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SAMMENDRAG

Dette er en meddelelse til Radet og Europa-Parlamentet om kravet om et hurtigt indgreb mod
overfgrbare sygdomme inden for rammerne af fattigdomslempelse. Den indeholder en
redeggrelse for emnet overfgrbare sygdomme som en belastning af de fattigste og en hindring
for udvikling, en gennemgang af de vigtigste involverede policy-spgrgsmal, en begrundelse for
vedvarende engagement fra Feellesskabets side og rammerne for en malrettet indsats pa tre
brede omrader.

Overfgrbare sygdomme: en byrde for de fattigste og en hindring for udvikling

Investering i sundhed kan bidrage i vaesentlig grad til fattigdomslempelse og gkonomisk vaekst.
| udviklingslandene udggr overfgrbare sygdomme, navnlig HIV/AIDS, malaria og tuberkulose,
fortsat en hindring for menneskelig udvikling. P& verdensplan dgr over fem millioner
mennesker hvert ar af disse tre sygdomme, som har den starste indvirkning pa
sygdomsfrekvensen og livforventningen i udviklingslandene.

Disse sygdomme star nu i fokus for udviklingsdebatten, fordi det ikke er lykkedes at holde dem
under kontrol, og fordi fglgerne af dem i stigende grad er blevet tydelige, og dette har affgdt et
krav om et hurtigt indgreb mod dem og en raekke internationale initiativer.

Kommissionen har givet tilsagn om at ville stgtte et hurtigt indgreb mod, hvad der er blevet en
global ngdsituation. Der er brug for nye selektive og malrettede tilgange til at supplere den
stgtte, som Feellesskabet leenge har ydet til at styrke sundhedssystemerne, for at de kan levere
en service til fordel for de fattige befolkningsgrupper.

Baggrunden for en hurtig indsats fra Det Europaeiske Feellesskabs side

Malet for EF's nye udviklingspolitik er fattigdomslempelse. Et af de prioriterede omrader for
EF's udviklingsbistand er stgtte til makrogkonomisk politik i udviklingslandene med en saerlig
forbindelse til strategier for fattigdomslempelse, navnlig sektorprogrammer pa sociale omrader
(sundhed, uddannelseDet Europeeiske Feellesskab har et egenartet mandat til at bidrage til
fattigdomslempelse, idet det pa en kohaerent made kan behandle humaniteere spgrgsmal og
anliggender med bergring til udvikling, handel, sundhed, uddannelse og forskning.
Feellesskabets investering siden 1990 i bistand pa sundheds-, AIDS- og befolkningsomradet
(HAP) har naet over 100 udviklingslande ved hjeelp af forskellige komplementzere instrumenter
med et samlet belgb pa 3,4 mia. EUR. Kommissionen vil forgge sin statte til sundhedssektoren

i udviklingslandene og appellerer til komplementzere aktioner pa omrader som optimering af
nyttevirkninger, adgang til sundhedssektoren til en overkommelig pris og investering i
forskning og udvikling. Fokus pa sygdomsforebyggelse, fremme af sundheden og forbedring af
sundhedssystemerne vil fortsat veere EF's hovedrespons pa lengere sigt pa at forbedre
sundhedstilstanden og lempe fattigdommen i udviklingslandene.

Kommissionen er i stigende grad aktiv i den internationale debat om udvidelse af
udviklingslandenes adgang til vigtige lsegemidler til overkommelige priser. Der har i denne
forbindelse foregdet omfattende konsultationer og undersggelser vedrgrende mange spgrgsmal
som infrastruktur, finansieringsordninger, internationale pris- og licensordninger, intellektuel

! KOM (2000) 212, s. 25.



ejendomsret, takster og egnede incitamenter til at @ge investeringerne i internationale
folkesundhed, herunder vigtige leegemi@ler

Europa kan tilige bygge videre pa en lang videntradition inden for tilsyn med og kontrol af
overfgrbare sygdomme og sundhedsforskning. Den europaeiske industri producerer over 60%
af den vaccine, der bruges i udviklingslandene, og er blandt de stgrste producenter af
leegemidler mod infektionssygdomme. Feellesskabet har iseer gget sin investering i forskning
inden for overfarbare sygdomme i de seneste ar og spiller en vigtig rolle med hensyn til at
fremme nye private/offentlige partnerskaber inden for forskning og udvikling af lseegemidler og
vacciner, som er af saerlig betydning for folkesundheden i udviklingslandene.

En plan for Feellesskabets indsats bgr omfatte tre bredere omrader for malrettet indsats

1. Optimering af nyttevirkningerne af bestdende interventioner, tjenester og produkter,
rettet mod de starre overfgrbare sygdomme, som rammer de fattigste befolkningsgrupper

De stgrre overfarbare sygdomme kan i princippet i vid udstreekning forebygges og/eller let
behandles ved allerede eksisterende effektive indgreb til lave omkostninger. Disse nar
imidlertid ofte ikke ud til de mest udsatte grupper, hvor udviklingslandene ksemper for at
kunne levere grundleeggende sundhedspleje med under 5 USD pr. indbygger. En optimering af
nyttevirkningerne af bestaende interventioner, tjenester og produkter forudsaetter bade gget
statte til at styrke indsatsen for forebyggelse og basispleje, sundhedssystemerne og en mere
malrettet stgtte gennem innoverende partnerskaber, som gar ud over den traditionelle
sundhedssektor.

2. Bedre adgang til essentielle leegemidler til en overkommelig pris gennem en alsidig og
synergistisk global tilgang

Der kan kun opnas en bedre adgang til essentielle leegemidler gennem en alsidig global tilgang
til at behandle en global krise.

Udviklingslandene, iseer de fattige befolkningsgrupper, har ikke passende adgang til tienester
og essentielle lzegemidler til en overkommelig pris. Grundene hertil er komplekse, og ud over
dem, der er fremhaevet pa omrade 1, har de bergring til international og national prispolitik,
takster og beskatning og gennemfgrelse af aftaler om intellektuel ejendomsret. Som muligheder
til yderligere at forbedre adgangen til lsegemidler til en overkommelig pris kan nasevnes
udforskning af differentieret prisfastseettelse, frivilige licensaftaler, parallelhandel,
teknologioverfgrsel og @get lokal produktionskapacitet, brug af bade generiske og patenterede
produkter og revision af takst- og beskatningsmulighederne i hvert land.

3. @gede investeringer i forskning og udvikling af globale goder til bekeempelse af de tre
alvorlige overfgrbare sygdomme

Forskning og udvikling i medicinalindustrien er generelt dikteret af markedsefterspgrgslen i de
industrialiserede lande. De sygdomme, der fortrinsvis forekommer i udviklingslandene, hvor
markederne anses for at veere af begreenset stgrrelse, forssmmes. Kun 10% af den globale
sundhedsforskningsindsats er rettet mod sygdomme, der omfatter 90% af den globale

Essentielle leegemidler er laeegemidler, herunder vacciner, som er veesentlige for folkesundheden. Visse
leegemidler mod stgrre sygdomme i udviklingslandene kan vel veere 'essentielle’ men alligevel ikke
figurere pA WHO's eller specifikke landes liste over 'essentielle’ laegemidler.
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sygdomsbyrde. Der ma skabes en global ordning og incitamenter til at rette forskning og
udvikling mod sygdomme, som rammer udviklingslandene uforholdsmaessigt meget. Fremskridt
pa dette omrade forudsaetter en udvidelse af forskningsportefglien, starre vilighed til at patage
sig risikoinvesteringer og skift fra seriel prgvning til parallel prgvning af udvalgte produkter.
Hvis der kan skabes et neermere samarbejde fra den offentlige forskningstraditions side med
den europeeiske medicinalindustris brede kapacitet, vil der kunne opnas vaesentlige resultater.
En prioritet bgr veere at gge investeringerne i kapaciteten hos de videnskabelige og
teknologiske institutioner og personale i udviklingslandene.

Vejen frem

En hasteindsats fra Feellesskabets side mod de stgrre overfgrbare sygdomme vil skulle ses som
en del af og et supplement til de igangveerende EF-investeringer i sundhed og
fattigdomslempelse. Et effektivt respons forudsaetter en sammenhaengende indsats fra
Kommissionen sammen med EF-medlemsstaterne, partnerlandene, internationale partnere og
partnere i civiisamfundet samt andre aktarer savel som stgrre innovation og hurtigere indgreb
end den traditionelle udviklingsbistand hidtil har muliggjort.

Policy-rammen i denne meddelelse er Feellesskabets farste reaktion pa henstilingerne fra G8-
topmadet pa Okinawa i juli 2000. Rammen vil blive draftet ved en rundbordsdiskussion pa hait
niveau med alle interesserede parter, seerlig udviklingslandene, EU-medlemsstaterne, Europa-
Parlamentet, internationale udviklingsorganisationer, civilsamfundet, forskere og
medicinalindustrien. Resultaterne af rundbordsdiskussionen vil give Kommissionen et
veerdifuldt input til udformningen af et handlingsprogram.



1. INDLEDNING

Det komplekse samvirke mellem en befolknings sundhed og fattigdom er nu almindeligt
anerkendt. Der er tydelige tegn pd, at investering i sundhed kan bidrage betydeligt til
fattigdomslempelse og gkonomisk veekst, og at darligt helbred er nzert forbundet med
fattigdom, dérlig uddannelse og svage sundhedssystemedviklingslandene er overfgrbare
sygdomme, navnlig HIV/AIDS, malaria og tuberkulose, en kilde til uforholdsmaessigt udbredt
darligt helbred og udgar i stigende grad en hindring for menneskelig udvikling. P& verdensplan
vinder disse tre sygdomme frem trods den eksisterende indsats, og over fem millioner
mennesker degr hvert ar af disse sygdomme, som har den starste indvirkning pa
sygdomsfrekvensen og livsforventningen i udviklingslandene.

Sygdommene kan til dels kontrolleres gennem en forbedring af levevikarene og effektive
offentlige sundheds- og uddannelsessystemer. Hver af sygdommene kan i princippet
forebygges og/eller let behandles ved allerede eksisterende effektive indgreb til lave
omkostninger, som ogsa omfatter adgang til information, sundhedsbeskyttelse (kondomer,
sengenet) og tjenester (behandling af seksuelt overfarte sygdomme og opportunistiske
infektioner, malaria og tuberkulose). Men med de eksisterende interventioner nar man
imidlertid ofte ikke ud til de mest sarbare grupper. Der investeres heller ikke nok i nye og mere
effektive interventioner pa alle niveauer.

