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Programm fiir Forschungsaktionen im Bereich Forschung in Medizin ind
Gesundheitswesen
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— Mehrjahrige konzertierte Aktion (4 Jahre) auf dem Gebiet
«Zellalterung und Verminderung der Funktionsfdahigkeit von Organen”
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— Mehrjahrige konzertierte Aktion (4 Jahre) auf dem Gebiet
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Gemif3 Artikel 2 Satz 2 des Gesetzes vom 27. Juli 1957 zugeleitet mit Schreiben des Chefs des Bundes-
kanzleramtes vom 12. juli 1977 — 14 - 680 70 — E — Fo 10/77:

Die Vorschldge sind mit Schreiben des Herrn Prisidenten der Kommission der Europdischen Gemeinschaften
vom 23. Juni 1977 dem Herrn Prisidenten des Rates der Europdischen Gemeinschaften iibermittelt worden.

Die Anhérung des Europdischen Parlaments und des Wirtschafts- und Sozialausschusses zu den genannten
Kommissionsvorschldgen ist vorgesehen.

Der Zeitpunkt der endgliltigen Beschlu8fassung durch den Rat ist noch nicht abzusehen.
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Erstes Programm fiir Forschungsaktionen im Bereich Forschung in Medizin und Gesundheitswesen

1. Einleitung

Entsprechend der RatsentschlieBung vom Januar 1974
iiber die Koordinierung der nationalen Politiken
und die Festlegung von Projekten in Wissenschaft
und Technik, die fiir die Gemeinschaft von Interesse
sind, erhielt der AusschuB fiir Forschung in Medizin
und Gesundheitswesen (CRM), der von der PREST-
Gruppe am 15. Juni 1972 eingesetzt worden ist, die
Verantwortung fiir CREST zur Unterstiitzung der
Gruppe und auch der Gemeinschaftsinstitutionen bei
der Erfiillung ihrer Aufgaben.

Entsprechend seinem Auftrag fithrte der CRM — mit
Unterstiitzung von drei Fach- und drei ad hoc-Ar-
beitsgruppen — seine Erkundungsaufgaben entspre-
chend dem Zeitplan in der Anlage der Resolution,
d. h. zwischen 1974 und 1976 durch, und berichtete
CREST (Dok. CREST/21 und 22/1976) insbesondere
iiber die SchluBfolgerungen, die aus den Erfahrungen
der ersten Phase gezogen worden sind.

Die SchluBfolgerungen, die fiir diesen Vorschlag
eines ersten Programms fiir Forschungsaktionen von
Bedeutung sind, sind folgende:

a) Hauptziele der européischen Zusammenarbeit im
Bereich der Medizin sollten Verhiitung und Friih-
erkennung von Krankheiten und Rehabilitation
sein.

b) Gemeinsame Aktionen sollten von den For-
schungsorganisationen der Mitgliedstaaten oder
gemeinsam mit ihnen durchgefiihrt werden.

c) Die nachgenannten wichtigen Kriterien sollten
bei der Wahl der gemeinsamen Aktionen und
der Auswahl der Priorititen angewandt werden:

— das Thema sollte fiir die gesamte Gemein-
schaft von Bedeutung sein;

— das Thema sollte insbesondere unter sozialem

tischer Bedeutung sein;

— auf wissenschaftlichen Grundlagen: entweder
sollte das Projekt eine gemeinsame Durchfiith- . .
rung erfordern oder sollte zumindest auf ge- . — Bestimmung der bedeutendsten Probleme mit be-

meinschaftlicher Ebene erforlgreicher durch- :

gefiihrt werden konnen als durch einen ein- |

zelnen Mitgliedstaat;
— bei dem Projekt sollte die Aussicht auf ein-

deutige Ergebnisse zu einem angemessenen

Zeitpunkt bestehen.

d) Die Koordinierung der nationalen Politiken sollte

die Kohirenz der Arbeitsmethoden der nationa- | Vor dem Hintergrund dieser Untersuchungen hat der
i CRM als Teile des Ersten Programms fiir Forschungs-
! aktionen drei Themen angeregt, die sich auf die

. nachgenannten speziellen Gebiete beziehen:

len Forschungsorganisationen férdern und damit
die Grundlagen fiir eine erfolgreiche Wissen-
schaftsgemeinschaft legen.

e) Es zeigt sich, daB es im Hinblick auf die Koordi-
nierung der Forschungspolitik in Medizin und

Gesundheitswesen in der Gemeinschaft eine ge- i
meinsame Organisationsstruktur in allen Mit- |
{ C. Extrakorporale Oxygenation.

gliedstaaten gibt, aber innerhalb dieser Struktur

sind die Detailunterschiede sehr groB. Zwei Fak-
toren hauptsdchlich, ndmlich die Tatsache, daB
die Arbeitsstruktur in den nationalen Forschungs-
organisationen und die derzeit praktizierte Wis-
senschaftspolitik dieser Organisationen sehr un-
terschiedlich sind, sowie die Tatsache, daB For-
schung im medizinischen Bereich weitgehend in
Form kleiner Projekte durchgefiihrt wird, er-
schwert die praktische Politik. Unterschiede in
der Art der Klassifizierung der Arbeit und in der
Festlegung von Prioritdten erschwert derzeit die
Bestimmung allgemeiner, gemeinsamer politischer
Prioritdten. Jedoch wird ein Vergleich und eine
Zusammenarbeit bei der Forschungspolitik in
spezifischen Forschungsbereichen fiir moglich ge-
halten, die auf ein einziges oder wenige, eng mit-
einander verbundene, praktische Ziele ausgerich-
tet sind.

CREST akzeptierte diese ScluBfolgerungen (Dok.
CREST 27/1976), billigte die Kriterien fiir die Aus-
wahl der Themen und Prioritaten, sah in der Erkun-
dungsarbeit des CRM eine auBerordentlich wertvolle
Grundlage fir die sofortige Inangriffnahme einer
zweiten Arbeitsphase, die darin bestehen wiirde, bis
Ende 1976 ein erstes Programm fiir Forschungsaktio-
nen auszuarbeiten, und forderte die Kommission auf,
dem Rat einen entsprechenden Vorschlag zur Be-

. schluBfassung zu unterbreiten.

II. Ausarbeitung und Auswahl der Aktionen

Mehrere Voruntersuchungen fiir eine mogliche ge-
meinsame Aktion wurden von den Arbeitsgruppen
des CRM nach Bestimmung spezifischer Gebiete ge-
meinsamen Interesses entsprechend ihren Richtlinien
durchgefiihrt. Das dabei angewandte Verfahren er-
fordert eine Priifung der Interessengebiete nach fol-
genden Gesichtspunkten:

und wirtschaftlichem Gesichtspunkt von prak- — Wissensstand und kritische Aspekte des Gebieles

im Zusammenhang mit dem derzeitigen Stand der
Probleme in der Medizin und im Gesundheits-
wesen;

sonderer Berlicksichtigung der Entwicklung bei
Verhiitung und Fritherkennung und bei Rehabili-
tation;

' — Bewertung der Erfordernisse im Hinblick auf eine

moglichst erfolgreiche Behandlung der o.g. Pro-
bleme, unter dem Gesiclitspunkt der Anforderun-
gen von Forschung und/oder Ausbildung.

i A. Registrierung angeborener Abnormitaten;

B. Zellaltern und Verringerung der Funktionsfahig-
keit von Organen;
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Es ist naheliegend, dafB zahlreiche andere For-
schungsthemen von gleicher Bedeutung wie diejeni-
gen, die jetzt zuriickbehalten werden, im Rahmen
_eines Gemeinschaftsprogramms fiir medizinische For-
schung berlcksichtigt werden kénnen. Die Vorberei-
tungsarbeiten, die von Facharbeitsgruppen des CRM
unternommen wurden, fithrten zu einer Vorlage an
CRM von fiinf Vorhaben. Neben den drei Vorhaben,
die in diesem Dokument angefiihrt werden, betrafen
sie: Thrombose und menschliche Faktoren in Ver-
kehrsunféallen. Wahrend seiner Tagung vom 30. Juni
1976 verlangte CRM zusétzliche Informationen zu
diesen letzteren zwei Vorhaben, die im Juni 1977
zusammen mit einer Reihe neuer Vorhaben noch-
mals iiberprift werden. Was die nachstehend ange-
fithrten drei Vorhaben anbetrifft, so wurden sie als
tibereinstimmend mit den Hauptzielen und Interes-
sen der Gemeinschaft gemaB den Kriterien, die hier
auf Seite 3 und 5 angefithrt sind, zuriickbehalten;
Kapitel III (Seite 4) enthélt fiir jedes einzelne Vor-
haben die Begriindung des Gemeinschaftsversuches.
raum von vier Jahren.

Folglich miissen die drei oben ge 'annten Themen als
die ersten Elemente eines umfan¢ veicheren Program-
mes angesehen werden, dessen ¢ 1dere Bestandteile,
die zurzeit gepruft werden, der Gegenstand kiinf-
tiger Vorschldge sein werden.

Auf der Grundlage der Stellungnahmen von CRM
und CREST hat die Kommission dann den Vorschlag
fiir einen Beschluff des Rates zur Festlegung von drei
mehrjéhrigen konzertierten Aktionen auf den vor-
genannten Gebieten der Forschung in Medizin und
Gesundheitswesen erstellt.

Die Wahl erfolgte unter Anwendung der gebilligten
Kriterien, unter Berucksichtigung der Realisierbar-
keit einer allmé&hlichen Koordinierung (cf.I) und
unter Beriicksichtigung der entsprechenden Aktivi-
taten der in Frage kommenden internationalen Orga-
nisationen wie WHO, Wissenschaftsstiftung usw.

III. Kurze Beschreibung und Merkmale der Aktionen

A. Mehrjdhrige konzertierte Aktion (drei Jahre) auf
dem Gebiet ,Registrierung angeborener Abnor-
mitéten”

Ziel: Registrierung angeborener Mifbildungen und
erblich bedingter biochemischer und Chromosomen-
abnormitidten sowie Registrierung von Zwillings-
und Mehrfachschwangerschaften in ausgewahlten
Gebieten der Gemeinschaft zur Uberwachung des
Auftretens und der allgemeinen Verbreitung ange-
borener Abnormitaten und zur Erméglichung recht-
zeitiger Vorbeugungsmafnahmen.

Abstimmung der vorhandenen nationalen Register
und Standardisierung der Registrierverfahren.

Allméahliche Koordinierung der Forschung, die von
der konzertierten Aktion umfaBt wird.

Begriindung: Angeborene Abnormitiaten sind zu
einer der Hauptursachen fir Totgeburten, Kinder-
sterblichkeit und Kinderinvaliditat geworden. Jedoch
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ist die Zahl der Fédlle von angeborenen Abnormitéa-
ten in jedem einzelnen Gebiet sowie in einem ein-
zelnen Land nicht ausreichend, um allein auf natio-
naler Ebene erfolgreiche Untersuchungen durchzu-
fihren; daher kann nur eine Gemeinschaftsanstren-
gung zu statistisch fundierten Ergebnissen fithren.

Auf der anderen Seite wird die Koordinierung durch
die begrenzte Zahl vorhandener nationaler Register
sehr erleichtert.

Anfangsphase: Schaffung eines entsprechenden Net-
zes nationaler Register, zunédchst mit der Beteiligung
von 14 regionalen Diensten aller Mitgliedstaaten.

Aufgrund des Ratsbeschlusses werden Nichtmitglied-
staaten, die an der europaischen Zusammenarbeit
auf dem Gebiet der wissenschaftlich-technischen For-
schung (COST) beteiligt sind, zur Teilnahme aufge-
fordert.

Fortsetzung: Vorlage eines moglichen neuen AKk-
tionsvorschlags zu gegebener Zeit.

Damit zusammenhdngende Aktivitaten: Erste zen-
tralisierte MaBnahme zur Koordinierung der natio-
nalen Forschungspolitik im Bereich angeborener Ab-
normitaten durch eine neue ad hoc-Arbeitsgruppe des
CRM. Derzeitige Ausarbeitung eines Forschungspro-
gramms im Bereich der ,Prénatalen und perinata-
len Untersuchung von Stoffwechselkrankheiten und
Chromosomenabnormitaten bei Ungeborenen”.

B. Mehrjihrige konzertierte Aktion (vier Jahre) auf
dem Gebiet ,Zellalterung und Verringerung der
Funktionsfdhigkeit von Organen”

Ziel: Praxisorientierte Forschung iiber Zellalterung
als Grundlage fur eine Verminderung der Funk-
tionsfahigkeit von Organen zum besseren Verstdnd-
nis der sich daraus ergebenden physiologischen Alte-
rungsprozesse beim ganzen Menschen; Untersuchung
der Mechanismen, die dem altersbedingten Funk-
tionsrickgang insbesondere der Leber, des Immun-
systems und der Linsen zugrunde liegen.

Allméahliche Koordinierung der Forschung, die von
der konzertierten Aktion umfat wird.

Begriindung: Es besteht ohne Zweifel die Notwen-
digkeit, die fachuibergreifende Zusammenarbeit und
den Austausch von Erfahrung und Wissen in einem
immer wichtigeren Forschungsbereich beziiglich des
Gesundheitszustandes von alteren Leuten, einem der
groBen sozio-medizinischen Probleme Europas, zu in-
tensivieren. Diesem Bereich ist nie die ihm zu-
stehende Aufmerksamkeit geschenkt worden, und es
ist festzustellen, daff die Wechselbeziehungen auf
der Ebene der Wissenschaftspraxis nicht hinreichend
entwickelt sind.

