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BEGRUNDUNG

ZUSAMMENFASSUNG

Die Kommission schldgt eine verstirkte strategische Zusammenarbeit der EU-Mitgliedstaaten
im Bereich der Forschung und Entwicklung (FuE) vor, um die groBen gesellschaftlichen
Herausforderungen bewiéltigen zu konnen. Ein Mittel hierzu ist das neue Konzept der
»gemeinsamen Programmplanung®. Die gemeinsame Programmplanung beruht auf der
freiwilligen Beteiligung von Mitgliedstaaten in variabler Zusammensetzung an der
Festlegung, Entwicklung und Umsetzung gemeinsamer strategischer Forschungspline zur
Bewiltigung  bedeutender  gesellschaftlicher Herausforderungen. Neurodegenerative
Erkrankungen, insbesondere Alzheimer, wurden in diesem Zusammenhang als Thema fiir ein
Pilotprojekt vorgeschlagen.

Schitzungen zufolge leiden derzeit etwa 7,3 Millionen Menschen in Europa unter Alzheimer
und verwandten Krankheiten, und bis 2020 wird sich diese Zahl vermutlich verdoppeln.
Alzheimer wird die Gesundheitssysteme in Europa voraussichtlich immer stirker belasten,
wobei auch die informelle und langfristige Pflege zu beriicksichtigen ist. In einer alternden
Gesellschaft werden in der EU und im Zuge des EU-Rahmenprogramms fiir Forschung und
technologische Entwicklung (FTE) betrachtliche finanzielle und personelle Ressourcen fiir die
Forschung zu neurodegenerativen Krankheiten aufgewandt.

Dennoch gibt es derzeit keine wirksame Behandlung, die den Abbau der Gehirnfunktionen
aufhalten oder verlangsamen konnte. Eine Fritherkennung ist nahezu unmdglich, und da die
Krankheit oft zu spédt behandelt wird, sind auch die Moglichkeiten zur Milderung ihrer
Auswirkungen begrenzt. Erfolge im Kampf gegen neurodegenerative Krankheiten und
insbesondere Alzheimer erfordern gezielte ForschungsmaBBnahmen zu Prévention, Diagnostik
und Behandlung. Die Koordinierung der Forschung in Europa wire mit einem Mehrwert
verbunden, wiirde zu besseren Ergebnissen fithren und die Entwicklung genauerer
Diagnosemethoden und wirksamerer Behandlungsformen erleichtern.

Im September und Dezember 2008 verabschiedete der Rat Schlussfolgerungen, in denen er
empfahl, eine gemeinsame européische Initiative auf diesem Gebiet einzuleiten und dazu das
Konzept der gemeinsamen Programmplanung zu nutzen. Er forderte die Kommission auf,
einen Vorschlag fiir eine Empfehlung des Rates vorzulegen, um die Initiative im Jahr 2009
einleiten zu kdnnen.

In der vorliegenden Empfehlung werden die Mitgliedstaaten daher aufgefordert, eine
gemeinsame Vorstellung iiber die Forschungszusammenarbeit und —koordinierung auf
europdischer Ebene zu entwickeln, um das Verstindnis, die Diagnose, die Vorbeugung und
die Bekdmpfung von neurodegenerativen Krankheiten, insbesondere Alzheimer, zu
verbessern. Zudem wird ihnen nahegelegt, einen strategischen Forschungsplan zu entwickeln,
in dem sie mittel- bis langfristige Forschungsanforderungen und Ziele darlegen und einen
Durchfiihrungsplan mit Prioritdten, Meilensteinen und Zeitpldnen festlegen. In diesem
Zusammenhang wiére es sinnvoll, Informationen {iber nationale Programme,
Forschungsarbeiten und Gesundheitssysteme auszutauschen, Bereiche zu bestimmen, in
denen die Koordinierung, gemeinsame Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlidgen
oder die Biindelung von Ressourcen mit einem Mehrwert verbunden wiren, die
interdisziplindre und sektoriibergreifende Mobilitdt und Ausbildung zu fordern, und
Moglichkeiten zur gemeinsamen Nutzung von Forschungsinfrastrukturen sowie zur
Vernetzung von Forschungszentren zu priifen.
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Dariiber hinaus werden die Mitgliedstaaten aufgefordert, mit der Kommission
zusammenzuarbeiten, um unter Nutzung der Modglichkeiten bestehender Instrumente
mogliche Initiativen zu bestimmen, mit denen die Kommission die Mitgliedstaaten bei der
Entwicklung und Umsetzung des gemeinsamen Forschungsplans unterstiitzen oder eine
gemeinsame Programmplanung in diesem Bereich fordern konnte.

1. Die Entwicklung der gemeinsamen Programmplanung

Bis vor kurzem wurde die wissenschaftliche und technologische Zusammenarbeit in Europa
vor allem durch internationale kollaborative Forschungsprojekte und —netze gefordert.

Im Jahr 2008 schlug die Kommission die gemeinsame Programmplanung' als neues Konzept
fiir grole gemeinsame oOffentliche Forschungsinitiativen auf europdischer Ebene vor. Die
gemeinsame Programmplanung geht aus der iiberarbeiten Lissabon-Strategie hervor und
bezeichnet einen Prozess, in dem sich die Mitgliedstaaten freiwillig und in variabler
Zusammensetzung an der Festlegung, Entwicklung und Umsetzung gemeinsamer
strategischer Forschungspline beteiligen. Diese beruhen auf gemeinsamen Vorstellungen iiber
die Bewiltigung bedeutender, von den Mitgliedstaaten alleine nicht zu meisternder
gesellschaftlicher Herausforderungen.

Im September 2008 erkannte der Rat angesichts der Bevolkerungsalterung in Europa die mit
neurodegenerativen Erkrankungen verbundenen Herausforderungen an und unterstrich die
Notwendigkeit, die grundlegenden Mechanismen, die fiir die Auslésung dieser Erkrankungen,
insbesondere Alzheimer, verantwortlich sind, besser zu verstehen, zu erkennen, zu verhindern
und zu bekdmpfen. In seinen Schlussfolgerungen empfahl er, eine europiische Initiative
einzuleiten, in deren Rahmen die Mitgliedstaaten, die Kommission und weitere Beteiligte
gemeinsagn zur Bekdmpfung neurodegenerativer Erkrankungen, insbesondere Alzheimer,
beitragen”.

