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CONSEJO

DECISION DEL CONSEJO
de 9 de septiembre de 1991

por la que se aprueba un programa especifico de investigacién y desarrollo
tecnoldgico en el ambito de la biomedicina y la salud (1990-1994)

(91/505/CEE)

EL CONSEJO DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Econémica
Europea y, en particular, el apartado 2 de su articulo 130

Q

Vista la propuesta de la Comisién (),

En cooperacién con el Parlamento Europeo (3),

Visto el dictamen del Comité Econdmico y Social (%),

Considerando que mediante su Decisién 90/221/Euratom,
CEE (), el Consejo adopté el tercer programa marco de
acciones comunitarias de investigacién y de desarrollo
tecnoldgico (1990-1994), en el que se definen, en particu-
lar, las acciones para contribuir al desarrollo del potencial
europeo necesario para la comprensién y explotacién de
las propiedades y estructuras de !a materia viva; que la
presente Decisién debe adoptarse teniendo en cuenta los
motivos expuestos en el preambulo de la Decisién ante-
riormente mencionada ;

Considerando que el articulo 130 K del Tratado establece
que el programa marco se ejecutard mediante programas
especificos desarrollados dentro de cada una de Ias
acciones ;

() DO n° C 174 de 16. 7. 1999, p. 65.

& DO n° C 19 de 28. 1. 1991, p. 110; ¥y
DO 2° C 240 de 16. 9. 1991.

() DO n° C 41 de 18. 2 1991, p. 1.

() DO n° L 117 de 8. 5. 1990, p. 28.

Considerando que debe fomentarse en todo el ambito
comunitario la investigacidn basica en el sector de la
biomedicina y la salud;

Considerando que, ademds del programa especifico sobre
recursos humanos y movilidad, podria resultar necesario
estimular la formacién de investigadores en el contexto
del presente programa;

Considerando que conviene estudiar los aspectos que
dependen de la ética biomédica teniendo en cuenta, en
particular, las « recommendations guiding physicians in
biomedical research involving human subjects » adoptadas
en Helsinki, en junio de 1964, por la 18 Asamblea
médica mundial, y posteriormente modificadas en Tokio
en 1975, en Venecia en 1983 y en Hong Kong en 1989 ;

Considerando que, en virtud del articulo 4 y del Anexo I
de la Decisién 90/221/Euratom, CEE, el importe esti-
mado necesario para el conjunto del programa marco
incluye un importe de 57 millones de ecus para la accién
centralizada de difusién y explotacién, que se ha de
repartir proporcionalmente a la suma prevista para cada
programa especifico ;

Considerando que la Decisién 90/221/Euratom, CEE,
establece que uno de los objetivos de la investigacidn
comunitaria debe consistir en fortalecer la base cientifica
y tecnoldgica de la industria europea, e impulsar dicha
industria, haciéndola mas competitiva a escala internacio-
nal; que dicha Decisién establece igualmente que la
acci6n de la Comunidad esta justificada si la investigacién
contribuye, entre otras cosas, a intensificar la cohesién
econdmica y social de la Comunidad y a fomentar su
desarrolio global armonioso, respetando a! mismo tiempo
el objetivo de calidad cientifica y técnica ; que se pretende
que el programa en el 4mbito de la biomedicina v de Ia
salud contribuya a la consecucién de dichos objetivos ;
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Considerando que es necesario  conseguir que  las
pequenas v medianas empresas (PYME) participen todo lo
posible en el presente programa; que se deben tener en
cuenta sus exigencias particulares, sin perjuicic de la
calidad cientifica v técnica del programa;

Considerando que es necesario, tal come dispone el
Anexo II de la Decistdn 90/221/Euratom, CEE, contribuir
a la mejora de la eficacia de la investigacion v del desa-
rrollo sobre medicina v salud en los Estados miembros, en
particular mediante una mayor coordinacion de sus activi-
dades de investigacion y desarrollo y la aplicacion de sus
resultados a través de la cooperacidn comunitaria y la
utilizacién conjunta de los recursos dispcnibles

Considerandc que conviene, en el marco del presente
programa, evaluar el impacto econdémico y social, asi
como los posibles riesgos tecnologicos ;

Considerando que se ha consultado al Comité de investi-
gacidn cientifica v técnica (CREST),

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:

H

Articulo 1

Se aprueba un programa especifico de investigacién y de
desarrollo tecnoldgico para la Comunidad en el ambito de
la biomedicina y de la salud, en lo sucesivo denominado
< programa » tal y como se define en el Anexo I, por un
periodc que comenzard el 9 de septiembre de 1991 y
termninard el 31 de diciembre de 1994.