Es sollte ein Versuch gemacht werden, eine allmah-
liche Koordinierung eines sehr umfangreichen und
vielfaltigen Forschungsgebietes in Gang zu setzen,
wo viele kleine Projekte von relativ kleinen For-
schungsteams verschiedenster wissenschaftlicher Dis-
ziplinen durchgefithrt werden; dabei sollte mit eini-
gen wenigen, aber genau umrissenen Themen der
Grundlagenforschung begonnen werden.
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Anfangsphase: Zusammenarbeit zwischen mehr als
70 Wissenschaftlern aus etwa 20 Instituten der Mit-
gliedstaaten.

Aufgrund des Ratsbeschlusses werden Nichtmitglied-
staaten, die an der europdischen Zusammenarbeit
auf dem Gebiet der wissenschaftlich-technischen For-
schung (COST) beteiligt sind, zur Teilnahme auf-
gefordert.

Fortsetzung: Sehr wahrscheinlich wird es notwendig,
in einem spédteren Stadium einen Vorschlag flr ein
umfassenderes Programm in diesem Bereich zu unter-
breiten, um den vielen Forschungs- und Koordinie-
rungserfordernissen, die programmimmanent, aber in
diesem Programm noch nicht berlicksichtigt sind, zu
entsprechen.

C. Mehrjahrige konzertierte Aktion (vier Jahre) auf
dem Gebiet ,Exirakorporale Oxygenalion”

Ziel: Gemeinsame Forschung iiber die Verbesserung
der derzeit giltigen extrakorporalen Oxygenatoren-
prinzipien sowie iiber die Entwicklung alternativer
Oxygenatoren, einschlieBlich Verfahren zur kontinu-
ierlichen Uberwachung und dynamischen Kompen-
sierung von Defekten beim Patienten, um eine zu-
friedenstellende klinische Behandlung iiber einen
langeren Zeitraum zu ermdglichen; eine besondere
Anstrengung gilt Technologien, die die Schadigung
des Blutes verringern und gleichzeitig die Wirksam-
keit des Gasaustausches verstarken.

Koordinierung der Forschung, die von der konzer-
tierten Aktion umfaBt wird.

Begrindung: Derzeit verflighare Oxygenatoren
arbeiten iiber einen Zeitraum von fiinf bis zehn Stun-
den zufriedenstellend. Langere Arbeitszeitraume
sind erforderlich. Da einzelne Lander nur jeweils
einige der anstehenden Probleme in Angriff nehmen
und da wahrscheinlich keine dieser nationalen An-
strengungen angemessene Ergebnisse in angemesse-
ner Zeit gewdhrleisten, konnen die Erfolgsaussichten
durch einen Zusammenschluf§ aller in den Mitglied-
staaten durchgefithrten Aktivitaten in einer gemein-
samen Aktion betrachtlich verbessert werden.

Anfangsphase: Zusammenarbeit zwischen mehr als
100 Wissenschaftlern aus etwa 20 Instituten der
Mitgliedstaaten.

Aufgrund des Ratsbeschlusses werden Nichtmitglied-
staaten, die an der europdischen Zusammenarbeit
auf dem Gebiet der wissenschaftlich-technischen For-

schung (COST) beteiligt sind, zur Teilnahme auf-
gefordert.

Fortsetzung: Eine Entscheidung iiber die Fortsetzung
der Aktion hdngt im wesentlichen von den Ergeb-
nissen der Forschungsabwicklung und -koordinie-
rung in den ersten drei Jahren ab.

IV. Durchfiihrung des ersten Aktionsprogramms

Das erste Programm fiir Forschungsaktionen im Be-
reich Forschung in Medizin und Gesundheitswesen,
das in Form seiner drei mehrjahrigen konzertierten

Aktionen durchgefithrt werden soll, wird wegen sei-
ner sozialen und wirtschaftlichen Bedeutung fiir alle
Mitgliedstaaten von erheblichem Interesse sein,
selbst fiir diejenigen, die nicht in einem bestimmten
Forschungsbereich tatig sind oder nicht {iber die er-
forderlichen Moglichkeiten zur aktiven Beteiligung
in einer besonderen Weise verfiigen.

Aufgrund des Ratsbeschlusses werden Nichtmitglied-
staaten, die an der europdischen Zusammenarbeit
auf dem Gebiet der wissenschaftlich-technischen For-
schung (COST) beteiligt sind, zur Teilnahme auf-
gefordert.

Grundsdtzlich sind die zustdndigen nationalen Be-
hérden fiir die Durchfithrung der nationalen Beitrdge
zu jeder Aktion innerhalb ihrer Verpflichtungen ver-
antwortlich und sind damit einverstanden, daB die
Forschungsarbeiten, die von einer jeden konzertier-
ten Aktion umfaBt werden, wahrend der betreffen-
den Zeitrdume auf Gemeinschaftsebene koordiniert
werden.

Fiir jede einzelne Aktion wird ein gesonderter Aus-
schuB fir konzertierte Aktion geschaffen, in dem die
Mitgliedstaaten durch einen Delegierten und dessen
Stellvertreter vertreten sind. Die Richtlinien sind in
den jeweiligen Anlagen B zu dem Entwurf des Rats-
beschlusses festgelegt.

Es wird dafiir Sorge getragen, daB die eventuell be-
teiligten Nichtmitgliedstaaten in jedem AusschuB
angemessen vertreten sind.

Der Ausschuf fiir Forschung in Medizin und Gesund-
heitswesen (CRM) ist gleichfalls fiir die Durchfiih-
rung jeder einzelnen Aktion zustdndig; dieser Aus-
schuf ist insbesondere geeignet, der Forschung den
ihr zustehenden Platz in der sektoralen Politik der
Europédischen Gemeinschaften zuzuweisen und ihren
Erfolg zu gewdhrleisten.

Die Koordinierung jeder einzelnen Aktion erfolgt
unter der Verantwortung der Kommission, die dabei
durch einen Projektleiter unterstiitzt wird, der von

- der Kommission im Einvernehmen mit den jeweili-

gen Ausschiissen bestellt wird.

V. Mittelbedarf

Der Mittelbedarf fiir die Forschungen, die von den
Mitgliedstaaten im Rahmen jeder einzelnen Aktion
durchzufiithren sind, werden wie folgt veranschlagt:

Konzertierte Aktion A:
«Registrierung angeborener Abnormitdten”

0,85 Mio RE fiir einen Zeitraum von drei Jahren;
aktive Teilnahme aller Mitgliedstaaten.

Konzertierte Aktion B:

.Zellalterung und Verringerung der Funktionsfdhig-
keit von Organen”

4,0 Mio RE fiir einen Zeitraum von vier Jahren;
aktive Teilnahme von Belgien, Ddnemark, Deutsch-
land, Frankreich, Irland, Italien, Niederlande und
Vereinigtes Konigreich.
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Konzertierte Aktion C:

" Extrakorporale Oxygenation”

4,1 Mio RE fiir einen Zeitraum von drei Jahren;
aktive Teilnahme von Belgien, Ddnemark, Deutsch-
land, Frankreich, Irland, Italien, Niederlande und
Vereinigtes Konigreich.

Diese Zahlen beruhen auf Schatzungen, die von den
zustdndigen nationalen Behérden mitgeteilt wurden.

Die Kosten der Koordinierung zu Lasten des Haus-
haltsplans der Gemeinschaft werden auf nachstehen-
de Betrdge geschatzt:

Konzertierte Aktion A: 330000 RE fir einen Zeit-
raum von drei Jahren;

Konzertierte Aktion B: 400 000 RE fiir einen Zeit-
raum von vier Jahren;

Konzertierte Aktion C: 360000 RE fiir einen Zeit-
raum von vier Jahren.

IV. Perspektiven

Der vorliegende Vorchlag ist als ein erster Anfang
des Gemeinschaftsprogramms fiir medizinische For-
schung anzusehen. Er wird nach und nach durch
andere Aktionsvorschlage ergénzt, die alle den Kri-
terien entsprechen miissen, die fiir die Politik der -
Gemeinschaft festgelegt worden sind. Untergruppen
fithren derzeit vorbereitende Arbeiten durch, die zu
einem spéteren Zeitpunkt vom CRM gepriift werden.

Es ist zu erwarten, daB ein zweiter Programmvor-
schlag dem Rat 1977 unterbreitet werden kann.
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Mehrjiihrige Konzertierte Aktion auf dem Gebiet ,,Registrierung angeborener Abnormititen” (3 Jahre)
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Konzertierte Aktion auf dem Geblet ,,Registrierung angeborener Abnormitéten*

(Forschung in Medizin und Gesundheitswesen)

1. Einleitung

Entsprechend seinem Auftrag hat der AusschuB fiir
Forschung in Medizin und Gesundheitswesen (CRM]}
mit Unterstiitzung der Facharbeitsgruppe ,Epidemio-
logische, statistische und klinische Versuche” als ein
Projekt, das fiir die Gemeinschaft von Interesse ist,
eine gemeinsame Aktion auf dem Gebiet der ,Regi-
strierung angeborener Abnormitdten” empfohlen
und der Kommission angeraten, diesen Vorschlag fir
eine mehrjahrige konzertierte Aktion auszuarbeiten.

GemdfB dieser Stellungnahme hat die Kommission
dieses spezifische Forschungsgebiet ausgewdhlt

— auf der Grundlage einer umfassenden, vom CRM
und der Kommission geférderten Ubersicht {iber
die derzeit durchgefithrten Aktivitdten in den
Mitgliedstaaten;

— unter Berilicksichtigung der vereinbarten Ziele
der europdischen Zusammenarbeit im Bereich
Medizin und Gesundheitswesen und

— in Anwendung der gebilligten Kriterien fiir die
Auswahl der Forschungsprioritdten.

Die entsprechenden Aktivitdten, die derzeit in den
Nicht-EWG-Landern, insbesondere in den europdi-
schen Staaten, durchgefiihrt werden, sowie die Akti-
vitdten, die in den infrage kommenden internatio-
nalen Organisationen erfolgen, sind herilicksichtigt
worden.

Das Gesamtziel der vorgeschlagenen Aktion ist die
Einrichtung eines Registers aller bei der Geburt
(oder in einer noch festzulegenden Zeit nach der
Geburt) festgestellten angeborenen Abnormitdten
(einschlieBlich Totgeburten) in jedem an dem Pro-
gramm beteiligten Mitgliedstaat (wenn moglich fir
das gesamte Land, andernfalls in einer Region mit
bestimmter Geburtenpopulation); dabei sind entwe-
der schon vorhandene Register zu verwenden oder
neue zu schaffen.

Besonders hinzuweisen ist auf die Tatsache, daf} die
aufgrund solcher Register verfiigbare Information
auch fiir die Durchfithrung spezifischer Vorhaben im
Zusammenhang mit dem ,Biologie- und Gesund-
heitsschutzprogramm” (1076 bis 1980) und dem ,Um-
weltforschungsprogramm* (1976 bis 1980) von beson-
derer Bedeutung ist, die laufende indirekte Aktionen
der Kommission darstellen.

Fir die Forschungsdurchfﬁhrung wird der Form der
.Konzertierten Aktion" Vorzug gegeben.

TI. Begriindung

In den Landern der Europdischen Gemeinschaft sind
angeborene Abnormitdten als Ergebnis verstarkter
Kontrolle anderer wesentlicher Bedingungen in der
Kindheit zu einer der Hauptursachen von Totgebur-
ten, " Kindersterblichkeit und Kinderinvaliditdt ge-
worden. Wéahrend sie zu einem der Hauptprobleme
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bei der Geburt geworden sind, weil sie ein allge-
mein verbreitetes Phdnomen darstellen, sind sie auf
der anderen Seite eine Quelle groBen menschlichen
Leids, und die Pflege der betroffenen Kinder stellt
fir die Gesellschaft eine betrachtliche finanzielle
Last dar.

Eine bessere Kenntnis der Faktoren, die fiir angebo-
rene Abnormitdaten verantwortlich sind, kann dazu
beitragen, einige von ihnen zu verhiiten und die
Zahl der anderen weitgehend zu reduzieren, da diese
Abnormititen oft auf die im Uterus vorherrschenden
Faktoren als auch auf Erbfaktoren zurtickzufiihren
sind: z. B. von der Mutter eingenommene Drogen
oder Gifistoffe oder bestimmte Infektionskrankhei-
ten wahrend der Schwangerschaft. Zwar konnten
einige dieser Faktoren ermittelt werden, notwendig
ist aber noch ein Frilhwarnsystem zur Erkennung |
von Strukturverdnderungen angeborener Abnormi-
tdten aufgrund bisher nicht ermittelter Faktoren.