HIV/AIDS, malaria og tuberkulose star nu i fokus for udviklingsdebatten, fordi der ikke er
sket store fremskridt med at holde disse sygdomme under kontrol gennem stgtte til styrkelse af
sundhedssystemerne, og det har i de seneste ar fart til en reekke starre initiativer. Blandt disse
initiativer kan naevnes: det internationale partnerskab mod AIDS i Afrika (IPAA), AIDS-
vaccineinitiativet (IAVI), den globalelgance for vacciner og immunisation (GAVI), Roll Back
Malaria, malariamedicininitiativet (MMV) og Stop TB-initiativet. Der er nu sat ny gang i
sagerne, som bakkes op med starre finansielle tilsagn fra ‘statgr filantropiske
organisationér Nye metoder for samarbejde mellem den offentlige og private sektor er under
udarbejdelse, som f.eks. fire medicinalfirmaers og UNAIDS's initiativ til levering af lsegemidler

til bekeempelse af retrovirus til mere overkommelige priser.

| denne meddelelse stilles der forslag til policy-rammer for en sammenhaengende, alsidig og
hurtig EF-reaktion pa de tre stgrre sygdomme som en del af globale bestraebelser pa at
forbedre de fattigste befolkningsgruppers sundhed, saledes som det fremgar iihbense

fra G8-topmadet pa Okinawa i juli 2000.

Der redeggres i denne meddelelse kort for sygdommenes trussel mod den globale sundhed og
udfordringerne og mulighederne for at tackle dem. Feellesskabets rolle inden for de nye
internationale initiativer preeciseres. Endelig indkredses der tre nggleomrader, hvor

World Bank 1993 World Development Report. The Commission on Macroeconomics and Health
(CMH January 2000) is producing a series of studies on how concrete health interventions can lead to
economic growth.

G8 sluttede pa Okinawa op om en hurtig indsats mod de starre overfarbare sygdomme. Japan og Det
Forenede Kongerige afgav specifikke tilsagn, henholdsvis 3 mia. USD og 160 mio. USD. Den
Internationale Sammenslutning for @konomisk Udvikling (IDA) bebudede en samlet kredit pa 1 mia.
USD til bekeempelse af AIDS, malaria og tuberkulose.

Bill and Melinda Gates Foundation bevilgede alene i 2000 tilskud pa& 90 mio. USD til bekeempelse af
malaria, 90 mio. USD til HIV/AIDS, og over 100 mio. USD til tuberkulose.
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Feellesskabet kan seette ekstra ind, og det erkendes, at et effektivt indgreb forudseetter
integrerede bestraebelser fra Kommissionens side i samarbejde med partnerlandene, de
internationale partnere og medlemskaberne.

Meddelelsen vil blive draftet ved en rundbordsdiskussion pa hgjt niveau med alle interesserede
parter, seerlig udviklingslandene, EU-medlemsstaterne, Europa-Parlamentet, internationale
udviklingsorganisationer, civilsamfundet, forskere og medicinalindustrien. Kommissionen vil
rapportere om resultaterne af rundbordsdiskussionen og foreleegge forslag til indgreb i et
kommende handlingsprogram.

2. UDFORDRINGER OG MULIGHEDER FOR AT NEDBRINGE BYRDERNE
VED STURRE OVERFZRBARE SYGDOMME | UDVIKLINGSLANDENE

2.1. Sundhedssystemerne er under pres

Sundhedssystemefhiede fattigste lande er under et enormt pres og mangler i almindelighed
ressourcer til at levere selv grundleeggende sundhedspleje. Sundhedstjenesterne er
underfinansieret, mangler personale og egnet basisudstyr og -forsyninger og har ofte kun
begraenset institutionel og ledelsesmaessig kapacitet. Typisk er de arlige udgifter pr. indbygger
til sundhed i Afrika syd for Sahara under 5 USD eller 2,5% af Blette skal ses i forhold til
Verdensbankens 1993-skgn pa 12 USD pr. indbygger eller 3,4% af BNI, som er ngdvendigt til,
at der kan leveres en basal selektiv pakke af sundhedspleje.

Senere oplysninger fra WHO (World Health Report 2000) antyder, at samlede arlige
investeringer i sundhed pa under 60 USD pr. indbygger sandsynligvis vil vaere ineffektive. Med
sa ringe investeringer kan der kun opretholdes en minimalt fungerende service, selv hvor
reform og omstrukturering af sundhedssystemerne har givet positive resultater. Statens
sundhedsplejeservice er normalt rettet mod de fattige, men ofte kommer de snarere de mere
velstdende uforholdsmaessigt til gode. Den stigende indvirkning af HIV/AIDS, malaria og
tuberkulose har yderligere udvidet klgften mellem behov og disponible ressourcer. Man har
med nylige finansieringsreformer sggt at rette op herpa.

At sikre passende ressourcer til at skabe bedre resultater pa sundhedsomradet er fortsat et stort
problem i de fleste udviklingslande, og det er en langsom proces at bringe mere effektive og
retfeerdige sundhedssystemer pa fode. Man kan darligt forestille sig nogen starre stigning i den
andel af de nationale budgetter, der afsaettes til sundhedssektoren. Flere af de fattigste lande
melder om kapitaludgifter pa 40-50% af deres samlede folkesundhedsbudget. Starstedelen af,
hvad der er tibage, gar til personale og kun en meget lile del til vedligeholdelse og
hjselpematerialer. Betaling for ydelser, der finansieres via statslige forudbetalingsordninger og
sygesikring er fortsat den foretrukne og mest rimelige tilgang til en retféfidansiering af

Sundhedssystemerne bredt defineret (WHO World Health Report 2000) omfatter alle ikke-personlige,
befolkningsbaserede interventioner eller folkesundhedsinterventioner som sund livsstil,
insektbekeempelsessprgijtning mod vektorbarne sygdomme, kampagner mod tobaksrygning, beskyttelse
af levnedsmidler og vand samt personlig service.

De statistiske data i denne meddelelse er baseret pa de seneste tal fra WHO, UNAIDS og DAC,
medmindre andet er angivet.

Retfeerdig finansiering af sundhedssystemer betyder, at patienten snarere betaler efter evne end efter
sygdomesrisiko. Dette indebaerer, at fattige skal betale mindre for samme ydelse.



basisydelser og goder i forbindelse med folkesundhed. Denne tilgang har givet de stgrste
forbedringer med hensyn til adgang til sundhedspleje

Hvor der ikke i tilstreekkeligt omfang findes offentligt finansieret sundhedspleje, udseettes
familierne i tilfeelde af sygdom for ikke-planlagtedgifter. Sadanne udgifter kan sluge op til
halvdelen af en manedsindtaegt og tvinge familier ud i fattigdom. En stor dedgifterne er

iseer til ydelser og lseegemidler.

2.2.  Starre overfarbare sygdomme er en global udfordring

Overfarbare sygdomme repraesenterer 60% af sygdomsforekomsten i udviklingslandene.
HIV/AIDS, malaria og tuberkulose, der taget under ét tegner sig for en betragtelig del af denne

byrde, idet over fem millioner mennesker hvert ar der af disse sygdomme. Mange af de

sygdomsramte lever i udviklingslandene, og kvinderne er seerlig sarbare. Der foreligger bevis
for, at disse sygdomme spredes, fordi fattigdommen vedvarende forveerres, fordi befolkningen
vokser, fordi befolkningsgrupper hjemstedsfordrives pa grund af menneskeskabte katastrofer
og naturkatastrofer, fordi sundhedssystemerne svigter, fordi sygdommene bliver resistente over
for leegebehandling, og desuden pa grund af gget anvendelse af stoffer, der indsprgijtes,
klimazendringer og forringede sanitetsforhold. Den globale krise, der er forarsaget af

HIV/AIDS, malaria og tuberkulose, er naermere beskrevet i bilag 1.

Overfgrbare sygdomme holder sig desuden ikke inden for nationale graenser, og hvis et givet
land ikke treeffer forholdsregler, kan nabolande og folkesundheden pa verdensplan blive bragt i
fare. Kun 10% af de forudsete tilfeelde af sygdom og dgdsfald som falge af HIV/AIDS er hidtil
sldet igennem, og man afventer endnu de fulde virkninger af denne epidemi for mennesker,
samfund og gkonomier. Trods 15 ars koncentreret indsats er epidemien ude af kontrol i mange
udviklingslande.

Malaria genopstar i omrader, hvor denne sygdom tidligere var under kontrol eller udryddet. De
mest udbredte og effektive redskaber til kontrol med smittebserere som f.eks. DDT udger en
videre miljgmaessig trussel mod menneskers og dyrs sundhed. Selv om det anerkendes, at der
ma fares kontrol med udbredt anvendte persistente organiske forurenende stoffer som DDT,
investeres der ikke tilstraekkeligt i forskning til udvikling og afprgvning af alternativer. Den
billigste og mest udbredte behandling af malaria er hurtigt ved at miste sin effektivitet.

Det har i mere end et arhundrede vaeret muligt at diagnosticere tuberkulose og i mindst
halvtreds ar veeret muligt at behandle sygdommen effektivt, og alligevel kraever denne sygdom
stadig mange dgdsofre. Udgifterne til behandling af én patient andrager sa lidt som 11 USD.
Den nuveerende metode ggr det kun muligt at opdage halvdelen af det samlede anslaede antal
tilfeelde. Under halvdelen af de diagnosticerede afslutter behandlingen. Desuden truer
fremkomsten af resistente stammer af tuberkulose i tilslutning til HIV/AIDS, ringe efterlevelse

af behandlingsforskrifter eller irrationelle forskrifter med at gore eksisterende lsegemidler
ineffektive pa verdensplan. Tuberkulosen er i mange udviklingslande blevet firedoblet og er i
dele af @steuropa genopstaet efter en jeevn tilbagegang.

Den voksende sociale og private sygesikringsdaekning og @gede ydelser til lsegemidler er en lovende
tendens i lande sa forskellige som Argentina, Folkerepublikken Kina, Egypten, Indien, Den Islamiske
Republik Iran, Georgien, Sydafrika, Thailand og Vietham. Nogle programmer omfatter sserordninger
for landbefolkningen og lavindkomstgrupper. Leegemidler repraesenterer mellem 25 og 70% af de
samlede omkostninger ved ordningerne.



2.3. Behovet for et effektivt globalt respons

Lande med et hgjt sundhedsniveau har en hurtigere gkonomisk'¥afest foreligger bevis

for, at en forbedring af sundhedstilstanden tegner sig for en veaesentlig del af den hurtige
gkonomiske veekst mange steder i verden i det 20. arhundrede. Effektive uddannelses- og
folkesundhedssystemer er en vigtig forudsaetning for fattigdomslempelse og udvikling.

Forskning viser, at malrettet investering i kontrol med overfgrbare sygdomme kan forbedre de
fattigste gruppers sundhedstilstand. WHO har beregnet, at en fordobling af den fremskrevne
rate for nedgangen i almindelige overfarbare sygdomme i allerstgrste grad vil komme de fattige
ti gode og fare til en gget livsforventning pa 4,1 ar mod 0,4 ar for de velstaende (World
Health Report 2000). De stgrste potentielle virkninger med hensyn til mindskelse af byrden af
disse sygdomme kan opnas ved en komplementeer og synergistisk tilgang, som @ger
investeringerne pa tre hovedomrader.

