP : 
programmes/activités en Europe d'une part 
et dans les pays en développement d'autre 
part.

Ces activités sont destinées à renforcer 
respectivement les deux composantes 
majeures du programme EDCTP : 
programmes/activités en Europe, d'une 
part, et dans les pays en développement, 
d'autre part, l'accent étant mis sur les 
seconds.

Justification

Il faut veiller à une participation active des pays en développement à tous les stades du 
programme EDCTP; l'accent doit être placé sur les programmes et activités de 
développement dans lesdits pays.

Amendement 6
Annexe, point 2

Des activités liées directement au 
développement de nouveaux produits 
contre les trois maladies (VIH/SIDA, 
malaria et tuberculose) :
 Soutien aux essais cliniques dans les 

pays en développement;
 Soutien au renforcement des capacités 

dans les pays en développement.

Des activités liées directement au 
développement de nouveaux produits 
contre les trois maladies (VIH/SIDA, 
malaria et tuberculose). Les nouveaux 
produits seront mis au point en vue d'être 
adaptés aux besoins spécifiques des pays 
en développement: ils devront être 
efficaces, faciles à utiliser, conçus en 
fonction des conditions spécifiques 
régnant dans ces pays et abordables:
 soutien aux essais cliniques dans les 

pays en développement;
 soutien au renforcement des capacités 

dans les pays en développement;
 soutien au transfert de technologies en 

direction des pays en développement.

Justification

Dans les pays en développement, les conditions de vie et, partant, les soins et traitements 
prodigués aux malades touchés par le VIH/sida, le paludisme ou la tuberculose diffèrent 
radicalement de ce que l'on peut observer dans les pays développés, s'agissant par exemple 
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de questions pratiques comme la réfrigération des médicaments et leur prise au moment des 
repas. Il convient de prendre en compte cet élément essentiel tout au long du processus de 
R-D, de manière à ne pas obtenir un produit fini qui soit inutilisable ou inabordable. Les 
femmes qui jouent le rôle de soignantes ou d'éducatrices dans de multiples communautés 
doivent être consultées à ce propos. Par ailleurs, ce n'est qu'en aidant les pays en 
développement à mettre en place une infrastructure technique appropriée que l'on garantira 
la soutenabilité et l'autonomie de ces secteurs.

Amendement 7
Annexe, point 2 bis (nouveau)

2 bis. activités liées à l'élaboration de 
programmes visant à faciliter l'accès aux 
nouveaux produits, de manière à atténuer 
les conséquences dévastatrices des 
maladies transmissibles dans les pays en 
développement:
 actions coordonnées par les États 

européens, l'industrie pharmaceutique, 
les autorités des pays en 
développement, les donateurs et les 
organismes nationaux et 
internationaux.

Justification

Toutes les entités concernées, depuis les organes communautaires situés à la base et les 
organisations féminines jusqu'aux laboratoires pharmaceutiques internationaux et aux 
donateurs, doivent être associées à l'élaboration d'un programme sur les possibilités d'accès 
aux nouveaux produits.