Im Dezember 2008 erkannte der Rat in seinen Schlussfolgerungen die Notwendigkeit an, im
Rahmen der gemeinsamen Programmplanung eine Pilotinitiative im Bereich der
neurodegenerativen Erkrankungen, insbesondere Alzheimer, einzuleiten, und forderte die
Kommission auf, im Jahr 2009 baldmoglichst einen Vorschlag fiir eine Empfehlung des Rates
zur Vorbereitung dieser Initiative vorzulegen’.

In einer unter dem franzdsischen Ratsvorsitz eingerichteten Arbeitsgruppe begannen die
Mitgliedstaaten, Wege zur Entwicklung einer Pilotinitiative im Rahmen der gemeinsamen
Programmplanung zu neurodegenerativen Erkrankungen und Alzheimer zu erdrtern. Diese
Gespriache fiihrten zu einer Absichtserkldrung, die im Dezember 2008 von zehn
Mitgliedstaaten und einem mit dem 7. Rahmenprogramm (RP7) assoziierten Land vereinbart
wurde.

Darin unterstreichen die Lander ihre Bereitschaft, sich dieser Herausforderung anzunehmen,
indem sie die Grundlage fiir gemeinsame Zielvorstellungen auf diesem Gebiet legen,
Forschungsfelder bestimmen, in denen Europa einen sinnvollen Beitrag leisten konnte, und
ihre vorlaufige Vorstellung einer Leitungsstruktur darlegen. Nach einer Prdsentation vor der
Hochrangigen Gruppe fiir die gemeinsame Programmplanung (GPC) arbeiten derzeit

! KOM(2008) 468.
2 http://register.consilium.europa.cu/pdf/de/08/st13/st13668.de08.pdf.
3 http://register.consilium.europa.cu/pdf/de/08/st16/st16775.de08.pdf.
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Vertreter aus 20 Landern daran, den Auftrag fiir die Leitungsstruktur dieser Pilotinitiative zu
formulieren.

Ein Thema fiir die gemeinsame Programmplanung

Wiéhrend des franzdsischen Ratsvorsitzes im Jahr 2008 wurden neurodegenerative
Erkrankungen und insbesondere Alzheimer als Bereich bestimmt, in dem hohe
gesellschaftliche Anforderungen bestehen und eine gemeinsame Initiative auf der Grundlage
der gemeinsamen Programmplanung die derzeitigen fragmentierten Bemiihungen im Rahmen
des Européischen Forschungsraums sinnvoll ergénzen konnte.

Es besteht die echte, dringende Notwendigkeit, die Grundlagenforschung sowie die klinische
und gesellschaftliche Forschung auf diesem Gebiet in Europa zu biindeln und zu koordinieren.
Da sich die meisten Forschungsarbeiten zu neurodegenerativen Erkrankungen in der
vorklinischen Phase befinden, spielt die dffentlich finanzierte Forschung eine wesentliche
Rolle, um grundlegende neue Erkenntnisse zu Biomarkern gewinnen und wesentliche
Fortschritte bei der Entwicklung neuer Diagnosekriterien und -methoden fiir Vorsorge- und
Behandlungsmethoden und ihrer Erprobung in grofl angelegten klinischen Versuchen zu
erzielen. Dies soll es europdischen Forschern ermdglichen, die grundlegenden Mechanismen
der Auslosung von neurodegenerativen Erkrankungen zu verstehen, zu erkennen, zu
verhindern und zu bekdmpfen und die Versorgung der Erkrankten zu verbessern. Dadurch
wiirde sich wiederum die durch die groB8e Zahl der Erkrankten bedingte finanzielle Belastung
verringern.

2. Bekdmpfung von neurodegenerativen Erkrankungen, insbesondere Alzheimer
Ein wichtiges Thema fiir die 6ffentliche Gesundheit in Europa

Neurodegenerative Erkrankungen sind erbliche oder sporadisch auftretende Erkrankungen,
die durch fortschreitende Dysfunktion des Nervensystems gekennzeichnet sind und oft mit
einer Atrophie der betroffenen Strukturen des zentralen oder peripheren Nervensystems
einhergehen. Sie bilden eine heterogene Gruppe alterungsbedingter chronischer Krankheiten
mit unterschiedlicher Atiologie.

Mit einem Anteil von etwa 50 bis 70 % an allen Demenzerkrankungen ist Alzheimer die
hiufigste neurodegenerative Erkrankung®, gefolgt von Parkinson. Im Jahr 2006 waren
7,3 Millionen Europder in den 27 Mitgliedstaaten von Demenzerkrankungen betroffen’. In
einkommensstarken ~ Landern ist Alzheimer die vierthdufigste Ursache von
Krankheitsbelastungen.

Aufgrund der zunehmenden Lebenserwartung in Europa wird sich die Zahl der Erkrankten
drastisch erhohen und nach derzeitigen Prognosen in der EU-27 alle zwanzig Jahre
verdoppeln®.

M. Flint Beal, Anthony E. Lang, Albert C. Ludolph. Neurodegenerative diseases: neurobiology,
pathogenesis and therapeutics, Cambridge University Press 2005.
http://ec.europa.cu/health/ph_information/dissemination/echi/docs/dementia2_en.pdf

Alzheimer’s disease: Scientific, medical and societal implications, Synthesis and recommendations,
INSERM, 2007.
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Angesichts der Tatsache, dass die Personen iiber 80 Jahren in den meisten europdischen
Landern die am schnellsten wachsende Gruppe darstellen, ist in Europa in der Tat eine
deutliche Alterung der Bevolkerung zu beobachten. 70 % der Patienten mit der Diagnose
Alzheimer sind mindestens 75 Jahre alt. Demenzerkrankungen werden daher in den
kommenden Jahrzehnten voraussichtlich eine der grofften Herausforderungen fiir die
Gesundheitssysteme darstellen, wobei hierbei auch die informelle und die langfristige Pflege
zu beriicksichtigen sind.

Auch wenn Alzheimer und verwandte Krankheiten nicht heilbar sind, konnen die
Betroffenen — bei allméhlicher Verschlechterung ihres Zustands — oft noch 7-12 Jahre nach
der Erstdiagnose weiterleben. Die Krankheit manifestiert sich durch eine allmihliche
Abnahme verschiedener Gehirnfunktionen, darunter das Gedachtnis, das logische Denken, die
Kommunikationsfahigkeit und die fiir das Verrichten alltiglicher Téatigkeiten erforderlichen
Fahigkeiten.