For det farstevil sygdomsbyrden af de tre overfarbare sygdomme kunne mindskes gennem en
mere effektiv adgang til og brug af de eksisterende interventionsmidler og disses
gennemslagskraft. Disse er ofte underudnyttede og nar ikke ud til de mest treengende; der vil
kunne opnas meget mere med de eksisterende teknologier og interventioner. Det forudsaetter
en starre statte til at styrke sundhedssystemerne, saledes at de fattigste og mest sarbare
grupper far bedre adgang til forebyggelse og behandling. Men krisen pa verdensplan og i de
enkelte lande, der er affert af disse tre sygdomme, kan dog ikke vente pa en lgsning, indtil
sundhedssystemerne er blevet forbedret; der skal ogsa samtidig seettes ind pa andre omrader
uden for den traditionelle sundhedssektor. Der ma benyttes en nyskabende tilgang i andre
mulighedsskabende sektorer sa som uddannelse eller transport gennem udvidede partnerskaber
og hurtigere formidlingsmekanismer. WHO og UNAIDS har anslaet de ngdvendige ekstra
ressourcer til at tilvejebringe specifikke resultater gennem en hurtigere og mere effektiv
anvendelse af de eksisterende interventioner, herunder information, sundhedsgoder og -ydelser
i de naeste fem ar (tabel 1).

Tabel 1 Afpravede omkostningseffektive interventioner for malaria og TB med potentiel
for bredere anvendelse gennem nye mekanismer

Intervention Ressourcer USD| Malgruppe 2005 Resultat

Impreegnerede 1,5 mia. Alle bagrn i Afrika Der hindres 600 000

sengenet beskyttes mod malarig dgdsfald blandt bgrn hvert
ar

Malariamedicin 4 mia. 100 mio. barn nasi | 25% fald i dgdeligheden

malaria-endemiske pa grund af malaria
omrader inden 2005

Tuberkulosemedicin | 1 mia. 70% af nye tilfeelde af| 50% nedseettelse af
TB far en effektiv dedsfald pa grund af TB
behandling inden 2005

Kilde: WHO-briefing

10 Dette blev naevnt fgrste gang i World Development Report af 1993 fra Verdensbanken.
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Omkostningerne ved HIV/AIDS-forebyggelse og -pleje i Afrika syd for Sahara anslas til 1,5
mia. USD om aret til forebyggende foranstaltninger (herunder interventioner rettet mod unge
og sexarbejdere, offentlig uddeling af kondomer, social marketing af kondomer, Stilg friv
radgivning og testning (VCT), blotransfusionsservice, overfarsel fra mor til barn (MTCT),
medier, interventioner pa arbejdspladsen, udvikling af igangseettelseskapacitet og tilsyn,
overvagning og evaluering) og 1,5 mia. USD om aret til plejeprogrammer (herunder
grundleeggende HIV-pleje, men ikke hgjaktiv behandling af retrovirus (HAART)

De fleste interventioner foregar allerede gennem indgreb bade inden for og uden for den
formelle sundhedssektor. Mange tager allerede eller kunne tage form af handkgbsprodukter og
-ydelser eller leveres gennem social marketing, af aktgrer uden for sundhedssektoren eller via
franchise-mekanismer.

For det andetvil adgangen for de fattigste grupper til essentielle leegenmidigr en
overkommelig pris potentielt kunne forbedres veesentligt gennem globale tilgange og
instrumenter. En tredjedel af verdens befolkning, og i de fattigste dele af Afrika og Asien over
halvdelen af befolkningen, har ikke regelmaessig adgang til de mest vitale og ngdvendige
leegemidler. | udviklingslandene betales op til 90% af lsegemidler direkte fra husholdningens
indkomst. En sadan udgift kan udgegre op til 50% af husholdningsudgifterne og bidrage til
forarmelse.

Adgang til leegemidler til en overkommelig pris er et kompliceret anliggende, men prisen pa
produkterne og de fleste menneskers manglende evne til at betale dem, anses for at veere en
stgrre hindring for adgangen til lsegemidler i udviklingslandene. Udviklingslandene mangler
ofte de priskontrolmekanismer, der findes i de industrialiserede lande, og stgrstedelen af den
endelige forbrugerpris kan besta af importtold, afgifter, distributionsomkostningerne og
ordineringsgebyrer.

Den voksende opmaerksomhed pa spgrgsmal om adgang til leegemidler til en overkommelig
pris har affgdt en raekke forslag til international aktion pa omrader inden for gennemfarelsen af
aftaler om intellektuel ejendomsret, politik for fremme af generiske lsegemidler,
prisfastseettelsesordninger, told, storindkgb, teknologioverfgrsel og gget produktionskapacitet i
udviklingslandene.

Intellektuelle ejendomsrettigheder, herunder patenter, er behandlet i aftalen om
handelsrelaterede intellektuelle ejendomsrettigheder (TRIP®g bilaterale aftaler.
Beskyttelsen af patentérhar til formal at anspore til udvikling af nye produkter og sikre

11

Ansléet pa basis af omkostningerne ved HAART pa 1 400 USD pr. person om aret vil der i Afrika syd
for Sahara vaere brug for mindst 1 mia. USD om aret.

Essentielle leegemidler er laeegemidler, herunder vacciner, som er veesentlige for folkesundheden. Visse
leegemidler mod stgrre sygdomme i udviklingslandene kan vel veere 'essentielle’ men alligevel ikke
figurere pA WHO's eller specifikke landes liste over 'essentielle’ laegemidler.

Aftale om handelsrelaterede intellektuelle ejendomsrettigheder - vedtaget efter Uruguay-runden i 1994
til at fastleegge minimumsstandarder for patentbeskyttelse, som Verdenshandelsorganisationens
(WTO's) medlemslande skal falge. Aftalen anvendes med forbehold af de overgangsordninger, der er
omhandlet i artikel 65 og 66 i TRIPS.

Et patent er en akt, der udstedes af de offentlige myndigheder, og som giver midlertidig monopol pa
udnyttelse af en opfindelse til en person, som offentligger den, leverer en tilstreekkeligt klar
beskrivelse af den og paberaber sig dette monopol. Produktet skal veere nyt, have opfindelseshgjde og
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offentligggrelse af nyskabelser til fordel for offentligheden. Opfinderne indrgmmes desuden en
eksklusiv periode til at afseette deres nye produkter med henblik pa at daekke omkostningerne
ved produktforskning og skaffe de ngdvendige ressourcer til at investere i nye produkter. Dog
har nogle repraesentanter for civilsamfundet og nogle udviklingslande udtrykt en vis tvivl med
hensyn til, om hgje priser star i virkeligt forhold til inddaekningen af
investeringsomkostningerne, og det kan haemme virkningerne af konkurrencen pa markedet til
at nedbringe priserne.

Kommissionen har indledt en dialog med forskellige aktgrer for at vurdere handhaevelsen af
intellektuelle ejendomsrettigsheder. Det erkendes, at TRIPS indeholder en raekke
beskyttelsesbestemmelser, herunder specifikke undtagelser fra patentrettigheder, navnlig
tvungen licensgivning. Kommissionen vil sammen med sine partnere fra udviklingslandene
yderligere udforske de bestdende beskyttelsesbestemmelser. Erfaringer med vacciner og
svangerskabsforebyggende midler viser, at der kan opsta betydelige prisforskelle mellem
priserne i de udviklede lande og udviklingslandene. Nogle medicinalvirksomheder har anfart, at
de er rede til at indfare samme prisforskelle for andre laegemidler, ogsa nyere patenterede
produkter. Det har betydet, at der for nylig blev bebudet en veesentlig prisnedszettelse pa nogle
stoffer til bekeempelse af retrovirus. Selvom den procentdel af personer med HIV, som vil
kunne drage fordel af lavere priser, indledningsvis vil veere lav, kan der forventes en stigning.
Sadanne initiativer bar falges ngje for at sikre, at de knappe offentlige finanser til forebyggelse
og ydelser til de fattigste og de mange ikke omdirigeres til non-kurativ behandling af de fa.

For det tredje er der brug for mere effektive og stagrre investeringer i udvikling af nye
produkter, seerlig vacciner, produkter til kontrol med smittebaerere og lsegemidler til at holde
de tre stgrre overfgrbare sygdomme under kontrol. Kun 10% af midlerne i sundhedsforskning i
verden er i gjeblikket rettet mod 90% af den globale sygdomsbyrde. Udviklingslandene
repreesenterer under 15% af det globale marked for laeegemidler og medicinalvarer; dette har
betydet, at der investeres yderst lidt i nye redskaber til bekeempelse af sygdomme med den
stgrste indvirkning pa folkesundheden. Der bestar seerligt udtalte mangler med hensyn til
udvikling af nye teknologier til bekeempelse af HIV/AIDS, malaria og tuberkulose, som draeber
over en million mennesker om aret.

Der vil for at na den starste nyttevirkning blive brug for nye vacciner, diagnoseformer,
leegemidler og insektbekeempelsesmidler. Omkostningerne ved udvikling af disse teknologier er
meget hgje, fra 100 mio. USD for en ny behandling til 500 mio. USD for en virksom vaccine.
Forskningens komplicerede natur, potentielle nye produkters effektivitet, sikkerhedsprofilen,
de store udviklingsomkostninger og de usikre resultater af forskning og udvikling er alle
vaesentlige hindringer for investeringer. Dog er udfordringen og de potentielle fordele for den
globale sundhed og udvikling enorme, og der kraeves hertil starre og mere effektive offentlige
0og private investeringer. Befolkningen i udviklingslandene og verdenssamfundet vil begge
drage fordel af gget viden og nye produkter.

veere industrielt anvendeligt. Opfindelsen kan generelt relatere til et produkt eller en
produktionsproces, ogsa laegemidler.

TRIPS, artikel 31. Tvungen licensgivning vil sige tildeling af licens uden rettighedsindehaverens
samtykke begrundet pa forskellig méade i den almene interesse.
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2.4. Nye internationale partnerskaber

Mange lande er midt i at nydefinere deres sundhedspolitik og -systemer. | mange lande, der er
yderst afheengige af bistand, gar regeringerne og donorerne i retning af en sektortilgang og
fastleegger brede policy-rammer og opretter langsigtede partnerskaber. Dette tdyer tid
Problemet med overfarbare sygdomme er sa stort, at den igangvaerende indsats for at gere
sundhedssystemerne mere effektive og behovsstyret skal suppleres med hurtige indgreb. Det
har affgdt en raekke malrettede initiativer i de senere ar, hvori Den Europaeiske Union i hgj
grad har veeret inddraget.

FN's Sikkerhedsrad, Verdensbankens udviklingskomité og G8 har anerkendt den trussel mod
udviklingen og sikkerheden, som HIV/AIDS udggr, og hallettspgrgsmalstegn ved, om de
foranstaltninger, der treeffes til at imgdega pandemien, er egnede. Blandt lovende nye initiativer
kan naevnes det internationale partnerskab mod AIDS i Afrika, der stgttes af en koalition af
FN-organer, donorstater, den private sektor og samfundsgrupper og afrikanske regeringer.
EF's initiativer til at gge investeringerne i udvikling af nye produkter, herunder AIDS- og
malariavacciner, et biocid og nye leegemidler er ogsa opmuntrende. Fem medicinalfirmaers og
UNAIDS's initiativ til levering af anti-retrovirale leegemidler til HIV/AIDS til mere
overkommelige priser er ogsa en lovende udvikling. Donorfinansieringen i forbindelse med
HIV/AIDS, der anslas til 300 mio. USD i 1998, er ikke tilstreekkelig til at deekke behovet. Men
der er nu positive tegn pa en vaesentligt foragelse fra den offentlige og den private sektors side.
EF deltager aktivt i disse interventioner.