Wie die erstellte Ubersicht zeigt, gibt es in den Mit-
gliedstaaten verschiedenste Registriersysteme, doch
leider sind sachdienliche Informationen iiber ange-
borene Abnormitdten bisher nur sehr begrenzt ver-
fiigbar, und zwar aus folgenden Griinden:

— aufgrund der gesetzlichen und fiskalischen
Unterschiede bei der Erstellung von Verzeichnis-
sen und beim Fihren von Registern ist die Voll-
stdndigkeit der systematischen Informationen von
Land zu Land sehr unterschiedlich;

. — die Zahl der Falle in jedem einzelnen Gebiet und

in einem einzelnen Land ist fiir eine erfolgreiche
Untersuchung auf nationaler Ebene allein nicht
ausreichend;

— da die angewandten Diagnosekriterien sehr
untersc’hiedlich sind, unterscheiden sich auch die
ermittelten Daten sehr stark.

Daher ist die Erstellung eines Registers und eines
entsprechenden Informationsnetzes erforderlich, um
auf standardisierter Basis statistisch fundierte Stu-
dien zu ermoéglichen.

III. Spezifische Ziele

Mit dem vorgeschlagenen Register und dem entspre-
chenden Netz werden folgende spezifische Ziele an-
gestrebt: )

1. Uberwachung des Auftretens und der allgemei-
nen Verbreitung angeborener Abnormitaten (an-
geborene MiBbildungen und erblich bedingte Ab-
normitdten) in verschiedenen Bevolkerungsgrup-
pen und Beobachtung der zeitlichen Trendfluktua-
tionen.

2. Zusammenstellung einer geniigend grofen Zahl
spezifischer Abnormitéaten fir retrospektive Stu-
dien iiber die Auswirkungen mutmaBlicher Um-
weltfaktoren. .
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3. Einsetzen von Gruppen fiir die Durchfithrung
prognostischer Studien tber die Wirksamkeit der
Pflege, iiber Kosten und psychologische Auswir-
kungen von Abnormitdten, um bei der geneti-
tischen Beratung mitwirken zu kénnen.

4. Ermittlung von Zwillingen mit oder ohne Abnor-
mitdten und — so weit als moglich — Unterschei-
dung zwischen eineiigen und zweieiigen Zwillin-
gen; Abnormitdten mit Chromosomgefiige und
genetisch determinierenden Substanzen kénnen
dann untersucht werden.

SchlieBlich ist darauf hinzuweisen, daB die Anhe-
bung des Niveaus der bestehenden Register fiir an-
geborene Abnormitdten auf einen ,europdischen
Standard” eine bedeutsame Folge sein wird, die im
wesentlichen durch folgendes erreicht wird:

— Standardisierung der Diagnosekriterien und der
Registrierverfahren, um eine Vergleichbarkeit
herzustellen;

— allgemeine Informationsverbreitung;
— Erfahrungs- und Wissensaustausch;
— Personalaustausch und

— Ausbildung qualifizierten Personals.

IV. Inhalt

Die Aktion umfaBt die Erstellung eines Melde-
systems fiir die Sammlung von Daten iiber alle ange-
borenen Defekte, die von der Person, die bei der
Geburt zugegen war (Arzt oder Hebamme) fiir jede
Geburt (Lebend- oder Totgeburt) in dem betreffen-
den Land (oder in einer seiner festgelegten Regio-
nen) festgestellt worden sind. Es wiirde die Meldung
jedes festgestellten, auch noch so harmlosen Defek-
tes verlangt, aber zuné&chst wiirden die Untersu-
chungsdaten nur bei jenen Mifbildungen analysiert,
die unmittelbar offensichtlich sind und fir die ange-
messen vollstdndige Daten verfiigbar sind.

In den meisten europaischen Lé&ndern werden neu-
geborene Kinder nach biochemischen Abnormitéaten
untersucht, aber die gesammelten Daten werden
nicht zentral erfafit, sie bleiben normalerweise in den
Labors und Krankenhausern, in denen die Kinder
untersucht worden sind. Die Labors in den europai-
schen Landern fangen jetzt an, Informationen tiber
diese Untersuchungsmethoden auszutauschen; aber
eire zentrale Erfassung der Information ist dringend
erforderlich, damit die unbedingt notwendigen epi-
demiologischen Studien durchgefithrt werden kon-
nen.

Methodische Studien sollen durchgefiihrt werden, um
Vollstdndigkeit und Reprasentativitdt der Ermitt-
lungs- und Feststellungsverfahren sowie der dia-
gnostischen Ubereinstimmung zu verbessern und um
die Registrierverfahren zu Uberwachungszwecken zu
beschleunigen, damit frithzeitig HilfsmaBnahmen
durch die Gesundheitsbehdrde durchgefithrt werden
konnen.

Zundachst einmal soll das Programm nicht alle ange-
borenen Abnormitaten erfassen.

In Vorstudien wird vorgeschlagen, daB die Erstel-
lung von Listen iiber Abnormitéaten, die in Register
ibertragen werden koénnen, begrenzt wird, und da8
die Anomalien des zentralen Nervensystems (Anen-
cephalie, Spina Bifida usw.), das Downsche Syndrom,
schwerwiegende MiBbildungen der GliedmaBen, mul-
tiple Abnormitaten, Phonylketonurie und Zoliakie
erfaBt werden sollen. Zwillings- und Mehrfach-
schwangerschaften werden ebenfalls registriert. So-
bald die Anfangsziele der Forderung von Registrier-
systemen und der Verbesserung des Niveaus der
bestehenden Systeme erreicht sind, wird das Pro-
gramm erweitert.

V. Struktur

Die Struktur der konzertierten Aktion beruht auf
einner umfassenden Ubersicht tiber die bestehenden
Systeme zur Registrierung von Geburten und ange-
borenen Abnormitidten in den EWG-Landern als
auch in einigen Nachbarlandern mit dhnlichen tech-
nischen Problemen.

Aus diesen Systemen wurde eine Auswahl regiona-
ler Register oder Dienste unter Beriicksichtigung
ihrer Qualifikation, ihrer Ausriistung und ihrer Be-
reitschaft zur Zusammenarbeit getroffen.

Daher wird das vorgeschlagene Registernetz zu-
nachst im Rahmen der Zusammenarbeit folgender
bereits bestehender regionaler Register in den Mit-
gliedstaaten geschaffen:

Belgien Briigge, Hainaut
Déanemark Odense
Frankreich Paris
Deutschland Hessen

Irland Dublin, Galway
Italien Mailand, Rom
Luxemburg Luxemburg
Niederlande Leidschendam

Belfast, Glasgow,

Vereinigtes Konigreich
' London

Da einige Lander auBerhalb der EG sich betrachtliche
Sachkenntnisse beim Fiihren von Registern erwor-
ben haben und somit aktiv zum Erfolg dieser Bemii-
hungen beitragen k6nnen, ist nach dem Ratsbeschluf
eine Ergdnzung der Aktion im Hinblick auf die
Beteiligung von Nichtmitgliedsldndern, die an der
europdischen Zusammenarbeit auf dem Gebiet der
wissenschaftlich-technischen Forschung (COST) be-
teiligt sind, vorgesehen.

VI. Dauer

Eine Dauer von drei Jahren wird fiir diese konzer-
tierte Aktion vorgeschlagen.

Aufgrund der Komplexitdt des anstehenden Pro-
blems sollte dieser Zeitraum als Anfangsphase an-
gesehen werden. Eine Fortsetzung ist durch die
Vorlage eines neuen Vorschlags zu angemessener
Zeit vorgesehen.
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VII. Durchfiihrung

Die konzertierte Aktion wird mit Beteiligung aller
Mitgliedstaaten durchgefiihrt.

Aufgrund des Ratsbeschlusses werden Nichtmitglied-
staaten, die an der europdischen Zusammenarbeit
auf dem Gebiet der wissenschaftlich-technischen For-
schung (COST) beteiligt sind, aufgefordert, sich an
der Aktion zu beteiligen.

Grundsdtzlich sind die zustdndigen nationalen Be-
horden fir die Durchfithrung der nationalen Beitrdge
zu dieser Aktion verantwortlich und sind damit ein-

verstanden, daB die Forschungsarbeiten, die durch |

diese konzertierte Aktion umfafit werden, wahrend
eines Zeitraums von drei Jahren auf Gemeinschafts-
ebene koordiniert werden.

Es wird ein Ausschufl fiir die konzertierte Aktion
eingerichtet, in dem die Mitgliedstaaten jeweils
durch einen Delegierten und dessen Stellvertreter
vertreten sind, die Sachverstdndigen heranziehen
konnen.

Es wird dafiir Sorge getragen, daB die beteiligten
Nichtmitgliedstaaten im Ausschul angemessen ver-
treten sind.

Der AusschuB fiir Forschung in Medizin und Gesund-
heitswesen (CRM) ist ebenfalls fiir die Durchfithrung
dieser Aktion zustdndig; dieser AusschuB ist insbe-
sondere geeignet, dieser Forschung den ihr zustehen-
den Platz in der sektoralen Politik der Europaischen
Gemeinschaften zuzuweisen und ihren Erfolg zu ge-
wahrleisten.

Der AusschuB fiir die konzertierte Aktion ist das
Gremium, in dem der Informationsaustausch zwi-
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schen Mitgliedstaaten, CRM und Kommission statt-
findet. Kommission und Ausschufi werden durch
einen Projektleiter unterstiitzt.

Dartiber hinaus hat dieser AusschuB vor allem die
Aufgabe,

— bei der Koordinierung der nationalen Forschungs-
vorhaben auf diesem Gebiet mitzuwirken und die
ausfithrenden Laboratorien zu beraten;

die Regierungen und die Kommission in bezug
auf den Forschungsbedarf auf diesem Gebiet zu
beraten;

die Forschungsergebnisse zu beurteilen und dar-
aus SchluBfolgerungen im Hinblick auf ihre An-
wendung zu ziehen;

den Erfahrungsaustausch zwischen den beteilig-
ten Wissenschaftlern durch Veranstaltung von
Symposien usw. zu férdern;

fiir die Verbreitung der Kenntnisse zu sorgen.

VIII. Mittelbedari

Der Mittelbedarf fiur die Forschung, die auf diesem
Gebiet von den beteiligten Registern oder Diensten
der Mitgliedstaaten durchgefiithrt werden soll, wird
fur einen Zeitraum von drei Jahren auf 0,85 Mio RE
veranschlagt.

Dieser Betrag beruht auf Schdtzungen, die von den
zustdandigen nationalen Behorden mitgeteilt wurden.

Die Kosten der Koordinierung zu Lasten des Haus-
haltsplans der Gemeinschaft werden fiir den Drei-
jahreszeitraum auf 330 000 RE geschatzt.
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Anlage I

Vorschlag eines Beschlusses des Rates zur Festlegung einer konzertierten Aktion
der Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft auf dem Gebiet

»,Registrierung angeborener Abnormitaten“

(Forschung in Medizin und Gesundheitswesen)

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Euro-
pdischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 235,

auf Vorschlag der Kommission,
nach Stellungnahme des Europdischen Parlaments,
in Erwdgung nachstehender Griinde:

Nach Artikel 2 des Vertrags zur Grindung der
Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft ist es Aufgabe
der Gemeinschaft, eine harmonische Entwicklung des
Wirtschaftslebens innerhalb der Gemeinschaft, eine
bestindige und ausgewogene Wirtsdhialisausweitung
und eine beschleunigte Hebung der Lebenshaltung
zu fordern.

In seiner EntschlieBung vom 14. Januar 1974 tber
ein erstes Aktionsprogramm der Europdischen Ge-
meinschaften auf dem Gebiet der Wissenschaft und

Technologie hat der Rat betont, daf} alle verfiigbaren

Mittel und Wege einschlieBlich konzertierter Aktio-
nen in Anspruch zu nehmen sind und daf3 in allen

Féllen, in denen sich dies als zweckmidBig erweist, '

die Beteiligung von Drittstaaten, insbesondere euro-
pdischen, zu ermoglichen ist.

Der Rat hat ain 14. Januar 1974 die Gemeinschafts-
instilutionen mit der Aufgabe betraut, mit Unter-
stiitzung des Ausschusses fir wissenschaftliche und
technische Forschung (AWTL) fur die schrittweise
Koordinierung der einzelstaatlichen Politik auf dem
Gebiet der Wissenschaft und Technologie zu sorgen.

Eine konzertierte Forschungsaktion der Gemein-
schaft auf dem Gebiet ,Registrierung angeborener
Abnormitdten” kann wirksam zur Erreichung der
vorgenannten Ziele beitragen.

Die Mitgliedstaaten haben die Absicht, die in
Anhang A beschriebenen Forschungsarbeiten im
Rahmen der flUr ihre einzelstaatlichen Programme
geltenden Regeln und Verfahren durchzufiihren und
sind rlamit einverstanden, daf diese Forschungs-
arbeiten wihrend eines Zeitraums von drei Jahren
auf Gemeinschaftsebene koordiniert werden.

Die Durchfiihrung der in Anhang A beschriebenen
Forschungsarbeiten erfordert einen finanziellen Auf-
wand der Mitgliedstaaten in einer GroBenordnung
von 0,85 Mio RE.

Der Vertrag sicht die hierzu erforderlichen Befug-
nisse nicht vor.

Der Stellungnahme des AWTF zum Vorschlag der
Kommission wurde Rechnung getragen —

BESCHLIESST:
Artikel 1

Die Gemeinschaft fithrt fiir die Dauer von drei Jah-
' ren eine konzertierte Aktion auf dem Gebiet ,Regi-
! strierung angeborener Abnormitdten” durch.