Alzheimer ist fiir die Betroffenen selbst eine furchtbare Diagnose, stellt jedoch auch eine
schwere Belastung fiir die Familieangehorigen dar. Pflegende Angehorige sind oft selbst alt
und gebrechlich, leiden hiufig an Depressionen und physischen Krankheiten und haben eine
eingeschrinkte Lebensqualitidt. Alzheimer ist daher mit extrem hohen Kosten fiir die
Gesellschaft insgesamt verbunden: Nach dem Jahrbuch ,,Dementia in Europe (2008) beliefen
sich die direkten Kosten sowie die Kosten der informellen Pflege bei Alzheimer und anderen
Demenzerkrankungen im Jahr 2005 in der EU-27 auf 130 Mrd. EUR, wobei 56 % auf die
informelle Pflege entfielen’.

Umfassende Forschungsbemiihungen erforderlich

Die Ursachen von Alzheimer und verwandten Krankheiten sind noch nicht umfassend
bekannt, doch alle diese Krankheiten fiihren zu strukturellen und chemischen Anderungen im
Gehirn und damit zum Absterben von Gehirngewebe.

Derzeit gibt es keine Behandlung, die den Abbau der Gehirnzellen wirksam authalten oder
verlangsamen konnte®. Die — sehr begrenzten — verfiigbaren Therapien dienen eher zur
Behandlung der Symptome als zur Heilung. Auch wenn wir unsere Kenntnisse iiber die
Mechanismen der Krankheit in den letzten Jahren deutlich erweitert haben, sind wir noch
immer weit davon entfernt, uns ein Gesamtbild zu verschaffen, und Therapien, die den
Fortschritt der Krankheiten authalten oder verlangsamen kdnnten, sind derzeit nicht in Sicht.

Zudem wird die Diagnose gewoOhnlich zu spit gestellt, um die derzeit verfiigbaren
Behandlungsmoglichkeiten optimal nutzen zu konnen. Auch wenn einige genetische,
verhaltensbedingte, kardiovaskuldre und erndhrungsbedingte Risikofaktoren beobachtet
wurden, stehen noch Langzeitstudien aus, um festzustellen, ob die Krankheit zuriickgedrangt
werden kann. Zudem ist auch die mdgliche Verbindung zwischen Umwelteinfliissen und
neurodegenerativen Erkrankungen einschlieSlich Alzheimer noch genau zu untersuchen.

! Alzheimer Europe (2008) Dementia in Europe Yearbook 2008.
8 2009 Alzheimer’s disease facts and figures, US Alzheimer’s Association,
http://www.alz.org/national/documents/report_alzfactsfigures2009.pdf.
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Besorgniserregend ist vor allem die Tatsache, dass Alzheimer nach verfiigbaren
epidemiologischen Daten in der EU noch immer unterdiagnostiziert ist’. Derzeit erhilt nur
etwa ein Drittel der Betroffenen zu irgendeinem Zeitpunkt der Erkrankung eine formliche
Diagnose. Zu diesem Zeitpunkt ist es fiir die Erkrankten jedoch oft schon zu spit, eine
Entscheidung zu treffen. Den Kampf gegen neurodegenerative FErkrankungen und
insbesondere  Alzheimer konnen wir daher erst dann gewinnen, wenn Wwir
Forschungsbemiihungen im gesamten Spektrum — von der Priavention iiber die Diagnose bis
zur Behandlung — mobilisieren. Kiinftige Forschungsprioritidten sollten Folgendes umfassen:
Vorsorge, Biomarker, einschlielich der genetischen Disposition, bildgebende Technologien,
Fritherkennungsmethoden mit Hilfe eines multidisziplindren Ansatzes, Standardisierung von
Diagnosekriterien und -instrumenten, grofle Datenbanken, die flir Bevolkerungsstudien
eingesetzt werden konnten, sowie Behandlungsstrategien und die klinische Erprobung von
neuen chemischen und biologischen Medikamenten, Impfstoffen oder neuartigen
Technologien.

Ein Feld mit wachsender Bedeutung fiir die Forschungsforderung in Europa
Derzeitige Maflinahmen in den Mitgliedstaaten

Alzheimer und verwandte Erkrankungen stellen eine gemeinsame Herausforderung fiir alle
Mitgliedstaaten dar, da die prozentuale Haufigkeit von Demenzerkrankungen in den einzelnen
Lindern etwa vergleichbar ist. Sie stellen unsere derzeitige Krankenversorgung zudem vor
besondere Probleme. Die angebotenen Dienste entsprechen oft nicht den aktuellen
Anforderungen, und es herrscht ein Mangel an Kapazititen, Kontinuitdt und Kenntnissen.

Angesichts der erwarteten mittel- und langfristigen Zunahme von neurodegenerativen
Erkrankungen und Alzheimer und der damit verbundenen Herausforderungen fiir die
Gesundheitssysteme in Europa haben die meisten europidischen Lénder die Notwendigkeit
erkannt, umfassende spezifische Strategien zur Bekdmpfung von Alzheimer und verwandten
Erkrankungen zu erarbeiten. In vielen Léndern entwickelt sich Alzheimer immer mehr zu
einem vorrangigen Forschungsthema.

In mehreren Lénder wurden nationale Programme erstellt oder sind derzeit in Arbeit. Im Jahr
2008 etwa erklérte Frankreich neurodegenerative Erkrankungen und insbesondere Alzheimer
zu einem vorrangigen Thema und verabschiedete ein nationales Programm mit einem Umfang
von 1,6 Mrd. EUR auf diesem Gebiet'’. England leitete 2008 eine nationale Initiative zur
Strategie im Bereich der Demenzerkrankungen sowie fiir lebenslange Gesundheit und
lebenslanges Wohlbefinden ein (National Dementia Strategy, Lifelong Health and Well Being
Initiative'"), die wihrend der ersten beiden Jahre iiber ein Budget von 150 Mio. GBP verfiigte,
und fiilhrte in demselben Jahr eine strategische Untersuchung zu neurodegenerativen
Erkrankungen durch (2008 Medical Research Council Strategic Review of
Neurodegeneration'?). Ebenfalls im Jahr 2008 leitete Schottland die Initiative

Moise, P., Schwarzinger, M., Um M-Y (2004) Dementia Care in 9 OECD Countries: A comparative
analysis, OECD Health Working Papers No 13, OECD, Paris.