En raekke mader pa hgit niveau i de seneste ar har givet en ny politisk impuls til bekeempelse af
malaria. G8 (Birmingham 1998, Kdln 1999, Okinawa 2000), EU/USA-topmgdet (Queluz
2000), EU/Afrika-topmgdet (Cairo 2000), de afrikanske statschefers mgde i Abuja i marts
2000 og det sociale topmgde i Genéve (juni 2000) har allerede appelleret til en hurtig indsats.

WHO's Roll Back Malaria-initiativ er nu ved at komme rigtigt i gang. Kommissionen, EU-
medlemsstaterne og industrien arbejder sammen om udvikling af malariavaccine inden for
rammerne af det europaeiske malariavaccineinitiativ (EMVIPet af EU stottede African
Malaria Vaccine Testing Network (AMVTN), som opbygger den menneskelige og
institutionelle kapacitet i Afrika, har veeret medvirkende til at fremskynde afprgvning og
udbredelse af malariavacciner. EF stgtter ogsa starre FoU-projekt-'clusters’ vedragrende
HIV/AIDS-, malaria- og tuberkulosevacciner, der omfatter stgrre industripartnerskaber. Andre
innoverende partnerskaber som Medicines for Malaria Venture (MMV), der samler den
offentlige og private sektor, byder pa lovende muligheder for udvikling af nye leegemidler. EF
er involveret i forhandlinger om kontrol med anvendelse af persistente organiske
forureningsemner (POP) som f.eks. DT

16 Walt og Smithson rapporten: Inden Ghanas enkeltsektorprogram blev godkendt af donorerne, havde

landet gennemgdet 10 ars institutionsudvikling, 4 ars arbejde med policy og strategi, 3 ars

managementstyrkelse, 2 ars forhandlinger, planleegning og udformning og 1 a&r med udskridninger og

forsinkelser.

Initiativet har allerede givet handgribelige resultater: to i Europa udviklede vacciner kommer i ar til

klinisk prgvning. EMVI deltager i Global Alliance for Vaccines and ImmunisatiGiy1).

18 EF accepterer en fortsat men tidsbegreensetdyktion af DDT til vektorkontrol af
folkesundhedsmaessige hensyn som stgttet af den afrikanske konsultation om nedbringelse af
afhaengigheden af DDT, der blev afholdt i Harare i februar 2000.
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Stop TB-initiativet, som WTO lancerede i 1998, og TB-konferencen i Amsterdam (2000) har
fastlagt en dagsorden for malrettet aktion i de veerst ramte lande. Donorer har fremlagt planer
for en udvidet og bedre stgtte til at imadega sygdommen.

Der er mange muligheder, som verdenssamfundet kan udforske i forbindelse med innoverende
finansieringspartnerskaber, ogsa med inddragelsen af den private sektor, og
finansieringsmekanismer, som kan virke som lgftestang pa yderligere investeringer. Flere
filantropiske organisationer har bevilget betydelig statte til bekesempelse af overfgrbare
sygdomme. Partnerskaber mellem den offentlige og private sektor forekommer efterhanden
hyppigere, og udviklingsbankerne udforsker mulige nye faciliteter til at stotte arbejde
vedrgrende kontrol med overfgrbare sygdomme.

Et effektivt fremtidigt globalt indgreb forudseetter naermere integration og samvirke mellem
disse mange initiativer med en virkelig udbredelse og indarbejdning af de indhgstede erfaringer.

3. DET EUROPAISKE FALLESSKABS SPECIFIKKE ROLLE | INDSATSEN
MOD OVERFZRBARE SYGDOMME

3.1. EF's aktuelle politik og igangveerende aktiviteter

EU (Europa-Kommissionen o0g medlemsstaterne) leverer tilsammen 55% af al

udviklingsbistand og 65% af verdens samlede bistand til sundheds-, AIDS- og

befolkningsanliggender i udviklingslandene. | 1998 disponerede Det Europeeiske Feellesskab
over 8,6 mia. EUR til udviklingsbistand.

Malet for EF's nye udviklingspolitik (KOM(2000) 212) er fattigdomslempelse. Et af de
prioriterede omrader for EF's udviklingshistand er stgtte til makrogkonomisk politik i
udviklingslandene med en seerlig forbindelse til strategier for fattigdomslempelse, navnlig
sektorprogrammer p& sociale omrader (sundhed, uddarieE€)s politik og programmer
vedrgrende sundheds-, AIDS- og befolkningsanliggender (HAP) er under nyformulering i
relation til dette mal gennem en raekke komplementeere instrumenter. | 1998 blev der afsat 700
mio. EUR til sundheds- AIDS- og befolkningsportefafje(se bilag 2).

EF's udviklingspolitik udvikler sig pa felgende made: fra projektstatte til sektorstgtte, fra
infrastruktur til systemer til styrkelse og institutionel udvikling og mod en stgrre integration af
tveersektorale emner. Der er desuden sket et skift i fokus, der nu er rettet mod de fattigere
samfundsgrupper i udviklingslandene. EF's HIV/AIDS-politik og -programmer har stgttet
fattigdomslempelse ved lgbende tveersektorale forebyggelsesbestraebelser (53% af de
finansierede aktiviteter i 1987-1997 - se bilag 2), primeer sundhedspleje (42% af de finansierede
aktiviteter i 1993-1997). Investering i udvidelse af videngrundlaget har veeret et centralt
anliggende i forskningsprogrammerne, som i stigende grad rettes mod udviklingslandenes
prioriteter.

Sundhedssystemerne, sundhedstjenesterne og adgangen til leegemidler er blevet styrket med
omfattende EF-stgtte til at forbedre kapaciteten med hensyn til indkab, distribution og rationel
forvaltning af leegemidler som er en starre del af reformen af sundhedssystemerne. Stgtten fra
EF/WHO har gjort det lettere for 21 afrikanske lande at samarbejde om spgrgsmal med

19 KOM (2000) 212, s. 25.
20 Tallene omfatter sken fra strukturtilpasningsmidler.
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tilknytning til leegemiddelpolitikken. Der er ydet et specifikt bidrag i de sidste 10 ar i 30
udviklingslande til at oprette baeredygtige og retfeerdige finansieringsmekanismer og til at
udvikle mere effektive indkgbs- og distributionssystemer, reguleringskapaciteten og
kvalitetskontrollen med essentielle farmaceutiske produkter med veegten saerlig lagt pa
svangerskabsforebyggende midler, vacciner og generiske laegemidler.

EF har stgttet kapacitetsopbygning med henblik pa regionale indgreb over for truslen fra nye
og genopstaede overfarbare sygdomme. Her kan naevnes bl.a. udvidet tilsyn og kontrol i
samarbejde med WHO. Et nggleelement i EF's humaniteere bistandsprogrammer er at sikre en
effektiv risikostyring af udbrud af overfgrbare sygdomme. EF stgtter ogsa WHO's
handlingsplan for mindskelse af afhaengigheden af produkter som f.eks. DDT.

EF's HIV/AIDS-programmer har ydet et vigtigt bidrag til fastleeggelsen af sikker blodpolitik og
-praksis, navnlig ved at fremme aendringen fra atheengighed af betalte donorer til et frivilligt
grundlag. | Uganda sikrer frivilige nu 60% af den nationale blodforsyning. EF medfinansierede
den vigtige Mwanza-undersggelse (Tanzania), som paviste, at en effektiv behandling af
seksuelt overfarte sygdomme kunne nedseette HIV-smitteomfanget med 40% eller mere (se
bilag 3). Resultaterne af denne undersggelse har gvet indflydelse pa den globale kontrolindsats
over for HIV/AIDS. EF's stgtte til ungdomsrettede uddannelsesprogrammer i Sydafrika har
fart til et betragteligt fald i HIV-smitteomfanget i denne aldersgruppe. Trods denne succes har
HIV/AIDS-interventionernes omfang og gennemslagskraft veeret utilstraekkelige.

Selv om EF ikke har ydet omfattende malrettet stgtte til malaria- og tuberkuloseinitiativer, har

det gvet indflydelse via et stort bidrag til udvikling af sundhedssystemer i mange lande. Det af
EF stgttede ARIVAS-program har sammen med ti lande i Vestafrika arbejdet med optagelse af
finansiering af hgjtprioriterede offentlige sundhedsvacciner, herunder tuberkulosevaccine, i de
nationale budgetter. EF deltager i nye internationale partnerskaber, der specifikt vedrgrer
malaria, sdledes som det er anfert i punkt 2.4.

EF har spillet en aktiv rolle i debatten om bedre adgang til og effektiv anvendelse af
leegemidler. Man har stgttet tiltag i udviklingslandene til at sikre, at national lovgivning og
internationale aftaler om handel overholdes. Kommissionen er begyndt at overveje spgrgsmal i
forbindelse med adgangen til farmaceutiske produkter, herunder prisfastsaettelse, investering i
nye produkter og internationale ejendomsrettigheder. Den ansporer til deltagelse af et bredt
udvalg af aktgrer for at na til velafbalancerede lgsninger. Blandt disse kan naevnes
medicinalindustrier, som fremstiller forskningsbaserede leegemidler og generiske lsegemidler,
NGO'er, regeringer og internationale organisationer.

Europa har en lang videntradition inden for kontrol med smittebaerere og forskning inden for
leegemidler og medicin. Den europeeiske industri besidder en betydelig forsknings- og
udviklingskapital og -kvalifikationer. Over 60% af de vacciner, der i gjeblikket bruges i
udviklingslandene, fremstilles i Europa, og flere EU-selskaber er blandt de stgrste producenter
af infektionsheemmende laegemidler.