Diese Aktion besteht daraus, die in Anhang A be-
schriebenen Forschungsarbeiten, die Bestandteil der
Forschungsprogramme der Mitgliedstaaten sind, auf
Gemeinschaftsebene zu koordinieren.

Artikel 2

. Die Kommission ist fiir die Koordinierung verant-

wortlich.

Artikel 3

Der Finanzbeitrag der Gemeinschaft zur Koordinie-
rungsaktion wird auf hochstens 330 000 RE geschétzt;
die Rechnungseinheit wird nach MaBigabe der gelten-
den Haushaltsordnungen festgelegt.

Artikel 4

Um die Durchfuhrung der Aktion zu erleichtern, ist
hiermit ein Ausschull fiir die Konzertierte Aktion
.Registricrung angeborener Abnormititen” (nach-
stehend ,der AusschuB” genannt) eingesetzt. Ein
Projektleiter wird von der Kommission im Einver-
nehmen mit dem Ausschul ernannt; er hilft der
Kommission insbesondere bei ihrer Koordinierungs-
aktion.

Mandat und Zusammensetzung des Ausschusses sind
in Anhang B festgelegt.

Der AusschuBl gibt sich eine Geschaftsordnung. Die
Sekretariatsgeschafte werden von der Kommission
wahrgenommen.

Artikel 5

a) Die Teilnehmerstaaten tauschen regelmiBig alle
sachdienlichen Informationen tber die Durchfith-
rung der Forschungsarbeiten, die in die konzer-
tierte Aktion einbezogen sind, nach einem von
der Kommission im Einvernehmen mit dem Aus-
schuBl festzulegenden Verfahren miteinander aus

11
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b)
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und beliefern die Kommission mit allen fir die
Koordinierung niitzlichen Informationen. Sie be-
mihen sich ferner, der Kommission Informatio-
nen lber die Forschungsarbeiten zu iibermitteln,

die auf diesem Gebiet von nicht ihrer Zustandig- |

keit unterstehenden Stellen geplant oder durch- |

gefihrt werden. Diese Informationen werden ver-
traulich behandelt, wenn der Mitgliedstaat, von
dem sie stammen, dies beantragt.

Die Kommission arbeitet jahrlich Fortschritts- |

berichte auf der Grundlage der vorliegenden In-
formationen aus und ibermittelt sie den Mit-
gliedstaaten.

Nach Abschlul des
iibermittelt die Kommission den Mitgliedstaaten
und dem Européischen Parlament im Einverneh-
men mit dem AusschuB einen Bericht iber die
Durchfithrung und Ergebnisse der zusammenfas-
senden Aktion. Sechs Monate nach der Ubermitt-
lung an die Mitgliedstaaten verdffentlicht die
Kommission diesen Bericht, es sei denn, daB ein
Mitgliedstaat Einspruch dagegen erhebt. In die-
sem Falle erhalten den Bericht auf Antrag nur
Einrichtungen und Unternehmen, deren For-
schungs- oder Herstellungstdtigkeiten einen Zu-

Koordinierungszeitraums |

gang zu den Forschungsergebnissen aus der kon-
zertierten Aktion der Gemeinschaft rechtfertigen
wiirden. Die Kommission kann veranlassen, dal
der Bericht vertraulich behandelt und nicht an
Dritte weitergegeben wird.

Artikel 6

Die Gemeinschaft kann nach Mallgabe von Arti-
kel 228 des Vertrags zur Griindung der EWG mit
anderen, an der europdischen Zusammenarbeit
auf dem Gebiet der wissenschaftlichen und tech-
nischen Forschung (COST) beteiligten Staaten
Abkommen schlieBen, um die Koordinierung, die
Gegenstand dieses Beschlusses ist, auf For-
schungsarbeiten auszudehnen, die in diesen Staa-
ten durchgefiihrt werden.

Die Kommission ist ermdchtigt, im Hinblick auf
den AbschluB von Abkommen im Sinne von Ab-
satz 1 Verhandlungen aufzunehmen.

Artikel 7

Dieser Beschlu8 tritt am 1. Januar 1978 in Kraft.
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Anhang A zur Anlage I

Anhang A zum Vorschlag eines Beschlusses des Rates zur Festlegung einer konzertierten Aktlon
auf dem Gebiet ,,Registrierung angeborener Abnormitaten“ (Forschung in Medizin und
Gesundheitswesen)

Das Hauptziel der Forschung ist die Sammlung von
wissenschaftlichen und technischen Kenntnissen auf
diesem Gebiet, die wegen seiner Bedeutung auf
Gemeinschaftsebene ausgewdhlt worden ist.

Die Forschungsarbeiten umfassen folgende Themen:

1.

Registrierung angeborener MiBbildungen und
vererbter biochemischer und Chromosomenab-
normitdten in ausgewdhlten Regionen der Ge-
meinschaft. Zundchst erfassen die registrierten
Abnormitédten das Nervensystem (Anencephalie,
Spina bifida usw.), Downsches Syndrom, schwer-
wiegende MiBbildungen der GliedmaBen, multi-
ple Abnormitdten, Phenylketonurie und Zéliakie.

Registrierung von Zwillings- und Mehrfach-
schwangerschaften in ausgewdhlten Regionen der
Gemeinschaft.

Entsprechende methodische Untersuchungen im
Hinblick auf eine optimale Koordinierung sowohl

der vorhandenen nationalen Register als auch der
Registrierverfahren.

Die Koordinierung erfait folgende vorhandene re-
gionale Register von Mitgliedstaaten:

Belgien Briigge und Hainaut
Dé&nemark Odense

Frankreich Paris

Deutschland Hessen

Irland Dublin und Galway
Italien Mailand und Rom
Luxemburg Luxemburg
Niederlande Leidschendam

Vereinigtes Konigreich ~ Belfast, Glasgow,
Liverpool

Diese Lander leisten Forschungsbeitrage zu allen
drei obengenannten Themen.

13
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Anhang B zur Anlage I

Anhang B zum Vorschlag eines Beschlusses des Rates zur Festlegung einer konzertierten Aktion
auf dem Gebiet ,,Registrierung angeborener Abnormitaten® (Forschung in Medizin und
Gesundheitswesen)

Mandat und Zusammensetzung des Ausschusses fiir
die konzertierte Aktion ,Registrierung angeborener
Abnormitdten”

1.

14

Der AusschuB:

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

tragt zur optimalen Verwirklichung der Ak-
tion bei, indem er seine Stellungnahme zu
allen Aspekten ihrer Durchfithrung abgibt;

bewertet die Resultate und =zieht daraus
SchluBfolgerungen in bezug auf ihre Anwen-
dung;

fordert den in Artikel 5 Buchstabe a genann-
ten Informationsaustausch;

verfolgt den Fortschritt der einzelstaatlichen
Forschungen auf dem Gebiet, auf dem die

konzertierte Aktion durchgefiihrt wird, ins-
besondere indem er sich iber die wissen-
schaftlichen und technischen Entwidklungen,
welche die Durchfithrung dieser Aktion be-
einflussen konnen, laufend unterrichtet;

1.5. gibt die Orientierungen dem Projektleiter an.

Die Berichte und Stellungnahmen des Ausschus-
ses werden der Kommission und den Teilnehmer-
staaten zugeleitet. Die Kommission - ibermittelt
diese Stellungnahmen dem AWTF.

Der Ausschufl setzt sich aus dem fiir die Koordi-
nierung auf einzelstaatlicher Ebene Verantwort-
lichen sowie dessen Stellvertreter und dem Pro-
jektleiter zusammen. Jedes Mitglied kann von
Sachverstéandigen begleitet werden.
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Mehrjéhrige konzertierte Aktion auf dem Gebiet ,Zellalterung und Verminderung der
Funktionsfahigkeit der Organe® (4 Jahre)
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(Forschung in Medizin und Gesundheitswesen)
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Konzertierte Aktion auf dem Gebiet ,,Zellalterung und Verminderung der Funktionsfahigkeit
von Organen“ (Forschung in Medizin und Gesundheitswesen)

I. Einleitung

Entsprechend seinem Auftrag hat der AusschuBl fiur
Forschung in Medizin und Gesundheitswesen (CRM)
mit Unterstitzung seiner Facharbeitsgruppe ,For-
schung im Bereich der medizinischen Biologie” als
ein Projekt, das fiir die Gemeinschaft von Interesse
ist, die gemeinsame Durchfithrung von Forschungs-
arbeiten auf dem Gebiet ,Zellalterung und Vermin-
derung der Funktionsfédhigkeit von Organen” emp-
fohlen und der Kommission angeraten, diesen Vor-
schlag fir eine mehrjdhrige konzertierte Aktion aus-
zuarbeiten.

GemalB dieser Stellungnahme hat die Kommission
dieses spezifische Forschungsgebiet ausgewahlt

auf der Grundlage der Erkundungsarbeiten der
Facharbeitsgruppe;

der europdischen Zusammenarbeit im Bereich
Medizin und Gesundheitswesen;

in Anwendung der gebilligten Kriterien fiir die
Auswahl der Forschungsprioritaten und

unter Berilicksichtigung der Ergebnisse, zu denen
die europédischen Fachleute in diesem besonderen
Bereich wahrend einer Arbeitstagung vom 12. bis
14. Februar 1976 unter der Federfithrung des
CRM und der Kommission gelangt sind, auf der
vor dem Hintergrund des derzeitigen Entwick-
lungsstandes dieses Wissenschaftsbereiches die
bedeutendsten Forschungsprobleme herauskri-
stallisiert und die Erfordernisse einer moglichst
erfolgreichen Behandlung des Problems unter
dem Gesichtspunkt der Anforderungen von For-
schung und Ausbildung bewertet wurden.

Die entsprechenden Aktivitdten, die derzeit in den
Nicht-EWG-Landern, insbesondere in den europdi-
schen Staaten, durchgefiihrt werden, sowie die Akti-
vitdten, die in den infrage kommenden internatio-
nalen Organisationen erfolgen, sind beriicksichtigt
worden.

Fiir die Forschungsdurchftihrung wird der Form der
«Konzertierten Aktion” Vorzug gegeben.

I1. Begriindung

Der Gesundheitszustand &lterer Personen und die
damit zusammenhéngenden Probleme sind von be-
trachtlichem sozio-medizinischem Interesse, da min-
destens 11 v.H. der Bevolkerung der Europaischen
Gemeinschaft &iter als 65 Jahre sind. Soziale und
medizinische Fortschritte werden auch weiterhin die
Altersstruktur der Bevolkerung verandern und zu
einem groBeren Anteil an éalteren Leuten fiihren.
Dariiber hinaus kann auch die Geburtenrate in Zu-
kunft eine Rolle spielen; so ist zu erwarten, daB
diese Verdanderungen bei Umfang und Struktur der
Bevolkerung sich nachhaltig auf Gesundheit, Ge-
sundheitspflege und Gesundheitsforschung in der
EWG auswirken werden.
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unter Beriicksichtigung der vereinbarten Ziele :

j Der biologische Alterungsproze8 ist die Ursache da-
. fiir, daB ein junger Mensch langsam zu einem alten
1 Menschen wird, und er tragt zum Entstehen vieler
| Beschwerden in der alteren Bevoélkerung bei. Bei den
obengenannten 11 v. H. leiden 80 bis 90 v. H. unter
einer oder mehreren chronischen Beschwerden. Da-
her miissen von den einzelnen Mitgliedstaaten jahr-
lich immer groBere Betrdage fir die Gesundheits-
pflege alterer Menschen aufgewandt werden.

Und trotzdem wurde der gerontologischen For-
schung, die sich mit den biologischen, psychologi-
schen und sozialen Aspekten des Alterns befalt, nie
die ihr zustehende Aufmerksamkeit geschenkt. Ob-
wohl in den Mitgliedstaaten Forschungsarbeiten
iber die verschiedenen Aspekte dieses komplexen
Problems durchgefithrt werden und einige Wissen-
. schaftszentren einen hohen Kenntnis- und Erfah-
rungsstand in diesem spezifischen Gebiet erreicht
* haben, hielten die wissenschaftlichen Entwicklungen
in diesem Bereich weder mit den Erfordernissen
 unserer Gesellschaft noch mit den Anforderungen
unserer wissenschaftlichen Welt Schritt.

Daher wurde als rein realistischer Ansatz zur erfolg-
reicheren Behandlung eines grundlegenden Teils des
Problems im Zusammenhang mit der Physiologie des
Alterns und zur Erzielung eindeutiger Ergebnisse,
die zu angemessener Zeit zur Verfligung stehen,
eine gemeinsame europdische Forschungsanstren-
gung fir notwendig erachtet.

Da die Verdanderungen auf der Ebene der Zellen
wahrscheinlich fiir die meisten physiologischen Alte-
rungsprozesse bei den Organen und beim ganzen
Menschen verantwortlich sind, wurde die Zellalte-
rung als Grundlage der Verminderung der Funk-
. tionsfdhigkeit von Organen vorrangig behandelt.

Fiur die Anfangsphase wurden drei reprasentative
Themen ausgesucht, von denen jedes einzelne einen
eigenen spezifischen Ansatz im Hinblick auf das Pro-
blem der Alterung auf der Ebene der Zelle darstellt
und die alle eng mit der Physiologie alterer Men-
schen im Zusammenhang stehen.