Alzheimer Plan 2008-2012, http://www.plan-alzheimer.gouv.ft/.

Living well with dementia: a National Dementia Strategy, UK Department of Health, 2008
http://www.dh.gov.uk/en/SocialCare/Deliveringadultsocialcare/Olderpeople/National DementiaStrategy/
DH _083355.

http://www.mrc.ac.uk/Utilities/Documentrecord/index.htm?d=MRC004898.
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,Demenzerkrankungen als nationale Prioritit“ (Dementia as National Priority)"’ ein.
Norwegen verabschiedete den nationalen Plan zu Demenzerkrankungen 2015', der finf
Hauptstrategien zur Bewiéltigung kiinftiger Herausforderungen fiir die Krankenversorgung
umfasst. Die Fritherkennung von neurodegenerativen Erkrankungen einschlieBlich Alzheimer
wurde 2008 zu einem von sechs vorrangigen Bereichen des deutschen Bundesministeriums
fir Bildung und Forschung (BMBF)'® erklirt. Dariiber hinaus wurde in Bonn ein Helmholtz-
Zentrum flir neurodegenerative Erkrankungen (DZNE) mit einem jdhrlichen Budget von
50 Mio. EUR eingerichtet.

In Schweden wurde 2005 ein ,,Brain Power Network® als gemeinsame nationale Initiative von
sechs Griindern aufgebaut, das iiber einen Zeitraum von fiinf Jahren mit Mitteln in Héhe von
100 Mio. SEK ausgestattet ist. Das Ziel dieses Netzwerks ist es, die Friiherkennung von
neurodegenerativen Erkrankungen sowie die Behandlung und Pflege der betroffenen
Patienten zu verbessern'®. In Irland werden knapp 100 Mio. EUR fiir die Forschung und
Pflege im Bereich der alterungsbedingten Krankheiten aufgewandt'’.

Die Niederlande'® und Italien finanzieren seit einigen Jahren grof angelegte Kohortenstudien,
aus  denen  umfangreiche  Forschungsdaten = hervorgehen.  Das italienische
Gesundheitsministerium hat Alzheimer zu einer Forschungsprioritit erklirt'’. Spanien hat
mehrere  konsolidierte nationale Netze fiir die biomedizinische Forschung zu
neurodegenerativen Erkrankungen und psychischer Gesundheit eingerichtet®”.

Derzeitige Maflinahmen auf EU-Ebene

Die Forschung zu neurodegenerativen Erkrankungen, insbesondere Alzheimer, riickt auch auf
EU-Ebene immer mehr in den Mittelpunkt. Im Zuge des Sechsten Rahmenprogramms fiir
Forschung und technologische Entwicklung (RP6) wurden 28 kollaborativen
Forschungsvorhaben in diesem Bereich 136 Mio. EUR zugewiesen. Davon wurden 40 Mio.
EUR fiir einen translationalen Ansatz bei der Erforschung von Alzheimer aufgewandt®'.

Im Zuge des RP6 wurden mit den ERA-NET-Projekten ERA-AGE** und NEURON®
Instrumente geschaffen, die dazu beitragen sollen, die Fragmentierung nationaler
Forschungsarbeiten zu neurodegenerativen Erkrankungen -einschlieBlich Alzheimer zu
verringern und ihre Koordinierung zu verbessern. Im Rahmen des letztgenannten Projekts
beteiligten sich im Jahr 2008 12 Mitgliedstaaten an einer ersten gemeinsamer Aufforderung
zur Einreichung von Vorschlidgen. Dabei werden 12 Projekte mit Mitteln in Hoéhe von
10 Mio. EUR gefordert™.

http://www.scotland.gov.uk/Topics/Health/health/mental-health/servicespolicy/DFMH/dementia.
http://'www.regjeringen.no/upload/HOD/Dokumenter%20KTA/DementiaPlan2015.pdf.
13 http://www.bmbf.de/en/10849.php.
http://www.swedishbrainpower.se/eng/about_us.htm.

http://www.hrb.ie/, http://www.tcd.ie/Neuroscience.
http://www.minocw.nl/english/index.html.

http://www.ministerosalute.it.

http://www.isciii.es/htdocs/index.jsp.
ftp://ftp.cordis.europa.eu/pub/lifescihealth/docs/major_catalogue complet.pdf.
http://era-age.group.shef.ac.uk.

http://www.neuron-eranet.cu.

http://www.neuron-eranet.cu/_media/newsLetter January09.pdf.
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Die Bemiihungen auf diesem Gebiet wurden im Rahmen des Themenbereichs ,,Gesundheit*
des RP7 (2007-2013) weiter verstirkt, insbesondere im Bereich der Gehirnforschung und der
,Optimierung der Gesundheitsfiirsorge fiir die europidischen Biirger”. Derzeit sind ein Drittel
der 2008/2009 verfiigbaren Mittel fiir die Gehirnforschung dem Bereich der
neurodegenerativen Erkrankungen zugewiesen. 24 kollaborative Forschungsprojekte werden
mit insgesamt 94 Mio. EUR in diesem Bereich gefordert, wobei 24 Mio. EUR auf Alzheimer
und verwandte Krankheiten entfallen. Weitere 8 Mio. EUR sind fiir kollaborative Forschung
zu verschiedenen Aspekten der Organisation, Erbringung und Qualitat der langfristigen Pflege
dlterer Menschen in Europa vorgesehen.

Auch in dem WeiB3buch ,,Gemeinsam fiir die Gesundheit: Ein strategischer Ansatz fiir die EU
fir 2008-2013“” zur Gesundheitsstrategic der EU  werden angesichts der
Bevolkerungsalterung bessere Kenntnisse iiber neurodegenerative Erkrankungen wie
Alzheimer als wichtiges Ziel hervorgehoben. Im Rahmen des Programms fiir die 6ffentliche
Gesundheit (2003-2008) wurden EU-Informationsmaflnahmen zu Alzheimer und verwandten
Krankheiten eingeleitet.