Kommissionen stgtter en lang reekke etablerede FoU-portefgjler rettet mod overfarbare
sygdomme med mere end 50 mio. EUR til ny forskning under fgrste runde af
seerprogrammerne under det nye femte rammeprogram. Der blev under det foregaende
rammeprogram finansieret over 40 malariaprojekter. EF har stattet vigtige nye projekter for
samarbejde mellem den offentlige og private sektor med inddragelse af WHO, som sigter mod
at stimulere forskning og udvikling inden for nye lsegemidler og vacciner af saerlig betydning
for folkesundheden i udviklingslandene. Der er ydet stgtte til internationalt seerdeles relevante
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aktiviteter. Stgrstedelen af de mulige potentielle produkter til malariavaccine er oprindelig
blevet karakteriseret som led i EF-projekter. Et EF-finansieret forsgg i Gambia i samarbejde
med amerikanske forskere og virksomheder vedrgrende en potentiel vaccine er det farste, der
viser beskyttelse for stgrstedelen af de vaccinerede i mere end en maned. Mindst én ny
potentiel tuberkulosevaccine er rede til forelgbig testning, og der vil i nger fremtid fremkomme
adskilige nye prototyper for HIV, herunder for de typer, der optreeder hyppigst i
udviklingslande. Der ydes ogsa stgtte til forskning vedrgrende en helt ny klasse
malarialeegemidler. EF-finansieret samarbejdsbetonet Nord/Syd-forskning var den farste til at
pavise de epidemiologiske forbindelser mellem HIV og tuberkulose i Zambia og mellem HIV
og andre STD i Afrika. Resultaterne af meget detaljerede undersggelser vedrgrende overfgrsel
giver nye forklaringer pa, hvor hurtigt folk smittes pa ny efter en oprindelig
tuberkulosebehandling. Desuden har EF leveret betydelige finansieringsmidler til forskning
inden for miljgvenlig kontrol med smittebaerere med henblik pa at udvikle ny teknologi og
indskreenke brugen af insektbekeempelsesmidler, og denne forskning kan ogsa anvendes pa
malariasmittebeerere.

Sygdomsforebyggelse og sundhedsfremme vil vedblivende sta i centrum for enhver indsats pa
sundheds- og udviklingsomradet. EF agter at bygge videre pa de opnaede resultater ved at gge
stgtten til dokumenterede og effektive forebyggelsestitag og forbedre den primeere
sundhedstjeneste. Stgtten til sundhedsreformer er relevant og vil blive viderefgrt pa leengere
sigt. Omfanget af det problem, som den fortsatte spredning af de tre vigtigste sygdomme har
skabt, ger det imidlertid ngdvendigt med yderligere hurtige og mere malrettede supplerende
reaktioner.

3.2. EF's komparative fordel i nylige udviklingsstrategier

Aktgrerne i udviklingsbistanden har siden midten af 1990'erne forsggt at arbejde gennem mere
effektive nationale og internationale koordinationsmekanismer, innoverende partnerskaber og
med starre fokus pa lokal kapacitetsopbygning. Der leegges stgrre vaegt pa at sikre, at de
offentlige og private investeringer rettes mod det sociale og sundhedsmeessige omrade i de
fattigste lande og de fattigste befolkningsgrupper, at disse investeringer kommer de fattigste til
gode, og at der fokuseres pa de hgjeste prioriteter. En reekke ambitigse, feelles internationale
udviklingsmal har vundet tilslutning med en udviklingsdagsorden for de nseste 15 ar. EF har
lagt sine egne strategier ud fra hensyn til sine komparative fordele og finansieringsinstrumenter.

Med dette steerke mandat vedrgrende fattigdomslempelse har EF en speciel og vigtig rolle at
spille pa sundhedsomradet, ogsa med hensyn til en mere effektiv og hurtigere behandling af
problemerne med overfarbare sygdomme, som rammer de fattige. Udvalget af Kommissionens
kompetenceomrader og instrumenter pa vitale omrader som humanitaer bistand, udvikling,
milig, handel og erhverv, forskning og international sundhed er enestdende og skaber mulighed
for et stgrre samvirke mellem mange policy-omrader. EF er desuden aktiv i alle
udviklingslandene og yder betydelig udviklingsbistand som gavebistand. Partnerlandene (seerlig
de mindst udviklede lande) skal spille en stgrre rolle i alle anliggender vedrgrende
bistandsforvaltningscyklussen, end det ellers er tilfeeldet med anden donorbistand.

| de fglgende afsnit preesenteres policy-rammerne. Der vil efter brede konsultationer blive
udformet specifikke forslag til indgreb med de nsermere enkeltheder vedrgrende retsgrundlag
og finansieringsinstrumenter.  Retsgrundlaget for  yderligere bidrag omfatter
udviklingssamarbejde (EF-traktatens artikel 177 ff.), herunder samarbejde med internationale
organisationer (artikel 181), folkesundhed (artikel 152) og forskningspolitik (artikel 163 ff.).
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De seerlige instrumenter pa dette omrade omfatter Radets forordning (EF) nr. 550/97 om
HIV/AIDS i udviklingslandene, som er under revision.

4. TRE HOVEDOMRADER FOR UDVIDET OG FREMSKYNDET INDGREB

Kommissionen vil viderefgre og fremskynde stgtten til eksisterende interventioner i
sundhedssektoren og samtidig underbygge lovende tiltag. Der er indkredset tre brede omrader
for en fremskyndet indsats, som praesenteres nedenfor, og som bygger pa EF's komparative
fordele, politikker og instrumenter.

Disse skal supplere og ikke erstatte eksisterende og igangveerende aktioner. De foreslas som
indbyrdes afhzengige og forsteerkende aktioner. Ingen aktion pa et givet omrade kan blive
effektiv uden en vaesentlig og vedvarende stgtte pa de to andre omrader. Denne blandning af
indsatsomrader vil potentielt kunne give positive resultater med tiden.

Strategien bestar af indgreb til:
- at optimere nyttevirkningerne af de bestaende indgreb

» at forbedre adgangen til centrale leegemidler til en overkommelig pris gennem en alsidig
tilgang

* at gge investeringerne i forskning og udvikling af nye lsegemidler og vacciner til
bekaempelse af de tre sygdomme.

Sggelyset er isaer rettet mod disse tre omrader, fordi de er af direkte relevans for bekeempelsen
af overfarbare sygdomme. Kommissionen anser imidlertid ikke disse omrader for at veere de
eneste, der er af betydning for en vellykket kontrol med overfgrbare sygdomme. De
igangvaerende EF-aktiviteter pa omrader som f.eks. god regeringsfarelse, konfliktforebyggelse
og -lgsning, korruption, transport, infrastruktur, uddannelse, lighed mellem kegnnene og
bekeempelse af produktion og brug af samt handel med ulovlige narkotika gennemfgres for at
sikre mere generelle gunstige udviklingseffekter, men de vil ogsa gve positiv indflydelse pa
kontrollen med overfarbare sygdomme. En fortsat indsats fra EF's side pa disse omrader og
fremfor alt et fortsat engagement fra partnerregeringernes side i disse aktiviteter er af den
allerstgrste betydning, hvis de vigtigste overfgrbare sygdomme skal kontrolleres.

4.1. Optimering af nyttevirkningerne af bestdende indgreb i EF's
udviklingssamarbejde

De offentlige sundhedssystemer har haft en varierende succes med at levere en effektiv service
til de fattige. De statslige sundhedssystemer vil dog fortsat veere den stgrste kilde til
forebyggelse og behandling af disse tre sygdomme. EF vil forbedre sin indsats til at styrke
sundhedssystemerne, formidle essentielle goder og farmaceutiske produkter, stgtte de nationale
budgetter, udbygge effektive tilgange og forbedre donorkoordinationen. For at kunne forbedre
adgangen til og udnyttelsen af effektive interventioner i veesentligt omfang vil man skulle
arbejde gennem mange komplementeere kanaler. NGO'er/CBO'er, den private sektor og
traditionelle formidlere vil skulle inddrages heri.

Der er underudnyttede muligheder for at udbygge tilgange, som har vist sig at veere effektive,
og at udvikle innoverende mekanismer og partnerskaber til at na ud til de fattigste. Der er
indhgstet nyttige erfaringer med franchiseordninger, social marketing, kuponordninger,
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handkgbssalg af ikke-receptpligtig medicin, samarbejde mellem den offentlige og private
sektor, regulering og indkgb. Mange af disse mindre pilotprojekter vil kunne optrappes. Andre
tigange som f.eks. social marketing, vil skulle afpudses, for at man kan na ud til dem, der i
gjeblikket er for fattige til at kunne drage fordel deraf. Et vigtigt element vil veere at informere
forbrugerne, sa de kan traeffe det rette valg, og der skal desuden ses naermere pa lovgivning og
administrative bestemmelser for at styrke forbrugernes rettigheder.

Det er af stgrste betydning, at der findes passende og gremeerkede offentlige finanser
(udenlandske og indenlandske) til prioriteret forebyggelse og behandling, hvis de fattige skal
sikres adgang til pleje. Der vil skulle ses neermere pa en reekke finansieringsmekanismer.
Forholdene i landet vil veere afggrende for, hvilken tilgang der veelges, og der vil blive tale om
en kombination af flere.

Falgende policy-retningslinjer vil kunne lede den fremtidige indsats:

» Fokus p&forebyggende aktiviteter bar fortsat veere EF's respons pa lang sigt i forbindelse
med de tre stgrre overfgrbare sygdomme.

* Ansporing af udviklingslandene til at fastleegggammenhaengende og integrerede
sundhedspolitikker, der tager sigte pa de vigtigste overfgrbare sygdomme. Dette
indebeerer, at der bevares en passende balance mellem forebyggelse og pleje i forbindelse
med Feellesskabets bistand.

» Oprettelse og styrkelse ahnoverende partnerskaber og nationale mekanismer, som
involverer statsapparatet, men som ogaa ud over det statslige sundhedssystenSom
eksempel kan nasevnes partnerskaber med civilsamfundsorganisationer, stgtte til
organisationer med erfaringer i social marketing af sundhedsprodukter, partnerskaber med
distributionsnet i den private sektor og kvalificerede private formidlere. En sadan tilgang
kreever markedsforskning af hgj kvalitet vedrgrende adfeerd og holdninger, som vil kunne
pavirke anvendelsen af produkter og interventioner.

» Udformning af baeredygtige mekanismer tilprogressiv, forudbetalt finansiering af
effektive forebyggelses- og behandlingsinterventiongrsom kunne veere gratis for de
fattige og yde tilskud til grupper neer fattigdomsgraensen og saledes abne markeder for
produkter og sundhedspleje til lave omkostninger.

» Statte til opbygning afktrategiske indkgh herunder kontrakt- eller franchiseordninger,
som foretages af offentlige finansieringsinstanser i sundhedssektoren til kvalificerede
formidlere af enhver art (offentlige, private, almennyttige). Indfgrelsaatamenter til at
anspore til en rationel udveelgelse af sikker og @konomisk forsvarlig brug af
sundhedsfremmende og -forbedrende teknologier, som anvendes af formidlere af enhver art.

» Stgtte tilbedre formidlingsordninger og kvalitetssikring i forbindelse med produkter og
interventioner, som er effektive, som f.eks. kondomer, sengenet, forebyggelse af overfarsel
fra moder til barn, frivillig radgivning, HIV-testning, og pleje af personer med HIV/AIDS,
seksuelt overfgrte infektioner (STI), tuberkulose og malaria.

« Statten skal rettes mod lande, der beviser, at de er indstillet pa at give en rimelig adgang til
vaesentlig service, og som kan opvise positive resultater for de fattigste befolkningsgrupper.
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Dette indbefatter, at der skal fastleegges retfeerdige finansieringsstrategigr
behovsorienterede, ansvarlige sundhedssystemer.