Die Themen sind:

A. Zelluldre Grundlage der Leberalterung
B. Immunreaktion wahrend des Alterns
C. Altern der Linse

III. Inhalt und Themen

A. Zelluldre Grundlage der Leberalterung

Viele Saugetierorgane, einschlieBlich der Leber, wei-
sen mit zunehmendem Alter eine Verminderung der
Funktionskapazitdat auf. Auf Grund der Komplexitat
der Funktionsweise der Organe ist es sehr schwierig,
zwischen zelluldren und auBerzellularen Ursachen
fiir die Funktionsbeeintrachtigung zu unterscheiden.
Dariiber hinaus ist es unmoglich, die Alterung eines
Organs ohne quantitative Informationen tlber die
Eigenschaften der verschiedenen Zellkategorien in
dem jeweiligen Organ zu interpretieren.
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Die zelluldre Grundlage des Alterungsprozesses
wurde bei Organen, Geweben und Zellorganellen,
insbesondere bei der Leber untersucht, deren Funk-
tionsfahigkeit mit zunehmendem Alter abnimmt. Ein
besseres Verstdndnis der Mechanismen, die dieser
Funktionsverminderung zugrundeliegen, wird durch
verbesserte Methoden der gesonderten Analyse der
verschiedenen Zelltypen der Leber und durch in
vitro-Rekonstitution der Beziehungen erzielt, die
zwischen den Parenchym- und den Kupfferschen und
den Endothelzellen bestehen, um ihre jeweilige Be-
deutung zu bestimmen. Zur Analyse der verschie-
denen Zelltypen gehort auch der Vergleich der Ver-
anderungen von bioenergetischen und anderen bio-
. chemischen Merkmalen der Mitochondrien und von
der Regulierung der Lysosomenzymaktivitaten.

B. Immunreaktion wéihrend des Alterns

Die wissenschaftlichen Bereiche Immunologie und
Gerontologie sind in verschiedenster Weise eng mit-
einander verzahnt.

Das Immunsystem bietet ein geeignetes Modell fiir
die Erforschung von Alterungsprozessen, und wir
verfliigen iiber eine ungeheure Menge von Hinter-
grundinformationen. Das System kann mit einer
Vielzahl fundierter quantitativer Verfahren unter-
sucht werden, und es ist bekannt, daf3 es allmahliche
altersbedingte Verdnderungen durchlauft. Langsstu-
dien sind bei Tieren, aber auch in geringerem Male
beim Menschen, durchfiihrbar.

Die vorhandenen Strukturen und das direkte Poten-
tial fiir Zusammenarbeit auf dem Gebict Aer Tmmnn.
gerontologie sind vielleicht weniger gut entwickelt,
teils wegen des Umfangs des Themas und der Viel-
falt der derzeit untersuchten Fragen. Diese Vielfalt
kann Stédrke bedeuten, vorausgesetzt, daB zwischen
den betroffenen Forschungsstellen gute Kontakte be-
stehen und ausgebaut werden konnen. Fir die un-
mittelbare Zukunft ist der Austausch von Verfahren
und Stoffen geplant. Langerfristig ist eine umfassen-
dere Zusammenarbeit in bestimmten Bereichen vor-
gesehen, insbesondere bei der Anwendung von bei
Tieren entwidkelten Forschungssystemen auf den
Menschen.

C. Altern der Linse

Die Linsen wachsen widhrend des ganzen Lebens und
nehmen dabei an Gewicht und Volumen zu. Sie sind
das Organ mit dem hochsten Proteingehalt; etwa
35 v. H. ihres NaBgewichtes bestehen fast aus-
schlieBlich aus organspezifischen Proteinen, die auf-
grund einer spezifischen Anordnung fiir ihre Trans-
parenz verantwortlich sind.

Das Altern wirkt sich in zweifacher Weise aus, was
sich in einer Verminderung der Funktionsfahigkeit
duBert; diese Auswirkungen sind dem Ophthalmo-
logen seit Jahrhunderten bekannt:

a) Gegen das vierte Lebensjahrzehnt verliert die
menschliche Linse die Akkomodationsfahigkeit,
d. h. daB die Féahigkeit geringer wird, die duBere
Form der Linse so zu verdndern, daB sie sich auf
verschiedene Entfernungen einstellen kann;

.

b) Bei jeder alternden Person treten morphologische
Linsenverdnderungen auf. Es ist jedoch darauf
hinzuweisen, daB nur bei einigen Patienten diese
verschiedenen Triibungsprozesse bis zum voll-
stdandigen Augenstar fihren, wobei diese Phéno-
mene zu sehr unterschiedlichen Zeitpunkten auf-
treten.

Die vorgeschlagene Zusammenarbeit bei der For-
schung uber die Alterung der Linse soll vollstdn-
digere Informationen tber die verschiedenen alters-
bedingten Mechanismen liefern, die zu den sehr dif-
ferenzierten Formen des Alterskatarakts fiihren.
Versuche iber Augenstar haben gezeigt, daB bei
einigen Versuchstieren Transparenzverdnderungen
auftreten, die denen bei der Alterung des Menschen
festgestellten dhnlich sind. Diese Untersuchung muf
fortgefiihrt werden, um weitere Experimente mit ge-
eigneten Versuchstieren durchzufiihren. Es miissen
bessere Kenntnisse iiber die altersbedingten Stérun-
gen und Veranderungen erworben werden, die den
ProzeB der Zellteilung und -differenzierung fir die
Synthese von Linsen- und Kapselmaterial beeinflus-
sen konnten.

Bei Epithel- und terminaldifferenzierten Linsenzellen
miissen die Vorrichtungen fir die Proteinsynthese
erhalten bleiben. Dies impliziert die Stabilisierung
von mRNA, deren Molekularmechanismen noch nicht
vOllig geklart sind. Proteine, die eine Synthese ein-
gegangen sind, durchlaufen altersbedingte Verande-
rungen durch Klumpen, Unloslichmachung und post-
iranslationale Verdnderungen der Primadrstruktur.
Die zugrundeliegenden Mechanismen solcher Ver-
“nderungen miissen untersucht werden, um ihre Aus-
wirkungen auf die Funktionsfdhigkeit der Linsen
besser zu verstehen. Neue Erkenntnisse iiber die
Mechanismen des Alterns der Linse werden sich
wahrscheinlich auf die Mechanismen der meisten
anderen Gewebe anwenden lassen, die fur For-
schungszwecke nicht direkt verfiighar sind.

Zusatzlich zu diesen Forschungsthemen muB die kon-
zertierte Aktion schlieBlich die nachgenannten Mog-
lichkeiten und technischen Gegebenheiten umfassen:

— kurzfristiger Austausch von Forschern zwischen
zusammenarbeitenden Forschungsstatten zur Aus-
bildung in besonderen Verfahren oder zur Durch-
fihrung besonderer Forschungsarbeiten an Ort
und Stelle unter Verwendung verfiigbaren Ver-
suchsmaterials;

— ein Informationszentrum zur Beratung iber die
(Tiere, Organe, Gewebe). Dies wiirde nicht nur
Verfiigbarkeit seltenen und teuren Materials
betrachtliche Einsparungen durch die Vermeidung
von Vergeudung, sondern auch eine optimale
Nutzung aller Versuchstiere ermoglichen, die
schwer zu bekommen sind.

— eine jdhrlich stattfindende Vollversammlung, auf
der alle Teilnehmer sich einen interdisziplindren
Uberblick iiber die jeweilige Forschung und deren
Ergebnisse sowie auch liber zukiinftige Entwick-
lungen und Pléane verschaffen konnen. Diese all-
gemeine Zusammenkunft wirde ebenfalls die
Moglichkeit bieten, die verwendeten Materialien
und Verfahren zu standardisieren;
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— zweimal jahrlich stattfindender Austausch von
Gedanken, Methoden und Ergebnissen zwischen
den Labors durch Besuch von Wissenschaftlern in
jeder Untergruppe. Diese ins Detail gehenden
Diskussionen . sollten abwechselnd an anderen
Orten stattfinden, damit Ausriistung, Methoden
und Forschungsarbeit jedes Teams besser ken-
nengelernt werden.

— einen Projektleiter.

IV. Struktur

Da die nationalen Behorden fiir die Durchfithrung
ihrer jeweiligen Beitrdage zu dieser konzertierten
Aktion verantwortlich sind, haben einige Mitglied-
staaten ihre zustdndigen Organisationen im Bereich
der medizinischen Forschung als aktive Teilnehmer
benannt, wdahrend andere Mitgliedstaaten direkt die
beteiligten Institute benannten, die unter Beriick-
sichtigung ihres Sachverstandes, ihrer Ausriistung
und ihrer Bereitschaft zur Zusammenarbeit ausge-
wéhlt wurden.

Belgien
— F.N.R.M. Fonds National de la Recherche
Meédicale, Briissel
Ddinemark
—~ Danish Medical Research Council, Kopen-
hagen
Frankreich
— INSERM - Institut National de la Santé et
de la Recherche Médicale, Paris
Deutschland :
D1 — Institut fir Experimentelle Ophthalmologie
der Universitdat Bonn, Abteilung Biochemie
des Auges, Bonn-Venusberg
D2 — Max-Planck-Institut fir Immunbiologie,
Freiburg-Zahringen
Irland
— Medical Research Council of Ireland, Dublin
Italien
— C.N.R. Consiglio Nazionale della Ricerca,
Rom
Niederlande
NL 1 — Laboratorium voor Biochemie, Universiteit

van Nijmegen, Nijmegen
NL 2 — Instifute for
TNO, Rijswijk
NL 3 — Centraal Laboratorium Bloed Transfusie-
dienst, Amsterdam

Experimental Gerontology,

Vereinigtes Konigreich
— M.R.C. Medical Research Council, London.

V. Dauer

Eine Dauer von vier Jahren wird fiir diese konzer-
tierte Aktion vorgeschlagen.
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VI. Durchfithrung

Die konzertierte Aktion wird im Einverstandnis mit
allen Mitgliedstaaten durchgefiihrt.

Aufgrund des Ratsbeschlusses werden Nichtmitglied-
staaten, die an der europdischen Zusammenarbeit
auf dem Gebiet der wisssenschaftlich-technischen
Forschung (COST) beteiligt sind, aufgefordert, sich
an der Aktion zu beteiligen.

Grundséatzlich sind die zustdndigen nationalen Be-
horden fir die Durchfithrung der nationalen Beitrdge
zu dieser Aktion verantwortlich und sind damit ein-
verstanden, daB die Forschungsarbeiten, die durch
diese konzertierte Aktion umfafit werden, wahrend
eines Zeitraums von vier Jahren auf Gemeinschafts-
ebene koordiniert werden.

Es wird ein Ausschufl fiir die konzertierte Aktion
eingerichtet, in dem die Mitgliedstaaten jeweils
durch einen Delegierten und dessen Stellvertreter
verireten sind, die Sachverstindige heranziehen
konnen.

Es wird dafir Sorge getragen, dall die beteiligten
Nichtmitgliedstaaten im AusschuB angemessen ver-
treten sind.

Der AusschuB fiir Forschung in Medizin und Gesund-
heitswesen (CRM) ist ebenfalls fur die Durchfiihrung
dieser Aktion zustandig; dieser Ausschull ist insbe-
sondere geeignet, dieser Forschung den ihr zustehen-
den Platz in der sektoralen Politik der Europadischen
Gemeinschaften zuzuweisen und ihren Erfolg zu ge-
wéhrleisten.

Der AusschuB fiir die konzertierte Aktion ist das
Gremium, in dem der Informationsaustausch zwi-
schen Mitgliedstaaten, CRM und Kommission statt-
findet. Kommission und AusschuB werden durch
einen Projektleiter unterstiitzt.

Dariber hinaus hat dieser AusschuBl vor allem die
Aufgabe

— bei der Koordinierung der nationalen Forschungs-
vorhaben auf diesem Gebiet mitzuwirken und die
ausfithrenden Laboratorien zu beraten;

— die Regierungen und die Kommission in bezug
auf den Forschungsbedarf auf diesem Gebiet zu
beraten;

— die Forschungsergebnisse zu beurteilen und dar-
aus SchluBfolgerungen im Hinblick auf ihre An-
wendung zu zieken;

— den Erfahrungsaustausch zwischen den beteilig-
ten Wissenschaftlern durch Veranstaltung von
Symposien usw. zu férdern;

— fir die Verbreitung der Kenntnisse zu sorgen.

VII. Mittelbedarf

Der Mittelbedarf fiir die Forschungen auf diesem
Gebiet, die von den Mitgliedstaaten durchgefiihrt
werden sollen, wird auf 4,0 Mio RE fir den Vierjah-
reszeitraum veranschlagt. '
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Dieser Betrag beruht auf Schdtzungen, die von den
zustdndigen nationalen Behorden mitgeteilt wurden.

Eine Bestandsaufnahme der zurzeit laufenden For-
schungsvorhaben 148t erkennen, daB Belgien, Ddne-
mark, Deutschland, Frankreich, Irland, Italien, die
Niederlande und das Vereinigte Konigreich For-
schungsbeitrdge zu den drei Forschungsthemen lie-
fern kénnen.