Mit dem von ,Alzheimer Europe“ koordinierten Projekt EuroCoDe (Europiische
Zusammenarbeit im Bereich der Demenz)* (2006-2008), das im Rahmen des Programms fiir
offentliche Gesundheit (2003-2008) gefordert wird, werden folgende Ziele verfolgt: 1)
Erstellung konsensueller Prévalenzraten fiir Demenzerkrankungen, ii) Erstellung von
Leitlinien fiir Diagnose, Therapien und nicht-pharmakologische Behandlungen, iii)
Erarbeitung von Priventionsstrategien, iv) Analyse der soziodkonomischen Kosten von
Alzheimer und Erfassung der sozialen Unterstiitzungssysteme.

Im Rahmen von EuroCoDe hat Alzheimer Europe die Jahrbiicher ,,Dementia in Europe*
2006, 2007 und 2008%" veroffentlicht, die einen umfassenden Uberblick iiber die derzeitige
Situation im Bereich Alzheimer und anderer Demenzerkrankungen in der Européischen
Union geben.

Der 2008 verabschiedete Europiische Pakt fiir psychische Gesundheit und Wohlbefinden
konzentriert sich auf vier vorrangige Themen: Privention von Selbstmord und Depression,
psychische Gesundheit in den Bereichen Jugend und Bildung, psychische Gesundheit am
Arbeitsplatz und psychische Gesundheit dlterer Menschen®®.

Die EU unterstiitzt zudem das EADC (European Alzheimer's Disease Consortium),” ein Netz
europiischer Spitzenforschungszentren im Bereich Alzheimer. Die Zentren tragen dazu
bei, die grundlegenden wissenschaftlichen Kenntnisse iiber Alzheimer zu erweitern und
Moglichkeiten zur Priavention, Verlangsamung und Milderung der priméren und sekundéiren
Symptome von Alzheimer zu entwickeln und fordern dazu europaweite Forschung.

Im Einklang mit den Prioritdten der EU-Gesundheitsstrategie und der im Dezember 2008 von
den Gesundheitsministern verabschiedeten Schlussfolgerungen des Rates iiber Strategien fiir
die offentliche Gesundheit zur Bekdmpfung alterungsbedingter neurodegenerativer
Erkrankungen, insbesondere Alzheimer, soll im Juli 2009 eine Mitteilung der Kommission zu

25
26
27
28
29

KOM(2007) 630 endg., http://ec.europa.eu/health/ph_overview/strategy/health_strategy en.htm.
http://ec.europa.eu/ph_projects/2005/actionl/actionl 2005 10 en.htm.
http://ec.ecuropa.eu/health/ph_information/reporting/docs/2008 dementiayearbook en.pdf.
http://ec.europa.eu/health/ph_determinants/life_style/mental/docs/pact_en.pdf.
http://eadc.alzheimer-europe.org/introduction.html.
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einer europdischen Initiative zu Alzheimer und anderen Demenzerkrankungen angenommen
werden. Darin  wird hervorgehoben, dass diese Erkrankungen angesichts der
Bevolkerungsalterung in Europa ein vorrangiges Gebiet fiir MaBnahmen darstellen, und es
wird den moglichen Auswirkungen dieser immer héufiger werdenden Erkrankungen auf die
langfristige Tragfihigkeit der Gesundheits- und Sozialsysteme Rechnung getragen.

Vorteile einer verstirkten Koordinierung

Die Verringerung der Belastung durch neurodegenerative Erkrankungen, insbesondere
Alzheimer, ist eine wichtige gesellschaftliche Aufgabe in Europa, da 16 % der Bevdlkerung
65 Jahre oder ilter sind und sich dieser Anteil in den ndchsten 25 Jahren voraussichtlich
verdoppeln wird, wenn sich derzeitige Entwicklungen fortsetzen und keine
Praventionsmoglichkeiten entwickelt werden.

Der Gehirnforschung sind umfangreiche Forschungsbemiihungen in den Mitgliedstaaten und
auf europdischer Ebene gewidmet. Im Jahr 2005 wurden in Europa insgesamt 4,1 Mrd. EUR
fiir Gehirnforschung aufgewandt. Davon entfielen 855 Mio. EUR auf den 6ffentlichen Sektor,
wobei im Zuge des EU-Rahmenprogramms 94 Mio. EUR sowie 105 Mio. EUR speziell fiir
Forschung zu neurodegenerativen Erkrankungen bereitgestellt wurden.

Die Forschungsforderung im Bereich der neurodegenerativen Erkrankungen in Europa ergibt
jedoch ein uneinheitliches Bild, was vor allem auf unterschiedliche Finanzierungssysteme,
politische Ansdtze und Organisationsstrukturen in den Mitgliedstaaten sowie Unterschiede bei
den Forschungsausgaben der verschiedenen Organisationen und Ldndern im Bereich der
neurodegenerativen Erkrankungen zuriickzufiihren ist. Die Koordinierung der nationalen
Forschungsbemiihungen auf europiischer Ebene ldsst noch viel zu wiinschen {ibrig. Dafiir
sind vor allem folgende Faktoren verantwortlich:

- Barrieren zwischen Forschungsdisziplinen und —feldern und fehlende Verbindung
zwischen Forschungstitigkeiten. Um unser Wissen iiber das Problem und mogliche Losungen
zu erweitern, benotigen wir Kenntnisse nicht nur aus einem breiten und vielfaltigen Spektrum
von Disziplinen und Beteiligten, sondern auch aus verschiedenen europdischen Landern.

- Eine wesentliche Schwiche ist der Mangel an Verbindungen zwischen grundlegender,
klinischer und auf die 6ffentliche Gesundheit bezogener sowie gesellschaftswissenschaftlicher
Forschung. Dieser fiihrt dazu, dass das bestehende oder neu erworbene Grundlagenwissen nur
teilweise in die derzeitige klinische Praxis und die Pflegeorganisation und -erbringung
einflieft.

- Die Tatsache, dass die Durchfiihrung dieser Tatigkeiten meist noch immer auf einen
nationalen Kontext beschrinkt ist, verstirkt die Fragmentierung und erschwert den EU-weiten
Austausch iiber bewéhrte Praktiken bei der Diagnostik, Behandlung und Privention.

Trotz der umfangreichen Finanzmittel und einer beeindruckenden Zahl von Initiativen auf
Seiten einzelner Mitgliedstaaten fehlt es derzeit an Kohérenz und Koordination.