EF og resten af verdenssamfundet er i feerd med at udforske innoverende
finansieringspartnerskaber, som ogsa kan anspore den private sektor til at foretage yderligere
investeringer. Dette globale partnerskab skal samarbejde med FN-seerorganer, som f.eks. WHO
og UNAIDS, om at stgtte landespecifikke initiativer, der har bevist deres evne til at forbedre
adgangen til og den effektive udnyttelse af essentielle produkter og interventioner, til at
formidle erfaringer, pavirke andre og virke som katalysator for en mere vidtgaende og effektiv
aktion.

4.2. Bedre adgang til essentielle leegemidler til en overkommelig pris gennem en
alsidig tilgang

Naesten 90% af produkterne pa WHO's liste over essentielle leegemidler er ikke patenteret og
er derfor genstand for konkurrencebetonet udbud af generiske lsegemidler og stedlig
produktion. De kan i princippet kgbedligere fra producenter af generiske eller oprindelige
produkter. Mange af disse produkter nar imidlertid ikke ud til befolkningen i udviklingslandene
af de grunde, der beskrives i 4.1.

Flere vigtige produkter til at forebygge, diagnosticere og behandle HIV/AIDS, malaria og
tuberkulose fremstilles fortrinsvis i de industrialiserede lande under patent, og de er stadig for
dyre for de fattige. Forbrugerprisen kan svinge betydeligt inden for landene og landene imellem
bade pa grund af forskelle i markedsefterspargslen, reglerne vedrgrende intellektuel
ejendomsret, kgbekraft, afgiftsniveau, forskelle i lokal indkomst, mangel pa et baeredygtigt
marked, prisfastseettelse og graden af konkurrence mellem generiske og FoU-baserede
producenter i leegemiddelindustrien.

Den brasilianske regering begyndte for nylig at fremstille 7 af de 12 leegemidler, der benyttes til

at hjeelpe folks med HIV/AIDS. Priserne pa disse leegemidler er gennemsnitlig faldet 70%,

medens priserne pa medicin kgbt i internationale laboratorier i samme periode faldt med mindre
end 1097,

Adgangen til essentielle farmaceutiske produkter til en overkommelig pris kan kun forbedres
hurtigt gennem et alsidigt samvirke. EF erkender, at prisen pa veesentlige leegemidler til
bekaempelse eller forebyggelse af de starre overfgrbare sygdomme er en af de stgrste
hindringer men ikke den eneste for forbedring af sundheden og af adgangen til sundhedspleje
for de fattige i udviklingslandene.

Falgende policy-retningslinjer vil kunne lede den fremtidige indsats:

» EF vil forhgje sin nuveerende stgatte til landeistatte for en national leegemiddelpolitik
og -praksis herunder indkgb, udbud, fordeling, kvalitetssikring og teknisk evne til at
forbedre adgangen til vigtige og afgerende vigtige leegemidler pa landsplan.

* EF anerkender, at der er behov for en omhyggelhglersggelse af prisfastseettelstor
essentielle farmaceutiske produkter til bekeempelse af de tre stgrre overfgrbare sygdomme
og af virkningerne af importtold og afgifter under hensyn til indvirkningen pa
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Med hensyn til definitionen af 'fair financing' henvises der til World Health Report 2000, s. 35-39.
Den brasilianske regering: Rapport til den internationale AIDS-konference, Durban, juli 2000.
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beskatningsgrundlaget og de offentlige udgifter. Der vil ogsa blive tilstraebt en stgrre
gennemsigtighed i, hvordan forbrugerprisen pa essentielle farmaceutiske produkter er
sammensat.

« EF foreslar ogsa, at erhvervet anvender diffierentieret prisfastseettelse saledes at
fabrikanterne kan tibyde de fattigste lande den lavest mulige pris uden at pavirke
overskuddet i de udviklede larfdeDette kunne baseres pa en maengde/pris tradeoff. Hvis
lavindkomstlande far fordel af (lave) preeferencepriser, vil der skulle traeffes effektive
forholdsregler til at hindre paralleleksport til udviklede lande, hvor priserne er hgjere. EF vil
yderligere undersgge implikationernepafrallelhandef, idet der tages hensyn til, at EF-
rettens generelle principper tillader patentindehavere at modseette sig parallelhandel, der
hidrgrer fra lande uden for E@S.

« Blandt andre muligheder kan nzevnes indgaelsriwflige licensaftaler til at lette lokal
produktion af vaesentlige laeegemidler og til at sikre, at udviklingslandene drager fordel af
teknologioverfarsel.

» De generiske og FoU-baserede medicinalindustrier opfordres til at sikre yderligere udvikling
og samarbejde med den Ilokale medicinalindustri og forskningsinstitutioner i
udviklingslandene, forudsat at der sikres effektiv konkurrence pa hiemmemarkederne. Dette
ville bidrage tilat udvikle kapaciteten for lokal produktion af generiske lsegemidlerog
sikre redelig konkurrence fra fabrikanter af generiske leegemidler. EF vil ogsa arbejde med
regeringerne i udviklingslandene om at lette lokal produktion.

« EF anerkender, at udviklingslandene, nar det er egnet, kan benytte og
fleksibilitetsbestemmelserndRIPS-aftalen til at kraeve tvungen licensgivnifi(artikel 31
i TRIPS) for at beskytte folkesundheden og imadega katastrofesituationeEF skal i
den forbindelse tage hensyn til, at rettighedsindehaverens ejendomsret skal beskyttes.
EF vil sammen med sine partnere fra udviklingslandene undersgge den fleksibilitet, som
TRIPS-aftalen byder pa, med henblik pa at bade pa sundhedsproblemer og -kriser.

EF vil yde faglig bistand til landene til gennemfarelse af TRIPS-aftalen. EF og dets
medlemsstater bgr samordne og forsteerke den faglige bistand til udviklingslandene med henblik
pa at sikre fuldsteendig overholdelse fra disses side af TRIPS-aftalen.

4.3. Investering i forskning og udvikling af globale goder, der er rettet mod de tre
sygdomme

De i de foregaende afsnit beskrevne tiltag drejer sig om adgangs- og prisbetingelser, som kan
fa betydning for bekeempelsen af overfgrbare sygdomme pa kort og mellemlang sigt. De vil
kunne ggre markedet mere attraktivt, beskytte miljget og intellektuel ejendomsret. Mere

= Differentieret prisfastseettelse har laenge veeret praktiseret i forbindelse med vacciner mod

bgrnesygdomme.

Parallelhandel betyder handel over greenserne med et produkt uden fabrikantens tilladelse, dvs. det
bidrager til at seenke prisen pa leegemidler ved, at keberen sgger frem til den billigste forsyningskilde,
hvad enten denne er patentindehaveren eller ej. Hvad angar parallelhandel med lande uden for EU og
konsumption af rettigheder (til varemeerker), se falgende sager for Domstolen: Silhouette International
(sag C-355/96) og Sebago (sag C-173/98).

Tildeling af licens uden rettighedsindehaverens samtykke begrundet pa forskellig méde i den almene
interesse.
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attraktive markeder er dog ikke ensbetydende med, at der tiltreekkes nye investeringer. Der er
ogsa behov for foranstaltninger rettet mod de forskellige stadier i forsknings- og
udviklingsprocessen.

De skal overvinde hindringer, der er nedarvet fra fortiden: utilstreekkelig koordination af
aktgrer, utilstreekkelig kortleegning af de ngdvendige midler og mangel pa institutionel
kapacitetsopbygning i de lande, der er hardest ramt af sygdommen.

EF foreslar at tackle de mange hindringer for yderligere investeringer i forskning og udvikling
pa basis af tre komplementeere strategier: stgrre og mere effektive offentlige investeringer,
fremstiling af en pakke af incitamenter til privat investering og deltagelse i et globalt
partnerskab.

Stgrre og mere effektive offentlige investeringer. Feellesskabet har tidligere ydet et
betydeligt bidrag til forskningsagendaen med Biomed-saerprogrammet under fierde
rammeprogram og med nggleaktioner vedrgrende 'kontrol med smitsomme sygdomme' og
livskvalitet' samt som led i INCO-programmet under fierde og femte rammeprogram (se bilag
4). | senere initiativer er der i stigende grad fokuseret pa bekeempelse af overfarbare
sygdomme i udviklingslandene. EF foreslar at udvide de forskelige komponenter i FoU-
processen og skabe en stgrre sammenhaeng mellem Feellesskabets og andres FoU-aktiviteter.
Malet er hurtigt at udvide FoU-grundlaget, at acceptere starre investeringsrisici og at
fremskynde processen gennem parallel prgvning snarere end seriel prgvning af potentielle
produkter. En forstaerket koordination med medlemsstaterne af en feelles strategisk udvikling
og forskning viol sta i centrum for denne fremskyndelse.

Som led i politikken for det europeeiske forskningsrum (ERA) foreslar EF at gge statten til
opbygning af kapaciteten hos forskningsinstitutioner og personale i udviklingslandene. Man
s@ger at inddrage forskere fra udviklingslandene mere i fastlaeggelsen af prioriteter pa et tidligt
tidspunkt i EF's FoU-proces og at sgrge for, at lande, som er veert for kliniske forsgg, lader
deres samfund og videnskabsfolk deltage pa passende made i forehavendet og drager fordel af
resultaterne. De mest rigorgse etiske standarder skal indfgres og respekteres. En seerlig
meddelelse om forskning i starre overfarbare sygdomme er under udarbejdelse.

Fremstilling af en pakke af incitamenter til privat investering. Der er behov for
ledsageforanstaltninger til at opbygge kapaciteten og yderligere udvikle innoverende
partnerskaber mellem den offentlige og private sektor. Passende incitamenter vil kunne anspore
til storre private investeringer i FoU. EF agter at udforske mulighederne for at forbedre
virksomhedernes tiltro til, at et fremtidigt marked vil give afkast pa deres FoU-investering.

Blandt mulige incitamenter, der kreever en yderligere undersggelse, kan naevnes: billige 1an og
andre incitamenter for venture-kapital, som er af szerlig betydning for sma firmaer inden for
bioteknologi, som star for stgrstedelen af forskningen pa et tidligt stadium og udviklingen af
vacciner og leegemidler, og indkgbsmidler. Der er en international debat i gang om, hvordan
sédan en fond skal fungéPeProducenter af nyligt licensudbudte vacciner kunne indremmes
rettigheder til en begraenset patentforleengelse for patenter pa leegemidler eller biologiske

% Her sondres der ofte mellem 'push'- og 'pull'-mekanismer. Eksempler pa 'push'-mekanismer er

offentlige investeringer og skattelempelser i forbindelse med private virksomheders investering i
forskning. Eksempler pa 'pull'-mekanismer er indkgbsfonde og overdragelse af patenter. Det haevdes,
at uden tilstraekkeligt steerke 'pull’-mekanismer vil der ikke blive udviklet og taget nye lsegemidler og
vacciner i brug, selvom 'push’-mekanismerne fungerer med held til udvikling af potentielle vacciner.
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patenter, som ikke er udlgbet, og som rettighedsindehaveren har en eksklusiv licens pa.
Innoverende licensaftaler mellem det offentlige og den private sektor om udvikling af allerede
afpravet HIV/AIDS-vaccine kunne ogsa finde videre udbredelse.