Articulo 2

1. El importe estimado necesario para ejecutar el
programa se eleva a 131,67 millones de ecus, incluidos los
gastos de personal y administracién por un importe de 13
millones de ecus.

2. En el Anexo II figura un desglose indicativo del
impoTtte.

3. En el supuesto de que el Consejo adopte una deci-
sidn en aplicacidn del apartado 4 del articulo 1 de Ia
Decisidén 90/221/Euratom, CEE, la presente Decision sera
objeto de la adaptacién correspondiente.

Articulo 3

En el Anexo III se definen las modalidades de la realiza-
cién det programa, incluido el porcentaje de la participa-
cién financiera de la Comunidad.

Articulc 4

1. Durante el segundo sfio de aplicacion del programa,
la Comisidn procedera a la revision del mismo y presen-
tara 2l Parlamento Europeo y al Consejo un informe sobre
los resultados de dicha revisidn, acompafiado, cuando
proceda, de propuestas de modificacién.

A la expiracion del programa, la Comisidn proce-
ra, por medio de un grupe de expertos independientes,
una evaluacion de los resultados. El informe de dicho
rupo, junto con las observaciones de la Comision, se
resentara al Parlamento Europeo y al Consejo.
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Los informes mencionados en los apartados 1 v 2 se
elaboraran teniendo en cuenta los objetivos definidos en
el Anexo I de la presente Decision y de conformidad con
fo dispuestc en el apartado 4 del articulo 2 de la Decision
90/221/Euratom, CEE.

Articulo 5
1. La Comision sera responsable del programa.

2. Los contratos celebrados por la Comisién regularan
los derechos y obligaciones de cada parte, incluidas las
modalidades de difusion, proteccidon y explotacion de los
resultados de la investigacion, de conformidad con las
disposiciones adoptadas en aplicacién del parrafo segundo
del articulo 130 K del Tratado.

2

3. De conformidad con los objetivos fijados en el
Anexo 1, se elaborara un programa de trabajo que se
actualizara cuando corresponda. Zste programa de trabajo
definiré los objetivos pormenorizados, el tipo de proyectos
que deban emprenderse y las correspondientes dispos:-
ciones financieras que deban adoptarse. La Comision
elaborara las convocatorias de propuestas proyectos basan-
dose en dicho programa de trabajo.

Articulo 6

La Comisién estara asistida por un Comité de caracter
consultivo compuesto por representantes de los Estados
miembros y presidido por ¢l representante de la Comi-
s101.

El representante de Ia Comision presentara al Comité un
proyecto de las medidas que deban tomarse. El Comité
emitira su dictamen sobre dicho proyecto, en un plazo
que el presidente podra determinar en funcion de la
urgencia de la cuestion de que se trate, por votacion
cuando sea necesario.

El dictamen se incluira en el acta; ademas, cada Estado
miembro tendra derecho a solicitar que su posicion
conste en la misma.

La Comisidn tendra lo mas en cuenta posible el dictamen
emitido por el Comité e informara al Comité de la
manera en que ha tenido en cuenta dicho dictamen.

Articulo 7

1. El procedimiento fijado en el articulo 6 se aplicara
en particular:

— a la elaboracién y actualizacion del programa de
trabajo a que hace referencia el apartado 3 del articulo
; .