Um Kenntnis- und Handlungsliicken zu schlieen, ist ein Ansatz auf Makro-Ebene
erforderlich. So wire es beispielsweise sinnvoll, empfehlenswerte Verfahren zur
Fritherkennung von Alzheimer und verwandten Krankheiten sowie zum Einsatz vorhandener
Therapien zu bestimmen. Dazu sollten Kenntnisse ausgetauscht und gemeinsame
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Anstrengungen unternommen werden. Koordinierte Datenbanken mit Genom-Informationen,
Proben- und Gewebebanken sind hierfiir selbstverstindlich wesentlich.

Zur Entwicklung und Validierung neuer Vorsorgemethoden und Therapien sowie zur
Beurteilung der Wirksamkeit vorhandener Behandlungen bedarf es grof3 angelegter klinischer
Studien, die in einem internationalen Umfeld durchgefiihrt werden sollten, da fiir
aussagekriftige Ergebnisse eine sehr hohe Zahl von Patienten mit (mehr oder weniger)
unterschiedlichem genetischen Hintergrund erforderlich ist.

Ebenso sollten umfangreiche Bevdlkerungskohorten, Datenbanken und Register eingerichtet
und integriert werden, damit wir die Rolle und den Anteil von Genen, Erndhrung, Verhalten
und anderen Risikofaktoren bei der Entstehung dieser Krankheiten und Ansatzpunkte fiir
PriventionsmaBnahmen vollstindig verstechen konnen. Kenntnisse dariiber, wie die
unterschiedlichen Bedingungen in Europa mit diesen Risikofaktoren zusammenhéngen, und
die Nutzung dieser Kenntnisse konnten uns einen Wettbewerbsvorteil bei der Erforschung
dieser Krankheit verschaffen.

Die Standardisierung von Diagnosekriterien und Beurteilungsmethoden in allen
Mitgliedstaaten ist unabdingbar, um in ganz Europa bewédhrte Verfahren einzufiihren und eine
optimale klinische Versorgung sicherzustellen.

Gemeinsame MafBinahmen ermoglichen es, eine kritische Masse an Fihigkeiten, Kenntnissen
und finanziellen Ressourcen zu schaffen, fordern die Interdisziplinaritdt und konnten uns so
der Bewiltigung der medizinischen und gesellschaftlichen Herausforderungen einen Schritt
néher bringen.

Eine Initiative im Bereich der gemeinsamen Programmplanung in diesem politisch und
gesellschaftlich hoch anspruchsvollen Feld konnte zum Vorteil aller europdischen Biirger auf
bestehenden Strukturen und Programmen aufbauen und dazu beitragen, einen unndtigen
Doppeleinsatz von Forschungsarbeiten und -mitteln zu vermeiden. Sie wiirde es der EU
zudem ermoglichen, einen kohédrenten Ansatz fiir die internationale Zusammenarbeit mit
Drittlindern zu entwickeln, die ein vergleichbares demografisches Profil aufweisen und mit
dhnlichen Probleme konfrontiert sind, insbesondere mit den assoziierten Liander im Rahmen
des RP7. Dabei konnte sie auf Initiativen wie der vom US National Institute of Health
unterstiitzten ,,European Alzheimer’s Disease Neuroimaging Initiative® aufbauen’.

Ferner werden die Mitgliedstaaten aufgefordert, mit der Kommission zusammenzuarbeiten,
um mogliche Initiativen zu bestimmen, mit denen die Kommission die Mitgliedstaaten bei der
Entwicklung und Umsetzung des gemeinsamen Forschungsplans unterstiitzen konnte.

Die Kommission kann dariiber hinaus weitere Initiativen zur Forderung der gemeinsamen
Programmplanung auf diesem Gebiet und ergdnzende MaBBnahmen zur Unterstiitzung einer
solchen Initiative einleiten. Dabei konnte sie die Leitungsstruktur und die Erstellung des
strategischen Forschungsplans unterstiitzen, Daten und Informationen bereitstellen, den
Kenntnisstand auf diesem Gebiet in den Mitgliedstaaten und auf europidischer Ebene
analysieren und jahrlich iiber den Fortschritt dieser Initiative berichten. Die Kommission kann
ferner mogliche Formen der Konsultation und Zusammenarbeit mit Spitzenforscherteams auf
internationaler Ebene in Betracht ziehen.

30 http://www.adni-info.org/index.php?option=com_frontpage&Itemid=1.
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3. Rechtliche Elemente des Vorschlags
Zusammenfassung der vorgeschlagenen Malinahme

In dem Vorschlag werden die Mitgliedstaaten aufgefordert, durch gemeinsame
Programmplanung auf europédischer Ebene einen gemeinsamen Ansatz in der Forschung zu
neurodegenerativen Erkrankungen, insbesondere Alzheimer, zu entwickeln.

Im Rahmen der gemeinsamen Programmplanung miissen die beteiligten Mitgliedstaaten
zusammenarbeiten, um gemeinsame Vorstellungen iiber die Forschungsanforderungen und
-moglichkeiten auf diesem Gebiet zu entwickeln und auf dieser Grundlage einen strategische
Forschungsplan mit Priorititen, Meilensteinen und Zeitpldnen zu erstellen. Dieser
Forschungsplan sollte einen Durchfiihrungsplan enthalten, in dem die fiir die Durchfiihrung
des Plans und die Umsetzung der gemeinsamen Zielvorstellungen erforderlichen MaBBnahmen,
Instrumente und Mittel dargelegt sind. Dazu ist eine Leitungsstruktur einzurichten, deren
Auftrag von den Mitgliedstaaten festgelegt werden sollte. Des Weiteren werden die
Mitgliedstaaten in dem Vorschlag aufgefordert, mit der Kommission zusammenzuarbeiten,
um mogliche Initiativen zu bestimmen, mit denen die Kommission die Mitgliedstaaten bei der
Entwicklung und Durchfiihrung des strategischen Forschungsplans unterstiitzen konnte.
Daneben kann die Kommission weitere Initiativen zur Forderung der gemeinsamen
Programmplanung in diesem Bereich einleiten.