Der er brede muligheder for at forbedre adgangen til information pa alle niveauer.
Udviklingslandene har brug for lettere adgang til kompleks men offentligt tilgeengelig
patentinformation. Medicinalindustrien har brug for bedre information om potentielle markeder
for deres produkter; denne vil kunne tilvejebringes gennem markedskampagner som dem, EF
har fgrt i forbindelse med biocider, kondomer og en HIV/AIDS-vaccine. Der vil blive ansporet

til deling pa et tidligt tidspunkt af intellektuelle ejendomsrettigheder i forbindelse med brede
forskningspartnerskaber.

Deltagelse i et globalt partnerskabfor at ggre sundhedsforskning mere behovsorienteret pa

globalt plan i de kommende tiar. EF vil sammen med WHO, Verdensbanken og andre vigtige
aktgrer inden for sundhed og udvikling bestraebe sig pa at gve indflydelse pa en mere
behovsorienteret sundhedsforskning i det kommende tiar. Man tilsigter en nyorientering af
bade den offentlige og private sundhedsforskning fra det nuvaerende forhold pa 10%
investering i 90% af den globale sygdomsbyrde til et bedre forhold p& 20/80. En sadan aendring
forekommer at veere et realistisk mal, og der ma udvikles yderligere overvagningsredskaber.

5. KONKLUSIONER OG HENSTILLINGER

Der har leenge veeret behov for en ny international indsats til at mindske virkningerne af
alvorlige sygdomme, som fastholder de fattige i en darlig helbredstilstand og fattigdom og
heemmer udvikling. Verdenssamfundet er opmaerksom pa problemet, og det nye partnerskab
med WHO, som er i udvikling, og et naermere samarbejde mellem aktgrer, herunder
Verdensbanken og UNAIDS, byder pa nye muligheder, som der skal bygges videre pa.
Feellesskabet foreslar, at der ydes et vaesentligt bidrag til den internationale indsats ved
anvendelse af de forskellige instrumenter, det har til radighed.

Den policy-ramme, der er skitseret i denne meddelse, er Feellesskabets farste reaktion pa
henstilingerne fra det G8-topmgade, der blev holdt pa Okinawa Ri0. Kommissionen vil
udarbejde et handlingsprogram, der er i overensstemmelse med retningslinjerne i kapitel 4
ovenfor. Kommissionen vil ved fastleeggelsen af dette handlingsprogram drage fordel af at have
foretaget yderligere konsultationer af vigtige aktgrer, herunder udviklingslandene,
medlemsstaterne, medlemmer af Europa-Parlamentet, internationale udviklingsorganisationer,
civilsamfundet, forskere og den private sektor ved en rundbordsdiskussion, der skal afholdes i
Bruxelles den 28. september 2000.

Radet og Europa-Parlamentet opfordres til at samarbejde med Kommissionen om at
viderebringe tankerne i denne meddelelse.
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BiLAG 1

GLOBAL KRISE FORARSAGET AF HIV/AIDS, MALARIA OG TUBERKULOSE

HIV/AIDS

HIV/AIDS draeber over 2 mio. mennesker i Afrika alene hvert ar - over 10 gs
sa mange, som dar i krige og veebnede konflikter i samme periode.

| 1999 blev det ansldet, at 33,6 mio. mennesker pa verdensplan lever

HIV/AIDS, og 16 millioner erdgde siden epidemiens begyndelse.

95% af infektionstilfeeldene forekommer i udviklingslandene, heraf to tredjeg
Afrika syd for Sahara, hvor 30% af den voksne befolkning i syv lande er k
smittede.

| 1999 blev yderligere 5,6 mio. mennesker smittet, herunder 570 000 bgrn f:
HIV-positive madre.

Kvinder er szerligt sarbare over for HIV-smitte pa grund af bade samfundsma
og biologiske faktorer.

11,2 mio. bgrn er blevet foreeldrelgse pa grund af AIDS.

HIV/AIDS spredes hurtigst under forhold med fattigdom, samfundsustabilite
magteslgshed. Sadanne forhold opstar i deres veerste former under ngdstilst

HIV/AIDS har haft en skadelig indflydelse pa udviklingsfremskridt; i dele af
sydlige Afrika er bgrnedgdeligheden vokset med 25%, og middellevetiden er
fra 64 til 47 &r pa kun tre ar.

HIV/AIDS pavirker voksne i deres erhvervsaktive ar; per capita-indkomsten
blive reduceret med sa& meget som 0,5% om aret, hvis over 8% af den v
befolkning er smittet.
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Forebyggelse ved at mindske sarbarheden og deemme op for virusoverfgrsel er

fortsat det mest effektive middel til at kontrollere spredningen af epidemien.

Adgangen til pleje og medicin til behandling af HIV/AIDS har i veesentlig g
reduceret sygdommen og dgdeligheden i forbindelse med HIV/AIDS
industrialiserede lande; stgrstedelen af udviklingslandene er forment adgang
leegemidler, ogsa leegemidler til behandling af almindelige opportunis
infektioner.
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Malaria

Malaria draeber mindst 1 million mennesker hvert ar, og 500 millioner smittes.

40% af verdens befolkning er udsat for smitte, men 90% af tilfeeldene foreko
i Afrika.

mmer

Seerlig kvinder og bagrn rammes - 700 000 bgrn vil dg af malaria i ar - et dgdsfald

hvert 30. sekund. Kvinder er fire gange mere udsat for malariaangreb
graviditet.

under

Malariakontrol og -behandling kostede de afrikanske lande 1,5% af BNP eller 2

mia. USD i 1997.

En malariaramt familie bruger over en fierdedel af sin indkomst

pa

malariabehandling. Familierne betaler omkostningerne ved forebyggelse og lider

indkomsttab ved gentagne angreb.

Komplicerede ngdsituationer og naturkatastrofer forgger malariarisikoen.

Malaria kan helbredes, hvis sygdommen hurtigt diagnosticeres og behandles pa

passende made.
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Tuberkulose

e Tuberkulose (TB) draeber hvert ar 2 milioner mennesker, heraf 95% i
udviklingslandene. TB er den mest fremherskende dgdsarsag blandt HIV-positive.

» TB forekommer i stigende grad over hele verden med en firedobling i fflere
afrikanske lande i de sidste ti ar og nye udbrud i @steuropa efter en stot
tibagegang igennem 40%r

« | de kommende 20 ar vil neesten en milliard mennesker blive smittet pa ny, 200
millioner vil blive syge og 35 millioner vil dg af TB.

« En person med smitsom TB smitter 10-15 personer hvert ar.

« TB pavirker de svageste og holder mennesker fanget i en ond cirkel af fattigdom
og sygdom. De fleste smittede findes blandt den erhvervsaktive befolkning, hvor
kvinder er den gruppe, hvor sygdommen mindst sandsynligt vil blive opdaget og
behandlet.

« Der findes en yderst virksom kur, og et behandlingsforlgb koster sa lidt som 11
USD.

» Fremkomsten og spredningen af TB, der er multiresistent over for medicin som
folge af uegnet behandling eller efterlevelse af behandlingsforskrifterne, udger en
global trussel.

2 Det anerkendes, at TB-problemet i de gsteuropaeiske lande under omstilling er et stort problem, men

der fokuseres med dette initiativ iseer pa udviklingslandene.
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BILAG 2

EF's SUNDHEDS, AIDS- OG BEFOLKNINGSPORTEF@LIE (HAP)

Fattigdomslempelse er blevet et overordnet mal for EF's udviklingspolitik med bistand til
sundheds-, AIDS- og befolkningsprogrammer (HAP), der spiller en stadig voksende rolle.
Disse anliggender og sektorer er saledes vokset vedvarende i betydning fra knap 1% af den
samlede EF-bistand i 1986 til nu over 8%. Den gennemsnitlige stgtte i OECD-perspektiv til
HAP var pa omkring 5,5% i 1998.

EF disponerede i 1998 over mere end 700 mio. EUR (graf 1) til HAP i over 100
udviklingslande.

Mellem 1993 og 1997 gik 22% af HAP-stgtten i AVS-staterne til byggeri, 17% til faglig
bistand, 13% til materiel, 11% til forbrugsgoder og 11% til udvikling af menneskelige
ressourcer og institutioner (graf 3). Nyorienteringen i 1998 mod sektortilgange i partnerskab
med regeringen, civilsamfundet og andre donorer er fortsat. Der afseettes faerre midler til
byggeri og materiel, medens fokus pa udvikling af menneskelige ressourcer og institutioner er
blevet skeerpet. Graf 7 viser EF-forpligtelserne vedrgrende HAP i 1994-1998 for Asien,
Latinamerika, AVS-staterne og Middelhavsomradet.

EF's HIV/AIDS-politik og -programer har i hovedsagen stgttet fattigdomslempelse ved
lzbende tveersektorale forebyggelsesbestraebelser (53% af de finansierede aktiviteter i 1987—
1997 - graf 4) og primaer sundhedspleje (42% af de finansierede aktiviteter i 1993-1997).

Som helhed betragtet udger EF-forpligtelser til HAP-relaterede aktioner i udviklingslandene
mellem 1990 og 1998 sammenlagt 3,4 mia. EUR. Efter en forestaende revision af portefglien
og en generel evaluering (der efter planen skal finde sted i 2001) vil der blive tdlyey st
forpligtelsernes art, lande/regioner, partnere, interventionsniveau og budgetinstrumenternes
type. EF og medlemsstaterne leverer nu over halvdelen af al udviklingsbistand til
sundhedsrelaterede programmer pa verdensplan.
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Graf 1 - Forpligtelser vedrgrende sundheds-, AIDS- og befolkningsspgrgsmal
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Graf 2 - Udviklingen i udgiftstype og projektfokus i sundheds-, HIV/AIDS- og
befolkningsinterventionerne (1988-1992)
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Graf 3 - Udviklingen i udgiftstype og projektfokus i sundheds-, HIV/AIDS- og
befolkningsinterventionerne (1993-1997)
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Graf 4 - Forpligtelser vedrgrende HIV/AIDS-interventioner (1987-1997)

Commitments by Strategic Sector 1987-1997
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Graf 5 - Forpligtelser vedrgrende HIV/AIDS-interventioner efter region (1987-1997)

Commitments by region 1987-1997
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Graf 6 - Forpligtelser vedrgrende HIV/AIDS-interventioner efter partnertype (1987-1997)

Commitments by type of partner 1987-1997
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Graf 7 - EU's samlede forpligtelser vedrgrende sundheds-, AIDS- og befolkningsspargsmal i
1994-1998
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SAMLEDE FORPLIGTELSER VEDRJRENDE HAP-PROJEKTER/PROGRAMMER |
1995-2000, FINANSIERET VIA EUF OG ALAMED-INSTRUMENTERNE FOR
FINANSIELT OG FAGLIGT SAMARBEJDE