Die Kosten der Koordinierung zu Lasten des Haus-
haltsplans der Gemeinschaft werden fiir den Vier-
jahreszeitraum auf 400 000 RE geschatzt.
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Anlage I

Vorschlag eines Beschlusses des Rates zur Festlegung einer konzertierten Aktion
der Européischen Wirtschaftsgemeinschaft auf dem Gebiet

»Zellalterung und Verminderung der Funktionsfdhigkeit der Organe*

(Forschung in Medizin und Gesundheitswesen)

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Euro-
paischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 235,

auf Vorschlag der Kommission,
nach Stellungnahme des Europdischen Parlaments,
in Erwdgung nachstehender Griinde:

Nach Artikel 2 des Vertrags zur Griindung der
Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft ist es Aufgabe
der Gemeinschaft, eine harmonische Entwicklung des
Wirtschaftslebens innerhalb der Gemeinschaft, eine
bestandige und ausgewogene Wirtschafisausweitung
und eine besdileunigte Hebung der Lebenshaltung
zu férdern.

In seiner Entschliefung vom 14. Januar 1974 iiber
ein erstes Aktionsprogramm der Europaischen Ge-
meinschaften auf dem Gebiet der Wissenschaft und
Technologie hat der Rat betont, daB alle verfiigbaren
Mittel und Wege einschlieilich konzertierter Aktio-
nen in Anspruch zu nehmen sind und daB in allen
Féllen, in denen sich dies als zweckmaBig erweist, die
Beteiligung von Drittstaaten, insbesondere euro-
paischen, zu ermoglichen ist.

Der Rat hat am 14. Januar 1974 die Gemeinschafts-
institutionen mit der Aufgabe betraut, mit Unterstiit-
zung des Ausschusses fiir wissenschaftliche und tech-
nische Forschung (AWTF) fiir die schrittweise Koor-
dinierung der einzelstaatlichen Politik auf dem Ge-
biet der Wissenschaft und Technologie zu sorgen.

Eine konzertierte Forschungsaktion der Gemein-
schaft auf dem Gebiet ,Zellalterung und Verminde-
rung der Funktionsfahigkeit von Organen” kann
wirksam zur Erreichung der vorgenannten Ziele bei-
tragen.

Die Mitgliedstaaten haben die Absicht, die in An-
hang A beschriebenen Forschungsarbeiten im Rah-
men der fiir ihre einzelstaatlichen Programme gel-
tenden Regeln und Verfahren durchzufithren und
sind damit einverstanden, daB diese Forschungs-
arbeiten wédhrend eines Zeitraums von drei Jahren
auf Gemeinschaftsebene koordiniert werden.

Die Durchfithrung der in Anhang A beschriebenen
Forschungsarbeiten erfordert einen finanziellen Auf-
wand der Mitgliedstaaten in einer Gréfienordnung
von 4 Mio RE.

Der Vertrag sieht die hierzu erforderlichen-Befug-
nisse nicht vor. ‘
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Der Stellungnahme des AWTF zum Vorschlag der
Kommission wurde Rechnung getragen —

BESCHLIESST:

Artikel 1

Die Gemeinschaft fiihrt fiir die Dauer von vier Jah-
ren eine konzertierte Aktion auf dem Gebiet ,Zell-
alterung und Verminderung der Funktionsfdhigkeit
von Organen" durch.

Diese Aktion besteht daraus, die in Anhang A be-
schriebenen Forschungsarbeiten, die Bestandteil der
Forschungsprogramme der Mitgliedstaaten sind, auf
Gemeinschaftsebene zu koordinieren.

Artikel 2

Die Kommission ist fiir die Koordinierung verant-
wortlich.

Artikel 3

Der Finanzbeitrag der Gemeinschaft zur Koordinie-
rungsaktion wird auf héchstens 400 000 RE geschétzt;
die Rechnungseinheit wird nach MaBigabe der gelten-
den Haushaltsordnungen festgelegt.

Artikel 4

Um die Durchfiithrung der Aktion zu erleichtern, ist
hiermit ein Ausschufl fiir die konzertierte Aktion
.Zellalterung” (nachstehend ,der Ausschuff’ ge-
nannt) eingesetzt. Ein Projektleiter wird von der
Kommission im Einvernehmen mit dem Ausschuf3
ernannt; er hilft der Kommission insbesondere bei
ihrer Koordinierungsaktion.

Mandat und Zusammensetzung des Ausschusses sin
in Anhang B festgelegt. -

Der AusschuB gibt sich eine Geschiftsordnung. Die
Sekretariatsgeschifte werden von der Kommission
wahrgenommen.

Artikel 5

a) Die Teilnehmerstaaten tauschen regelméfBig alle
sachdienlichen Informationen iiber die Durchfiith-
rung der Forschungsarbeiten, die in die konzer-
tierte Aktion einbezogen sind, nach einem von
der Kommission im Einvernehmen mit dem Aus-
schufl festzulegenden Verfahren miteinander aus
und beliefern die Kommission mit allen fiir die
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Koordinierung niitzlichen Informationen. Sie be- |
miihen sich ferner, der Kommission Informatio- |

nen iiber die Forschungsarbeiten zu tibermitteln,
die auf diesem Gebiet von nicht ihrer Zusténdig-
keit unterstehenden Stellen geplant oder durch-
gefiihrt werden. Diese Informationen werden ver-
traulich behandelt, wenn der Mitgliedstaat, von
dem sie stammen, dies beantragt.

b) Die Kommission arbeitet jahrlich Fortschritts-

<)

berichte auf der Grundlage der vorliegenden In-
formationen aus und Ubermittelt sie den Mit-
gliedstaaten.

Nach Abschluf des Koordinierungszeitraums
ibermittelt die Kommission den Mitgliedstaaten
und dem Europaischen Parlament im Einverneh-
men mit dem AusschuB einen Bericht tber die
Durchfihrung und Ergebnisse der zusammenfas-
senden Aktion. Sechs Monate nach der Ubermitt-

lung an die Mitgliedstaaten veroffentlicht die |

Kommission diesen Bericht, es sei denn, daf} ein
Mitgliedstaat Einspruch dagegen erhebt. In die-

sem Falle erhalten den Bericht auf Antrag nur |

Einrichtungen und Unternehmen, deren For-
schungs- oder Herstellungstatigkeiten einen Zu-
gang zu den Forschungsergebnissen aus der kon-

|
|
i
|

2.

zertierten Aktion der Gemeinschaft rechtfertigen
wiirden. Die Kommission kann veranlassen, daB
der Bericht vertraulich behandelt und nicht an
Dritte weitergegeben wird.

Artikel 6

Die Gemeinschaft kann nach MaBgabe von Arti-
kel 228 des Vertrags zur Griindung der EWG mit
anderen, an der europaischen Zusammenarbeit
auf dem Gebiet der wissenschaftlichen und tech-
nischen Forschung (COST) beteiligten Staaten
Abkommen schliefen, um die Koordinierung, die
Gegenstand dieses Beschlusses ist, auf For-
schungsarbeiten auszudehnen, die in diesen Staa-
ten durchgefiihrt werden.

Die Kommission ist ermachtigt, im Hinblick auf

den AbschluB von Abkommen im Sinne von Ab-
satz 1 Verhandlungen aufzunehmen.

Artikel 7

I Dieser BeschluB tritt am 1. Januar 1978 in Kraft.
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Anhang A zur Anlage I

Anhang A zum Vorschlag eines Beschlusses des Rates zur Festlegung einer konzertierten Aktion
auf dem Gebiet ,, Zellalterung und Verminderung der Funktionsfdahigkeit von Organen*

(Forschung in Medizin und Gesundheitswesen)

Das Hauptziel der Forschung ist die Sammlung von
wissenschaftlichen und technischen Kenntnissen auf
diesem Gebiete, das wegen seiner Bedeutung auf
Gemeinschaftsebene ausgewdhlt worden ist.

Die Forschungsaufgaben umfassen folgende Themen:

1. Zelluldare Grundlage der Leberalterung: biophysi-
kalische und biochemische Studien auf der Ebene
von Organen, Zellen und Zellteilen tiber allmah-
liche, altersbedingte Funktionsveranderungen,
einschlieBlich vergleichende Studien bei anderen
Zellformen.

S

Immunreaktion wahrend des Alterns: praxis-
orientierte Untersuchungen bei Tieren und - bis
zu einem gewissen MaBe — bei Menschen iiber
altersbedingte Verdnderungen im Immunsystem
unter besonderer Berlcksichtigung der Madngel
bei der Immunitdt und der therapeutischen Mdg-
lichkeiten.

3. Altern von Linsen: Physiologische, morphologi-
sche und biochemische Untersuchungen bei
menschlichen und tierischen Geweben liber alters-
bedingte Funktionsverdnderungen, die zu Alters-
katarakten fithren.

Die Koordinierung € faBt folgende fir die medizi-
nische Forschung -astidndige Organisationen bzw.
beteiligte Institute der Mitgliedstaaten:

Belgien
— F.N.R.M. — Fonds National de la Recherche Médi-
cale, Briissel

Dénemark v
— Danish Medical Research Council, Kopenhagen

Frankreich

— INSERM - Institut National de la Santé et de la
Recherche Médicale, Paris

Deutschland

— Institut fur Experimentelle Ophtalmologie der
Universitat, Bonn
Abteilung Biochemie des Auges, Bonn-Venusberg

— Max-Planck-Institut fiir Immunbiologie, Freiburg-
Zahringen

Irland
— Medical Research Council of Ireland, Dublin

Italien
-— C.N.R. — Consiglio Nazionale della Ricerca, Rom

Niederlande

— Laboratorium voor Biochemie- — Universiteit van
Nijmegen, Nijmegen

— Institute for Experimental Gerontology TNO,
Rijswijk

— Centraal Laboratorium Bloed Transfusiedienst,
Amsterdam

Vereinigtes Kénigreich
— M.R.C. — Medical Research Council, London

Diese Lander leisten Forschungsbeitrage zu allen
drei obengenannten Themen.
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Anhang B zur Anlage I

Anhang B zum Vorschlag eines Beschlusses des Rates zur Festlegung einer konzertierten Aktion
auf dem Gebiet ,Zellalterung und Verminderung der Funktionsfahigkeit von Organen*
(Forschung in Medizin und Gesundheitswesen)

Mandat und Zusammensetzung des Ausschusses fir
die konzertierte Aktion ,Zellalterung”

1.

Der AusschuB:

1.1

1.2

1.3

1.4

tragt zur optimalen Verwirklichung der Ak-
tion bei, indem er seine Stellungnahme zu
allen Aspekten ihrer Durchfiihrung abgibt;

bewertet die Resultate und zieht daraus
SchluBfolgerungen in bezug auf ihre Anwen-
dung; -

fordert den in Artikel 5 Buchstabe a ge-

nannten Informationsaustausd;

verfolgt den Fortschritt der einzelstaatlichen
Forschungen auf dem Gebiet, auf dem die
konzertierte Aktion durchgefiihrt wird, ins-

besondere indem er sich iiber die wissen-
schaftlichen und technischen Entwicklungen,
welche die Durchfihrung dieser Aktion be-
cinflussen konnen, laufend unterrichtet;

1.5 gibt die Orientierungen dem Projektleiter an.

Die Berichte und Stellungnahmen des Ausschus- °
ses werden der Kommission und den Teilnehmer-
staaten zugeleitet. Die Kommission ibermittelt
diese Stellungnahmen dem AWTF.

Der Ausschufl setzt sich aus dem fiir die Koordi-
nierung auf einzelstaatlicher Ebene Verantworl-
lichen sowie dessen Stellvertreter und dem Pro-
jektleiter zusammen. Jedes Mitglied kann von
Sachverstdndigen begleitet werden.
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Konzertierte Aktion auf dem Gebiet ,,Extrakorporale Oxygenation (Forschung in Medizin

und Gesundheitswesen)

I. Einleitung

Entsprechend seinem Auftrag hat der AusschuB fiir
Forschung in Medizin und Gesundheitswesen (CRM)
mit Unterstiitzung seiner Facharbeitsgruppe als ein

Zeitraum moglich ware. Zum Beispiel ist Herzver-
sagen auf Grund eines akuten Herzmuskelinfarkts

- heute die haufigste Ursache kérperlicher Invaliditat

Projekt, das fiir die Gemeinschaft von Interesse ist,

die gemeinsame Durchfithrung von Forschungsarbei-
ten auf dem Gebiet ,Extrakorporale Oxygenation”
empfohlen und der Kommission angeraten, diesen
Vorschlag fiir eine mehrjahrige konzertierte Aktion
auszuarbeiten. '

GemdlB dieser Stellungnahme hat die Kommission
dieses spezifische Forschungsgebiet ausgewdhlt

auf der Grundlage der Erkundungsarbeiten der
Facharbeitsgruppe;

unter Berucksichtigung der vereinbarten Ziele
der europdischen Zusammenarbeit im Bereich
Medizin und Gesundheitswesen;

in Anwendung der gebilligten Kriterien fiir die
Auswahl der Forschungsprioritaten und

unter Berucksichtigung der Ergebnisse, zu denen
die europdischen Fachleute in diesem besonderen
Bereich wahrend einer Arbeitstagung vom 15. bis
20. Juni 1975 in Kopenhagen unter der Federfiih-
rung des CRM und der Kommission gelangt sind,
auf der vor dem Hintergrund des derzeitigen Ent-
wicklungsstandes dieses Wissenschaftsbereiches

bei erwerbstdtigen Personen, wodurch sich hohe
direkte und indirekte Kosten fiir unsere Gesellschaft
ergeben. Kiirzliche Fortschritte in der Herzkranzchir-
urgie erdffnen die Mdoglichkeit der Wiederherstel-
lung der vollen Funktionsfdahigkeit des ischamischen
Herzmuskelgewebes. Hier kann die bemerkenswerte
Fahigkeit der schnellen erneuten GefaBversorgung
des Herzmuskels eingesetzt werden, um eine Ent-
lastung des Herzens durch Herzlungen-Unterstiit-
zung in dieser Zeit zu versuchen. Auch die Behand-
lung der reversiblen Reduktion oder des Verlustes
der Lungenfunktion erfordert den Einsatz der extra-
korporalen Oxygenation, aber iber einen Zeitraum
von mehr als einer Woche.