Rechtsgrundlage
Die Rechtsgrundlage bildet Artikel 165 EG-Vertrag.
Subsidiarititsprinzip

Der Vorschlag entspricht dem Subsidiarititsprinzip, da seine Ziele auf der Ebene der
Mitgliedstaaten nicht ausreichend umgesetzt werden konnen, sondern aufgrund ihres
Umfangs und ihrer Tragweite gemeinschaftlich besser zu erreichen sind. Der Vorteil einer
gemeinsamen europdischen Behandlung eines solchen Forschungsthemas im Rahmen der
gemeinsamen Programmplanung besteht vor allem darin, dass eine kritische Masse von
Fahigkeiten, Kenntnissen und Finanzmitteln geschaffen werden kann, so dass komplementare
Kenntnisse besser miteinander verbunden werden kdnnen und unnétige Doppelarbeit entfillt.
MaBnahmen auf Gemeinschaftsebene konnen dazu beitragen, der derzeitigen Fragmentierung
und bestehenden Ungleichgewichten entgegenzuwirken und die immer knapper werdenden
Ressourcen besser zu nutzen, wobei die Leitung in vollem Umfang bei den Mitgliedstaaten
bleibt. Empfehlungen auf Gemeinschaftsebene bieten die Moglichkeit, diesen
gesellschaftlichen Herausforderungen in einer wirksameren und besser koordinierten Weise
zu begegnen.

Proportionalititsprinzip

Der Vorschlag entspricht dem Proportionalititsprinzip, da er die derzeitigen Mallnahmen der
Mitgliedstaaten im Kampf gegen neurodegenerative Erkrankungen einschlielich Alzheimer
nicht ersetzt, sondern ergidnzt und rationalisiert. Die praktische Umsetzung bleibt den
Mitgliedstaaten iiberlassen.

Andererseits ist der erforderliche Aufwand an Mitteln und Ressourcen aufgrund des Umfangs
der Herausforderung fiir die europdischen Lidnder und angesichts der demografischen
Entwicklung so hoch, dass gemeinsame Maflnahmen die einzige Moglichkeit darstellen, um
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die fiir die Erhaltung der Sozialsysteme und des Wohlergehens grof3er Teile der Bevolkerung
erforderlichen Ergebnisse zu erzielen.

Wahl des Instruments
Empfehlung des Rates
4. HAUSHALTSAUSWIRKUNGEN DES VORSCHLAGS

Dieser Vorschlag hat keine Auswirkungen auf den Gemeinschaftshaushalt.
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2009/0113 (CNS)
Vorschlag fiir eine
EMPFEHLUNG DES RATES

iiber Mafinahmen zur Bekimpfung von neurodegenerativen Krankheiten, insbesondere
Alzheimer, durch gemeinsame Programmplanung im Bereich der Forschung

DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestlitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschaft, insbesondere auf
Artikel 165,

.. 1
auf Vorschlag der Kommission®',

nach Stellungnahme des Europiischen Parlaments’?,
nach Stellungnahme des Europiischen Wirtschafts- und Sozialausschusses™,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen™®,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1)  Nach Artikel 152 EG-Vertrag ergidnzt die Tatigkeit der Gemeinschaft die Politik der
Mitgliedstaaten und ist auf die Verbesserung der Gesundheit der Bevolkerung, die
Verhiitung von Humankrankheiten und die Beseitigung von Ursachen flir die
Gefdhrdung der menschlichen Gesundheit gerichtet.

(2)  Schétzungsweise 7,3 Millionen Menschen in Europa leiden unter Alzheimer und
verwandten Erkrankungen. Derzeit gibt es keine wirksame Behandlung, mit der das
Fortschreiten der Krankheit verlangsamt oder aufgehalten werden konnte, und die
vorhandenen Therapien sind noch immer sehr begrenzt. Mit einem Anteil von etwa 50
bis 70 % an allen Demenzerkrankungen ist Alzheimer eine der wichtigsten Ursachen
von Behinderungen bei alten Menschen.

(3)  Diese Zahlen werden sich aufgrund der zunehmenden Lebenserwartung und eines
abnehmenden Verhéltnisses der Erwerbsbevolkerung zur Zahl der Rentner bis 2020
voraussichtlich drastisch erhdhen. Dies fiihrt zu einer hoheren Belastung der Patienten,

3 ABL C[...]vom[...], S. [...].
32 ABL C[...]vom[...], S. [...].
33 Fakultative Anhorung, ABL. C[...] vom[...], S. [...].
3 Fakultative Anhorung, ABL. C[...] vom[...], S. [...].
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4)

)

(6)

(7

(®)

©)

(10)

(1)

ihrer Angehorigen und des Pflegepersonals und stellt eine wesentliche finanzielle und
organisatorische Herausforderung fiir die Gesundheitssysteme der Mitgliedstaaten dar.

Die Mitgliedstaaten haben daher die Notwendigkeit erkannt, spezifische nationale
Plane und Strategien flir Alzheimer und verwandte Krankheiten zu verabschieden, um
die Belastung fiir ihre Gesundheitssysteme und die Gesellschaft insgesamt zu
verringern.

Es besteht jedoch auch ein wachsendes Bewusstsein dafiir, dass die Auswirkungen
neurodegenerativer Erkrankungen auf die Menschen in Europa so umfangreich sind,
dass kein Mitgliedstaat sie alleine bewéltigen konnte. Die Mitgliedstaaten wiirden
daher von der Koordinierung der MaBnahmen profitieren und konnten auf
europdischer Ebene einen tragfihigeren, besser koordinierten und wirksameren Ansatz
entwickeln.

Am 2. Dezember 2008 nannte der Rat (Wettbewerbsfahigkeit) neurodegenerative
Erkrankungen als Bereich, in dem die gemeinsame Programmplanung einen
wesentlichen  zusdtzlichen  Nutzen fiir die  derzeitigen fragmentierten
Forschungsbemiihungen der  Mitgliedstaaten  bringen wiirde. In  seinen
Schlussfolgerungen betonte er daher die Notwendigkeit, eine Pilotinitiative im Bereich
der gemeinsamen Programmplanung zur Bekdmpfung dieser Krankheiten,
insbesondere Alzheimer, einzuleiten, und forderte die Kommission auf, einen
Vorschlag fiir eine Empfehlung des Rates zu diesem Thema vorzulegen.