Region Samlede forpligtelsef®
Asien 444,215 mio. EUR
Latinamerika 173,550 mio. EUR
Middelhavsomradet 244,860 mio. EUR
AVS (inkl. Sydafrika) 497,712 mio. EUR
Tilsammen 1 359,9 mio. EUR

FORPLIGTELSER VIA DE SARLIGE BUDGETPOSTER VEDRZRENDE HIV/AIDS OG
BEFOLKNING (B7-6211, B7-6212 og B7-6310)

Region Belgb Ar
Alle udviklingslande 18,1 mio. EUR 1995
21,9 mio. EUR 1996
20,1 mio. EUR 1997
23,9 mio. EUR 1998
24,8 mio. EUR 1999
(20 mio. EUR 2000)
Tilsammen 108,8 mio. EUR

Farste undersggelse foretaget af GD DEV. Denne liste omfatter ikke aktiviteter finansieret via andre
instrumenter sdsom budgetstette (inkl. strukturtilpasning), samfinansiering med ngo'er, forskning,
budgetposter for flygtninge eller ECHO, og den omfatter heller ikke finansiering af
sundhedsprogrammer under PHARE eller TACIS.
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BiLAG 3

SAMMENDRAG AF AKTIONER TIL OPF@LGNING AF K OMMISSIONENS MEDDELELSE
OM @GET SOLIDARITET MED HENBLIK PA BEKAEMPELSE AF  AIDS |
UDVIKLINGSLANDE (KOM(98)407)

Kommissionen vedtog denne meddelelse den 3. juli 1998, og den dannede grundlag for det
europaeiske respons pa appeller om stgrre international solidaritet med udviklingslandene i
bestraebelserne pa at bekeempe HIV/AIDS, seerlig en appel om gget adgang til pleje af
HIV/AIDS-patienter og et krav om HIV-vacciner og biocider til udviklingslandene.

| meddelelsen peges der pa, at det er vigtigt for EU at bygge videre pa og styrke indsatsen til
stotte af effektive, malrettede forbyggende interventioner til en overkommelig pris, og behovet
for at styrke sundhedsplejesystemerneudviklingslandene som en forudseetning for at
forbedre adgangen til leegemidler, navnlig til bekeempelse af retrovirus, til personer med
HIV/AIDS.

| meddelelsen udforskes endvidere muligheden af at skgbesolidaritetsordninger, og der
ses naermere pa udsigterne til finansieringplfje, herunder bekeempelse af retrovirus
udviklingslandene og mulighederne for at stgtte en hurtigere udviklimgaiiner og biocider

Pa linje med prioriteterne i meddelelsen for ekstra og ny EF-indsatsud over de
eksisterende betydelige programmer for stgtte til sundhed, herunder HIV/AIDS, i
udviklingslandene, lancerede Europa-Kommissionen en raekke nye initiafieerer ingen

tvivl om, at disse initiativer til bedre adgang til pleje og udvikling af nye vacciner og
biocider i tilslutning til HIV/AIDS udgg@r et nyttigt grundlag for EF's arbejde i henhold

til det foresldede program for ggede investeringer i forbindelse med overfgrbare
sygdomme i udviklingslandene.

Initiativer til forebygagelse af smitteoverfgrsel fra mor til barn

1. EF har stagttet en reekke pilotprojekter for forebyggelse af HIV/AIDS-overfarsel fra
mor til barn i udviklingslandene. Projekterne omfatter en omhyggelig introduktion af
en vaesentlig pakke af behandlingslgsninger for seropositive gravide kvinder.

2. 'Gent-gruppen’, som er en tenketank bestdende af videnskabsfolk og
sundhedseksperter, har under EF's auspicier og i samarbejde med UNAIDS og andre
vigtige aktgrer pa omradet fastlagt en folkesundhedsstrategi for mor/barn-
interventioner og udformet pakker af indgreb til at mindske overfgrsel fra mor til barn
som en integrerende del af plejen far, under og efter fgdslen. | Burkino Faso er der
gaet et pilotprojekt i gang baseret pa strategien og interventionspakken.

3. Initiativer til stagtte af udvikling af HIV/AIDS-vaccine i udviklingslandene og adgang
hertil.

Initiativer til udvikling af vaccine

1. Pa initiativ af Generaldirektoratet for Udvikling fandt der tekniske konsultationer sted
i marts 1999 omadgang til AIDS-vaccine i udviklingslandene: gkonomiske og
finansieringsmaessige aspekteVed denne lejlighed blev der fastlagt klare aktioner
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til at overvinde hindringerne for udvikling af vacciner, der blev indkredset omrader,
hvor Den Europeeiske Union har en komparativ fordel, og der blev oprettet en
tveertjenstlig HIV-vaccine taskforce i Europa-Kommissionen under ledelse af GD
Udvikling.

Den tveertjenstlige HIV-vaccine taskforcebestar af repraesentanter for direktorater

med ansvar for udvikling, videnskabelig forskning, industri og virksomheder, Den
Europeeiske Investeringsfond (EIB) og Det Europeeiske Agentur for
Leegemiddelvurdering (EMEA). Gruppen har lagt en alsidig strategi og handlingsplan.

EF's strategi og handlingsprogram for HIV-vaccine omfatter falgende nggleelementer:
vaccineforskning og -udvikling, folkesundhed o0g @konomisk forskning,
vaccineberedskab, policy-dialog, intellektuel ejendomsret og reguleringsspgrgsmal.

Blandt specifikke sponsorerede aktioner til dato kan naevnes:

1.

Finansiering af Eurovac ‘cluster'-projektet gennem direktoratet for rammeprogrammet
i Kommissionens generaldirektorat for forskning. Dette trearige samarbejde mellem
europaeiske forskningsinstitutter og industrien sigter pa at identificere potentielle
vacciner for udviklingslandene og udvikle nye teknikker til freiiinsgy af vacciner og
finansiere mulighedsskabende projekter for HIV-vaccineudvikling.

Et program for samarbejde mellem Kommissionens generaldirektorat for udvikling og
Verdensbanken om undersggelser over "wilingness to pay" for at vurdere den
potentielle efterspargsel efter HIV-vaccine i en raekke udviklingslande ogliogsaf

en model for de potentielle virkninger for folkesundheden og
omkostningseffektiviteten af HIV-vaccine i fordige miljger.

Finansiering fra generaldirektoratet for udvikling af samfundsberedskabsforskning
foretaget af African AIDS Vaccine Initiative og South African Medical Research
Council over retlige og etiske anliggender, herunder samfundsmobilisering og
deltagelse i vaccineudvikling og kliniske forsgg.

Initiativer til stgtte af udvikling af biocider og adgang hertil

1.

EF har bestilt og overvaget amdersggelse af markedspotentiellet for vaginale
biocider, som vil kunne beskytte mod seksuelt overfgrte sygdomme (STD), herunder
HIV.

Fremskridtet mod udvikling af biocider, der er virksomme over for STD, ogsa HIV,
har veeret spredt, hovedsagelig fordi medicinalindustrien ikke har hatft tiltro til, at der
findes en sadant marked. Der er foretaget forskning blandt 4 000 personer i Brasilien,
Cote d'lvoire, Egypten, Frankrig, Indien, Kenya, Filippinerne, Polen, Sydafrika,
Thailand og Venezuela. Undersggelsesresultaterne viser en ret stor interesse hos
kvinder for et saddant produkt, og at der uden tvivl er en kommerciel - savel som en
moralsk - begrundelse for at fremme produktudviklingen.

Der blev desuden lanceret et udbud via en specifik tematisk budgetpost (i 2000) til
statte af innoverende programmer pa de omrader, der er indkredset i meddelelsen om
@get solidaritet.
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BILAG 4

BILAG 4 GD-FORSKNINGSINVESTERINGER | PROJEKTER MED RELATION TIL ~ HIV,
MALARIA OG TB

GD Forsknings programmer for internationalt samarldéjdg biovidenskabé? investerer pa

en indbyrdes supplerende made i forskning og udvikling af vacciner og leegemidler mod de
overfgrbare sygdomme, som rammer de fattigste mest. Med opbakning fra taskforcen
vedrgrende vacciner og virussygdomme er der i de seneste ar blevet afsat betydeligt flere
ressourcer pa dette omrade. Forskningen beveeger sig desuden successivt fra opdagelsesfasen
til de preekliniske og kliniske faser. For nyligt blev der oprettet stgrre integrerede
forskningskonsortier (‘clusters’) under biovidenskabsprogrammerne.

INCO-DC / INCO-DEV

Under fijerde rammeprogram INCO DC (1994-1998) finansierede EF 154 sundhedsrelaterede
projekter med inddragelse af omkring 119 forskningshold fra 31 afrikanske lande til et samlet
belgb pa 80 mio. EUR. Ca. to tredjedele er direkte forbundet med de prioriterede sygdomme
HIV/AIDS, malaria og TB. Forskningen var rettet mod epidemiologi, overfgrsel og
interventionsstrategier, forskning i leegemidler og molekyle- og vaccineforskning. INCO stgtter
det europeeiske malariavaccineinitiativ (EMVI) og African Malaria Vaccine Testing Network
(AMVTN).

Under femte rammeprogram INCO-DEV (1999-2002) er der disponeret over 10 mio. EUR til
vaccineforskning og der kan anvendes 15 mio. EUR til udvikling af leegemidler og diagnoser
(2000). En kommende indkaldelse af forslag (2001) vil specielt dreje sig om de tre starre
overfgrbare sygdomme.

BIOMED / BIOTECH / Nggleaktion Kontrol med Smitsomme Sygdomme

Under fierde rammeprogram forfulgtes der med BIOMED/BIOTECH-underprogrammerne
forskellige strategier: BIOMED investerede i europaeiske netveerksprojekter vedrgrende HIV
(13,7 mio. EUR til 31 projekter) og TB (3,3 mio. EUR til 7 projekter). BIOTECH stgttede
vaccineforskning (30 mio. EUR til 34 projekter) og et begreenset antal aktioner inden for
avanceret vaccineforskning, herunder kliniske forsgg vedrgrende HIV, malaria og
schistosomiasis (5,3 mio. EUR til 5 projekter).

Med femte rammeprogram er der i Nggleaktion Kontrol med Smitsomme Sygdomme
integreret en global dimension i programmalene. 40% af det budget, der i gjeblikket er
disponeret over (det samlede budget over 4 ar er pa 300 mio. EUR), vedrgrer projekter med
bergring til de tre starre overfarbare sygdomme. En nyskabelse er den vellykkede
gennemfgrelse af starre cluster-projekter, seerlig inden for HIV-, TB- og malariavacciner samt
udvikling af TB-leegemidler. Indtil videre er der disponeret over 21,8 mio. EUR til HIV-
forskning, 8,8 mio. EUR til malariaforskning og 9,9 mio. EUR til TB-forskning, hvoraf ca. 2/3

af budgettet er afsat til vaccineforskning og 1/3 til l,egemiddeludvikling.

2 INCO-DC (Internationalt samarbejde med udviklingslandene) og INCO-DEV.
30 BIOTECH, BIOMED, Livskvalitet “Nggleaktion Kontrol med Smitsomme Sygdomme”.
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