Mit dieser Forderung nach der Verwendung von
Oxygenatoren iiber einen langeren Zeitraum wurden
Probleme, die man friher offensichtlich fur irrele-
vant hielt, zu begrenzenden Faktoren des Behand-
lungserfolgs. Dariiber hinaus sind die fraglichen Pa-
tienten ohne Unterschied sehr krank und erleben ein
mangelhaftes Funktionieren ihrer regulatorischen
Systeme, die auBer Kontrolle geraten sind. Herz-Lun-
gen-Versagen ist haufig gekoppelt mit Anurie, Ko-
agulopathien, wobei haufig weitere Komplikationen

" durch Infektionen auftreten. Die Kranken sind somit

die bedeutendsten Forschungsprobleme heraus- |
: siologischen Parameter zu iiberleben.

kristallisiert worden sind.

Die entsprechenden Aktivitdten, die derzeit in den
Nichtmitgliedstaaten, insbesondere in den europai-
schen Staaten, durchgefiihrt werden, sind beriicksich-
tigt worden.

Die Forschungsdurchfithrung in Form einer ,Konzer-
tierten Aktion" wurde fiir notwendig erachtet, wenn
die Forschungsprobleme erfolgreich gelost werden
sollen. Da die Anstrengungen eines einzelnen Lan-
des wahrscheinlich angemessene Ergebnisse in einem
angemessenen Zeitraum nicht gewdhrleisten, kénnen
die Erfolgsaussichten durch einen ZusammenschluB
in einer Konzertierten Aktion betrdachtlich verbes-
sert werden.

II. Begriindung

In den letzten zwei Jahrzehnten erfolgte die Behand-
lung mit Oxygenatoren hauptsachlich kurzfristig zur
Unterstiitzung von Herz und Lunge bei chirurgischen
Korrektiren und Ersatzeingriffen.

Fir diesen Zweck haben sich die derzeit verfiigharen
Oxygenator-Typen fiir Zeitspannen bis zu fiinf bis
zehn Stunden als klinisch zufriedenstellend erwiesen.
Die Arten von Krankheiten, die so behandelt wer-
den, sind Herzklappenfunktionsdefekte und ange-
borene Mifibildungen. Diese Erkrankungen sind je-
doch nur ein Teil der Herz-Lungen-Stérungen, die
potentiell besser behandelt werden kénnten, wenn
extrakorporale Oxygenation f{iber einen langeren

nicht in der Lage, weitere Verschiebungen ihrer phy-

Somit hangt der Behandlungserfolg von einer stark
dynamischen Angleichung der Leistung entsprechend

" den Erfordernissen des Patienten ab. Klinisch be-
: inhaltet dies Versuche nicht nur zur Kontrolle der
herkémmlichen Blutgas- und Elektrolyse-Parameter

sowie des Sauerstoffverbrauchs, sondern auch die
Aufrechterhaltung eines ausreichenden Blutflusses
zumindest in den lebenswichtigen Organen und zur
Gewdhrleistung der Ernahrung des Organismus.

Eine Ubersicht iiber den derzeitigen Wissensstand im
Bereich der Oxygenator-Forschung ergibt folgende

¢ SchluBfolgerungen:

|
|
|

— der Ersatz von Oxygenatoren, die nur auf einem
direkten Gas-Blut-Interface beruhen, z. B. in Form
von Gasblasen, durch Membranoxygenatoren
kann der Zeitraum der klinischen extrakorpora-
len Oxygenation von einigen Stunden auf einige
Wochen ausdehnen. Die erste Generation solcher
Membranoxygenatoren bestdtigt dies.

Obwohl eine verbesserte FluBgeometrie bereits
zu einer hoheren Gaslibertragungsquote gefiihrt
hat, sind die derzeit verfliigharen Oxygeneratoren
sowie die der nahen Zukunft nur eine Ubergangs-
l6sung, da auf Grund des derzeitigen Membran-
stoffes betrachtliche physikalische und biologi-
sche Einschrankungen festzustellen sind.

Derzeit verfligbare Systeme sind fiir Héchstlei-
stungen ausgeleyt und werden auch so eingesetzt,
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und das Problem der kontrollierten Anpassung
der Gasaustauschkapazitit an die Erfordernisse
des Patienten bleiben ungeldst.

— Die ublichen verfiigbaren Membranstoffe sind
bestenfalls biologisch inert, und sie sind nicht in
der Lage, Bluttraumata und Thromboseablage-
rungen zu verhindern, die wiederum zur allméah-
lichen Beeintrachtigung der Oxygenationswirk-
samkeit und zur Verstarkung der Blutverlust-
anfalligkeit des Patienten fuhren.

Angesichts der Vielzahl der auf verschiedenen Ebe-
nen zu ldsenden Probleme sind die Aussichten bei
einer gemeinsamen fachiibergreifenden Forschungs-
anstrengung groBer, die anstehenden Probleme zu
16sen.

Da dariiber hinaus einzelne Ldander nur einige dieser
Probleme gesondert angehen und da wahrscheinlich
keine dieser nationalen Forschungsanstrengungen
ein konzertiertes Angehen des gesamten Problem-
komplexes gewdhrleistet, diirfte ein Zusammenschlufl
aller in den Mitgliedstaaten durchgefithrten einschla-
gigen Aktivitdten in einer ,Konzertierten Aktion”
die Aussichten der Problemldsung vergroBern.

III. Themen

Fir diese gemeinsame europdische Forschungsan-
strengung wurden die nachgenannten drei reprdsen-
tativen Themen ausgewdhlt, die samtlich durchfiihr-
bar sind und gute Erfolgsaussichten bieten.

1. Standige Leistungsverbesserung derzeitiger Oxy-
genatoren im Hinblick auf Einschrankungen durch
Diffusionsbarriere und Bluttrauma.

a) Klinisch realisierbare Einfiilhrung eines kon-
trollierten Sekundéarflusses (Blutmischung) bei
den derzeitigen Oxygenatoren.

b) Untersuchungen lber die Auswirkungen des
Blutflusses und der Scherbeanspruchung auf
Aggregation und Adhdsion von Blutplattchen,
der Interaktion von roten Blutkorperchen und
Blutplattchen und pharmakologischer Inter-
ventionsmethoden.

2. Fortlaufende Entwicklung alternativer Oxygena-
tionsprinzipien urd Erprobung im Hinblick auf
die klinische Anwendbarkeit.

Hier ist das Forschungsziel in erster Linie die
‘Weiterentwicklung und gemeinsame Bewertung
der Grundsétze der

a) Uberdruck-Oxygenation,

b) Physikalisch-chemischen Freisetzung von Sau-
erstoff (aus HyO,) durch Membranen mit Kata-
laseaktivitat,

c) Flissige Oxygenation durch Verwendung in-
erter Flussigkeiten (Fluorcarbone) fiir den
direkten Gastransfer in das Blut.

3. Entwicklung von Verfahren der kontinuierlichen
Kontrolle und dynamischen Kompensierung von
Atmungs-, Kreislauf- und Stoffwechseldefekten
beim Patienten.
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a) Dynamische Kontrollsysteme auf der Grund-
lage von Sauerstoffverbrauch und Kohlendi-
oxydproduktion im Patienten zur Regulierung
der Gastransferquote in den Oxygenatoren.

b) Regulierung der Blutelektrolyten und des pH-
Wertes im durchbluteten Patienten.

Zusdtzlich zu diesen Forschungszielen sollte im
Programm folgendes vorgesehen werden:

— eine jahrlich stattfindende Vollversammlung,
auf der alle Teilnehmer sich einen interdiszi-
plindren Uberblick Uber die jeweilige For-
schung und deren Ergebnisse sowie auch iiber
zukinftige Entwicklungen und Pldne verschaf-
fen konnen.

— Zusammenkiinfte zwischen den Labors und
Personalaustausch fir kurze Zeitrdume zum
Kennenlernen der Methoden und Ausristun-
gen oder zur Durchfithrung von Versuchen an
Ort und Stelle in Zusammenarbeit mit den
Gastwissenschaftlern.

— ein Projektleiter.

IV. Struktur

Da die nationalen Behorden fiur die Durchfihrung
ihrer jeweiligen Beitrdge zu dieser konzertierten
Aktion verantwortlich sind, haben einige Mitglied-
staaten ihre zustdndigen Organisationen im Bereich
der medizinischen Forschung als aktive Teilnehmer
benannt, wahrend andere Mitgliedstaaten direkt die
beteiligten Institute benannten, die unter Beruck-
sichtigung ihres Sachverstandes, ihrer Ausristung
und ihrer Bereitschaft zur Zusammenarbeit ausge-
widhlt wurden.

Belgien
F.N.R.M. Fonds National de la Recherche
Médicale, Brissel

Ddnemark

Danish Medical Research Council, Kopen-
hagen

Frankreich

INSERM Institut National de la Santé et de
la Recherche Médicale, Paris

Deutschland

D1 — Deutsches Herzzentrum, Miinchen

D2 — Abteilung fir Physiologie, Technische Hoch-
schule Aachen

D3 — MPI, System-Physiologie, Dortmund

D4 — Abteilung fir Physiologie, Universitat
Mainz

Irland

— Medical Research Council of Ireland, Dublin

Italien

— C.N.R. Consiglio Nazionale della Ricerca,
Rom
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Niederlande
NL 1 — Universitdt Groningen
NL 2 — Eindhoven University of Technology

NL 3 — Abteilung
Nijmegen

fir Physiologie, Universitat

NL 4 — Abteilung fiir angewandte Physiologie und
Cryobiologie, Central Red Cross Blood
Transfusion Service, Amsterdam.

Vereinigtes Konigreich
— M.R.C. Medical Research Council, London.

V. Dauer

Eine Dauer von vier Jahren wird fiir diese konzer-
tierte Aktion vorgeschlagen.

VI. Durchfithrung

Die konzertierte Aktion wird im Einverstdndnis mit
allen Mitgliedstaaten durchgefiihrt.

Aufgrund des Ratsbeschlusses werden Nichtmitglied-
staaten, die an der europdischen Zusammenarbeit im
Bereich der wissenschaftlich-technischen Forschung
(COST) beteiligt sind, aufgefordert, sich an der Ak-
tion zu beteiligen.

Grundséatzlich sind die zustdndigen nationalen Be-
horden fiir die Durchfiithrung der nationalen Beitrdge
zu dieser Aktion verantwortlich, und sind damit ein-
verstanden, daB die Forschungsarbeiten, die durch
diese konzertierte Aktion umfaBt werden, wahrend
eines Zeitraums von vier Jahren auf Gemeinschafts-
ebene koordiniert werden.

Es wird ein AusschuB fiir die kongzertierte Aktion'

eingerichtet, in dem die Mitgliedstaaten jeweils
durch einen Delegierten und dessen Stellvertreter
vertreten sind, die Sachverstdndige heranziehen
konnen.

Es wird dafiir Sorge getragen, daB die beteiligten
Nichtmitgliedstaaten im AusschuB angemessen ver-
treten sind.

Der Ausschuf fiir Forschung in Medizin und Gesund-
heitswesen (CRM) ist ebenfalls fiir die Durchfithrung

dieser Aktion zustandig; dieser AusschuB ist insbe-
sondere geeignet, dieser Forschung den ihr zustehen-
den Platz in der sektoralen Politik der Europdi-
schen Gemeinschaften zuzuweisen und ihren Erfolg
zu gewahrleisten. : :

Der Ausschuf fiir die konzertierte Aktion ist das
Gremium, in dem der Informationsaustausch zwi-
schen Mitgliedstaaten, CRM und Kommission statt-
findet. Kommission und AusschuB werden durch
einen Projektleiter unterstiitzt.

Dariliber hinaus hat dieser AusschuBl vor allem die
Aufgabe,

— bei der Koordinierung der nationalen Forschungs-
vorhaben auf diesem Gebiet mitzuwirken und die
ausfithrenden Laboratorien zu beraten;

— die Regierungen und die Kommission in bezug
auf den Forschungsbedarf auf diesem Gebiet zu
beraten;

— die Forschungsergebnisse zu beurteilen und dar-
aus SchluBfolgerungen im Hinblick auf ihre An-
wendung zu ziehen;

— den Erfahrungsaustausch zwischen den beteilig-
ten Wissenschaftlern durch Veranstaltung von
Symposien usw. zu fordern;

— fiir die Verbreitung der Kenntnisse zu sorgen.