Die gemeinsame Programmplanung im Bereich der Forschung zu neurodegenerativen
Erkrankungen wiirde dazu beitragen, Fihigkeiten, Kenntnisse und Ressourcen zu
biindeln, um die Forschung zu Privention, Diagnose und Behandlung voranzubringen
und die mit diesen Krankheiten verbundene Belastung fiir die Patienten und die
Gesellschaft zu mindern.

Im Interesse der Effizienz ihrer gemeinsamen Bemiihungen bei der Bekdmpfung
neurodegenerativer Erkrankungen sollten die Mitgliedstaaten einen strategischen
Forschungsplan entwickeln, der auf gemeinsamen Vorstellungen iiber die Prévention,
Diagnose und Behandlung neurodegenerativer Krankheiten beruht.

Im Hinblick auf eine effektive Leitung der verschiedenen vorgesehenen gemeinsamen
MaBnahmen sollten die Mitgliedstaaten eine gemeinsame Leitungsstruktur einrichten,
die den Auftrag erhilt, gemeinsame Bedingungen, Regeln und Verfahren fiir die
Zusammenarbeit und Koordination festzulegen und die Umsetzung des strategischen
Forschungsplans zu iiberwachen.

Um die mit dieser Empfehlung vorgegebenen Ziele zu erreichen, sollten die
Mitgliedstaaten mit der Kommission zusammenarbeiten, um mogliche Initiativen zu
bestimmen, mit denen die Kommission die Mitgliedstaaten bei der Entwicklung und
Umsetzung des strategischen Forschungsplans unterstiitzen konnte.

Die Kommission sollte dabei unterstiitzend mitwirken und ergéinzende MafBnahmen
treffen, um die Umsetzung dieser Pilotinitiative im Bereich der gemeinsamen
Programmplanung zu fordern, und dem Rat regelmifBig iiber die Fortschritte dieser
Initiative berichten. Dariiber hinaus sollte die Kommission Moglichkeiten priifen,
durch gemeinschaftliche Finanzierungsinstrumente zum strategischen Forschungsplan
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und seinem Durchfiithrungsplan beizutragen, um Synergien mit den Instrumenten und
MaBnahmen der Mitgliedstaaten und anderer Beteiligter zu erzeugen und diese
sinnvoll zu erginzen.

FORDERT DIE MITGLIEDSTAATEN HIERMIT AUF,

1.

4.1.

gemeinsame Vorstellungen dartiber zu entwickeln, wie die Pravention, Diagnose und
Behandlung von neurodegenerativen Erkrankungen, insbesondere Alzheimer, durch
Forschungszusammenarbeit und -koordinierung auf europdischer Ebene verbessert
werden kann,

einen strategischen Forschungsplan zu erarbeiten, in dem sie die mittel- bis
langfristigen ~ Forschungsanforderungen und -ziele im  Bereich  der
neurodegenerativen  Erkrankungen, insbesondere Alzheimer, darlegen. Der
strategische Forschungsplan sollte einen Durchfiihrungsplan enthalten, in dem
Priorititen und Zeitplane festgelegt sind und die fiir seine Umsetzung erforderlichen
MaBnahmen, Instrumente und Ressourcen genannt werden.

Der Durchfiihrungsplan sollte folgende Malnahmen umfassen:

(a) Bestimmung relevanter nationaler Programme und Forschungstitigkeiten und

Informationsaustausch iiber diese Programme und Tatigkeiten;

(b)  Ausbau der gemeinsamen Vorsorge- und Technologiebewertungskapazititen in

den Bereichen Grundlagenforschung, medizinischer Forschung sowie in der
Forschung zum Gesundheitswesen und den sozialen Diensten;

(c)  Bestimmung von Bereichen oder Forschungstitigkeiten, die von der

Koordinierung, gemeinsamen Aufforderungen zur Einreichung von
Vorschldgen oder der Biindelung von Ressourcen profitieren wiirden, z. B. bei
der Entwicklung neuer Vorsorge- und Behandlungsstrategien, neuer
bildgebender Technologien und im Bereich der Biomarker;

(d)  Austausch iiber Informationenressourcen und bewihrte Verfahren z. B. beim

Vergleich von Gesundheitssystemen, auch im Hinblick auf die langfristige und
der informelle Pflege;

(e) gegebenenfalls gemeinsame Nutzung vorhandener Forschungsinfrastrukturen

bzw. Entwicklung neuer Forschungsinfrastrukturen, darunter z. B. koordinierte
Register, Biobanken fiir Blut- und Gewebeproben oder Tierversuchsmodelle
zur Erforschung dieser Krankheiten;

) Vernetzung von Forschungszentren im Bereich der neurodegenerativen

Erkrankungen z. B. bei klinischen Studien oder zur Standardisierung von
Diagnosekriterien und Diagnoseinstrumenten.

eine gemeinsame Leitungsstruktur im Bereich der neurodegenerativen
Erkrankungen, insbesondere Alzheimer, einzurichten, die den Auftrag erhilt,
gemeinsame Bedingungen, Regeln und Verfahren fiir die Zusammenarbeit und
Koordinierung festzulegen und die Umsetzung des strategischen Forschungsplans zu
iiberwachen,
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6.

mit der Kommission zusammenzuarbeiten, um mogliche Initiativen der Kommission
zur Unterstlitzung der Mitgliedstaaten bei der Entwicklung und Umsetzung des
gemeinsamen Forschungsplans zu bestimmen.

FORDERT DIE KOMMISSION HIERMIT AUF,

1.

Ad-hoc-Maflnahmen und erginzende MalBnahmen zur Unterstiitzung der
Pilotinitiative im Bereich der gemeinsamen Programmplanung zu treffen. In diesem
Zusammenhang sollte sie die Leitungsstruktur und die Erstellung eines strategischen
Forschungsplans unterstiitzen und Daten, Informationen und Analysen zum Stand
der Forschung in den Mitgliedstaaten und auf européischer Ebene bereitstellen;

zu ermitteln, wie sie durch ergdnzende MaBinahmen am besten zur Entwicklung des
strategischen ~ Forschungsplans  beitragen und deren Umsetzung durch
gemeinschaftliche Finanzierungsinstrumente unterstiitzen kann;

mogliche Formen der Konsultation und Zusammenarbeit mit
Spitzenforschungseinrichtungen auf internationaler Ebene zu priifen.

Briissel, den [...]

Im Namen des Rates
Der Priisident
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