VII.. Mittelbedarf

Der Mittelbedarf fiir die Forschungen auf diesem Ge-
biet, die von den Mitgliedstaaten durchgefiihrt wer-
den sollen, wird auf 4,1 Mio RE fiir den Vierjah-
reszeitraum veranschlagt.

Dieser Betrag beruht auf Schitzungen, die von den
zustdndigen nationalen Behdrden mitgeteilt wurden.

Eine Bestandsaufnahme der zur Zeit laufenden For-
schungsvorhaben 148t erkennen, daB Belgien, Déne-
mark, Deutschland, Frankreich, Irland, Italien, die
Niederlande und das Vereinigte Konigreich For-
schungsbeitrage zu den drei Forschungsthemen lie-
férn konnen.

Die Kosten der Koordinierung zu Lasten des Haus-
haltplans der Gemeinschaft werden fiir den Vierjah-
reszeitraum- auf 360 000 RE geschétzt.
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Anlage I

Vorschlag eines Beschlusses des Rates zur Festiegung einer konzertierten Aktion
der Europdischen Wirtschaftsgemeinschaft auf dem Gebiet

»Extrakorporale Oxygenation“

(Forschung in Medizin und Gesundheitswesen)

DER RAT DER EUROPAISCHEN
GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Euro-
paischen Wirtschaftsgemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 235,

auf Vorschlag der Kommission,
nach Stellungnahme des Europdischen Parlaments,
in Erwagung nachstehender Griinde:

Nach Artikel 2 des Vertrags zur Griindung der
Europaischen Wirtschaftsgemeinschaft ist es Aufgabe
der Gemeinschaft, eine harmonische Entwidklung des
Wirtschaftslebens innerhalb der Gemeinschaft, eine
bestdndige und ausgewogene Wirtschaftsauswei-
tung und eine beschleunigte Hebung der Lebenshal-
tung zu férdern.

In seiner EntschlieBung vom 14. Januar 1974 iber
ein erstes Aktionsprogramm der Europaischen Ge-
meinschaften auf dem Gebiet der Wissenschaft und
Technologie hat der Rat betont, daB alle verfiigharen
Mittel und Wege einschlieBlich konzertierter Aktio-
nen in Anspruch zu nehmen sind und daB in allen
Fallen, in denen sich dies als zweckmaBig erweist,
die Beteiligung von Dritistaaten, insbesondere euro-
paischen, zu ermdéglichen ist.

Der Rat hat am 14, Januar 1974 die Gemeinschafts-
institutionen mit der Aufgabe betraut, mit Unter-
stiitzung des Ausschusses fiir wissenschaftliche und
technische Forschung (AWTF) fiir die schrittweise
Koordinierung der einzelstaatlichen Politik auf dem
Gebiet der Wissenschaft und Technologie zu sorgen.

Eine konzertierte Forschungsaktion der Gemein-
schaft auf dem Gebiet ,Extrakorporale Oxygena-
tion" kann wirksam zur Erreichung der vorgenann-
ten Ziele beitragen.

Die Mitgliedstaaten haben die Absicht, die in An-
hang A beschriebenen Forschungsarbeiten im Rah-
men der fiir ihre einzelstaatlichen Programme gel-
tenden Regeln und Verfahren durchzufiihren und
sind damit einverstanden, daB diese Forschungs-
arbeiten wahrend eines Zeitraums von dréi Jahren
auf Gemeinschaftsebene koordiniert werden.

Die Durchfiihrung der in Anhang A beschriebenen
Forschungsarbeiten erfordert einen finanziellen Auf-
wand der Mitgliedstaaten in einer GroBenordnung
von 4,1 Mio RE.

Der Vertrag sieht die hierzu erforderlichen Befug-
nisse nicht vor.
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Der Stellungnahme des AWTF zum Vorschlag der
Kommission wurde Rechnung getragen —

BESCHLIESST:

Arttikel 1

Die Gemeinschaft fiihrt fiir die Dauer von vier Jah-
ren eine konzertierte Aktion auf dem Gebiet ,Extra-
korporale Oxygenation" durch.

Diese Aktion besteht daraus, die in Anhang A be-
schriebenen Forschungsarbeiten, die Bestandteil der
Forschungsprogramme der Mitgliedstaaten sind, auf
Gemeinschaftsebene zu koordinieren.

Artikel 2

Die Kommission ist fiir die Koordinierung verant-
wortlich.

Artikel 3

Der Finanzbeitrag der Gemeinschaft zur Koordinie-
rungsaktion wird auf hdchstens 360 000 RE geschatzt;
die Rechnungseinheit wird nach MaBgabe der gel-
tenden Haushaltsordnungen festgelegt.

Artikel 4

Um die Durchfithrung der Aktion zu erleichtern, ist
hiermit ein AusschuB fiir die konzertierte Aktion
Extrakorporale Oxygenation” (nachstehend ,der
AusschuB” genannt) eingesetzt. Ein Projektleiter
wird von der Kommission im Einvernehmen mit dem
AusschuB ernannt; er hilft der Kommission insbe-
sondere bei ihrer Koordinierungsaktion.

Mandat und Zusammensetzung des Ausschusses sind
in Anhang B festgelegt.

Der AusschuB gibt sich eine Geschaftsordnung. Die
Sekretariatsgeschafte werden von der Kommission
wahrgenommen.

Artikel 5

a) Die Teilnehmerstaaten tauschen regelmaBig alle
sachdienlichen Informationen iber die Durchfiih-
rung der Forschungsarbeiten, die in die konzer-
tierte Aktion einbezogen sind, nach einem von
der Kommission im Einvernehmen mit dem Aus-
schuB festzulegenden Verfahren miteinander aus
und beliefern die Kommission mit allen fiir die
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b)

Koordinierung niitzlichen Informationen. Sie be-
miihen sich ferner, der Kommission Informatio-
nen iber die Forschungsarbeiten zu iibermitteln, -
die auf diesem Gebiet von nicht ihrer Zusténdig-

keit unterstehenden Stellen geplant oder durch-

gefiihrt werden. Diese Informationen werden ver-
traulich behandelt, wenn der Mitgliedstaat, von
dem sie stammen, dies beantragt. ;

Die Kommission arbeitet jahrlich Fortschritts- |
berichte auf der Grundlage der vorliegenden In-
formationen aus und Ubermittelt sie den Mit- |
gliedstaaten. ‘

Nach AbschluB des Koordinierungszeitraums :
Ubermittelt die Kommission den Mitgliedstaaten
und dem Europdischen Parlament im Einverneh- '
men mit dem Ausschub einen Bericht iiber die
Durchfiihrung und Ergebnisse der zusammenfas- |
senden Aktion, Sechs Monate nach der Ubermitt- :
lung an die Mitgliedstaaten veréffentlicht die |
Kommission diesen Bericht, es sei denn, daB ein |
Mitgliedstaat Einspruch dagegen erhebt. In die- !
sem Falle erhalten den Bericht. auf Antrag nur '
Einrichtungen und Unternehmen, deren For-
schungs- oder Herstellungstdtigkeiten einen Zu-

gang zu den Forschungsergebnissen aus der kon-

zertierten Aktion der Gemeinschaft rechtfertigen
wiirden. Die Kommission kann veranlassen, daB
der Bericht vertraulich behandelt und nicht an
Dritte weitergegeben wird.

Artikel 6

Die Gemeinschaft kann nach MaBgabe von Arti-
kel 228 des Vertrags zur Grindung der EWG mit
anderen, an der europdischen Zusammenarbeit
auf dem Gebiet der wissenschaftlichen und tech-
nischen Forschung (COST) beteiligten Staaten
Abkommen schlieBen, um die Koordinierung, die
Gegenstand dieses Beschlusses ist, auf For-
schungsarbeiten auszudehnen, die in diesen Staa-
ten durchgefiihrt werden.

Die Kommission ist ermédchtigt, im Hinblick auf

den Abschlufl von Abkommen im Sinne von Ab-
satz 1 Verhandlungen aufzunehmen.

Artikel 7

Dieser BeschluB tritt am 1. Januar 1978 in Kraft.
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Anhang A zur Anlage I

Anhang A zum Vorschlag eines Beschlusses des Rates zur Festlegung einer konzertierten Aktion
auf dem Gebiet ,,Extrakorporale Oxygenation* (Forschung in Medizin und Gesundheitswesen)

Das Hauptziel der Forschung ist die Sammlung von
wissenschaftlichen und technischen Kenntnissen auf
diesem Gebiet, das wegen seiner Bedeutung auf
Gemeinschaftsebene ausgewédhlt worden ist.

Die Forschungsaufgaben umfassen folgende Themen:

1. Stdndige Leistungsverbesserung derzeitiger Oxy-
genatoren im Hinblick auf Einschrankungen durch
Diffusionsbarriere und Bluttrauma.

a) Klinisch realisierbare Einfithrung eines kon-
trollierten Sekundérflusses (Blutmischung) bei
den derzeitigen Oxygenatoren.

b) Untersuchungen iiber die Auswirkungen des
Blutflusses und der Scherbeanspruchung auf
Aggregation und Adhésion von Blutpldttchen,
der Interaktion von roten Blutkérperchen und
Blutplattchen und pharmakologischen Inter-
ventionsmethoden.

2. Fortlaufende Entwicklung alternativer Oxygena-
tionsprinzipien und Erprobung im Hinblick auf
die klinische Anwendbarkeit. Hier ist das For-
schungsziel in erster Linie die Weiterentwicklung
und gemeinsame Bewertung der Grundsatze der

a) Uberdruck-Oxygenation,

b) physikalisch-chemischen Freisetzung von Sau-
erstoff (aus HyO,) durch Membrane mit Kata-
laseaktivitat,

c) Flissige Oxygenation durch Verwendung in-
erter Flissigkeiten (Fluorcarbone) fiir den
direkten Gastransfer in das Blut.

3. Entwicklung von Verfahren der kontinuierlichen
Kontrolle und dynamischen Kompensierung von
Atmungs-, Kreislauf- und Stoffwechseldefekten
beim Patienten.

a) Dynamische Kontrollsysteme auf der Grund-
lage von Sauerstoffverbrauch und Kohlendi-
oxydproduktion im Patienten zur Regulierung
der Gastransferquote in den Oxygenatoren.

b) Regulierung der Blutelektrolyten und des pH-
Wertes im durchbluteten Patienten.
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Die Koordinierung erfaBt folgende, fiir die medizi-
nische Forschung zustdndige Organisationen bzw.
beteiligte Institute der Mitgliedstaaten:

Belgien

— F.N.R.M. Fonds National de la Recherche Médi-
cale, Briissel

Ddnemark
— Danish Medical Research Council, Kopenhagen

Frankreich

— INSERM Institut National de la Santé et de la
Recherche Médicale Paris

Deutschland
-— Deutsches Herzzentrum, Miinchen

— Abteilung fir Physiologie, Technische Hochschule
Aadken

— MPI, System-Physiologie, Dortmund
— Abteilung fiir Physiologie, Universitat Mainz

Irland
-— Medical Research Council of Ireland, Dublin

Italien
— C.N.R. Consiglio Nazionale della Ricerca, Rom

Niederlande
— Universitdat Groningen

— Eindhoven University of Technology
— Abteilung fiir Physiologie, Universitdt Nijmegen

— Abteilung fiir angewandte Physiologie und Cryo-
biologie, Central Red Cross Blood Transfusion
Service, Amsterdam.

Vereinigtes Kénigreich
— M.R.C. Medical Research Council, London.

Diese Lénder leisten Forschungsbeitrdge zu allen
drei obengenannten Themen.



Deutscher Bundestag — 8. Wahlperiode Drucksache 8/753

Anhang B zur Anlage I

Anhang B zum Vorschlag eines Beschlusses des Rates zur Festlegung einer konzertierten Aktion
auf dem Gebiet ,,Extrakorporale Oxygenation® (Forschung in Medizin und Gesundheitswesen)

Mandat und Zusammensetzung des Ausschusses fiir
die konzertierte Aktion ,Extrakorporale Oxygena-
tion"

1. Der AusschuB:

1.1. tragt zur optimalen Verwirklichung der Ak-
tion bei, indem er seine Stellungnahme zu
allen Aspekten ihrer Durchfiihrung abgibt;

1.2. bewertet die Resultate und =zieht daraus
SchluBfolgerungen in bezug auf ihre Anwen-
dung;

1.3. fordert den in Artikel 5 Buchstabe a genann-
ten Informationsaustausch;

1.4. verfolgt den Fortschritt der einzelstaatlichen
Forschungen auf dem Gebiet, auf dem die

konzertierte Aktion durchgefiithrt wird, ins-
besondere indem er sich tiber die wissen-
schaftlichen und technischen Entwicklungen,
welche die Durchfiihrung dieser Aktion be-
einflussen konnen, laufend unterrichtet;

1.5. gibt die Orientierung dem Projektleiter an.

Die Berichte und Stellungnahmen des Ausschus-
ses werden der Kommission und den Teilnehmer-
staaten zugeleitet. Die Kommission ibermittelt
diese Stellungnahmen dem AWTF.

Der AusschuB setzt sich aus dem fiir die Koordi-
nierung auf einzelstaatlicher Ebene Verantwort-
lichen sowie dessen Stellvertreter und dem Pro-
jektleiter zusammen. Jedes Mitglied kann von
Sachverstdandigen begleitet werden.
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