~

— al contenido de las convocatonas



las acciones concertadas previstas en el Anexo HI v
del importe estimado de la contribucidn comunitaria a
dichos provectos y acciones concertadas cuanco tal
importe sea supernior a 9,1 millones de ecus por afio;

— 3 las excepciones 2 las normas generales, fijadas en el
Anexo III;

— a la participacidn en toda accidn de organizaciones,
OrganismOs y empresas de ferceros paises a que se
refiere el articulc 8

— a todo ajuste del reparto de la cantidad que figura, con
caracter indicativo, °n el Anexo II;

— & las medidas que hava que tomar para evaluar el
programa ;

— a las modalidades de difusién, proteccidn y explota-
cién de los resultados de las investigaciones realizadas
en el marco del programa.

2. Cuando, en aplicacién del tercer guidn del apartado
I, el importe de la contribucidon comunitaria sea infenor ¢
1gual 2 8,1 millones de ecus por aiio, la Comisidn infor-
mar: al Coinité de provectos de investigacion y del resul-
tad> de su evaluacidn.

L2 Comision informaré iguzimente al Comité de ia apli-
cacién de las medidas complementarias contempladas en
el Anexo IIL

Articulo 8

1.  Se autoriza 2 la Comisidn a negociar, de confor-
midad con lo dispuesto en el articulo 130 N del Tratado,
acuerdos internacionales con paises terceros que sean

miembros del COST, en particular los paises miembros
de 1a AELC y los paises de Europa Central v Oriensal, con
el fin de asociarlos = iz totalidad o a parte del programa v,
por lo que se refiere al area 3, con otros paises terceros y
organizaciones internacionales con ubjeto de asociarlos al
conpunto del programa.

2. Los organismos y empresas establecidos en los paises
terceros europeos podran, en funcion del criterio del
beneficio mutuo, ser admitidos a participar en una accidn
emprendida en el marco del presente programa. Para los
provectos dependientes del area 3 del Anexo [, tal posibi-
lidad podra hacerse extensiva a los organismos y empresas
de otros paises terceros que estén involucrados en la
investigacidon en dicha drea.

Ningtn contratante establecido fuera de la Comunidad y
que parficipe en una accion emprendida en el marco del
programa podra acogerse a la financiacidén concedida por
la Comunidad al programa. El contratante en cuestion
participara en la cobertura de los gastos administrativos
generales.

Articulo 9

Los destinatarios de la presente Decisidén son los Estados
miembros.

Hecho en Bruselas, el 9 de septiembre de 1991.

Por el Consefo
FEl Presidente
W. KOK
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CONTENIDO Y OBJETIVOS CIENTIFICOS Y TECNICOS

El programa reﬂe;a plenamente el entoque incorporado ¢n ¢l tercer programa marco {1990-1994) por lo que
respecta a las finalidades cientficas y tecnicas v a los objpetvos subvacentes que

Ei punto 4 C del Anexo H del programa marco forma parte integrante del programa
Debera mantenerse una estrecha coordinacion con oiros programas de investigacion periinentes, entre eios
t r
« Biotecnolegia », « Ciencias v tecnolox. s de la vida para passes en desarrollo -, « Sistemas telemancos @ asis-
2 5 I P
tencia sanitaria » e - Investigacion meédic. » en el marco del Tratado constitutivo de fa Comunidad Europea
del Carbon y del Acero, asi como ¢l programa « Europa contra el cancer -

Se aplicara al maximo el principio de subsidiariedad. Se favorecera la armonizacion de los enfogques v met
dologias utilizados en los diferentes programas nacionales. Los proyectos relativos al programa tendran una
dimension europea basada en redes de investigacion. Las prnincipales caracteristicas de las acciones seran la
cahidad y la complementariedad, ast como su relevancia para la salud publica. El fortalecimiento de las redes,
en particular mediante la creacidn de « laboratorios europecs abiertos », se dmg;ra al desarrollo de ¢jes tema-
ticos especiticos y competitivos. Se fomentara la movilidad de los invetigadores entre ios Eaboralor:m partici-
pantes incluso para estancia de corta duracion.

El uso de metodos armonizados, especificamente eiaborados para los protocolos (') correspondientes, garanti-
zara que puedan analizarse v explotarse en cualquier parte de la Comunidad los datos obtenidos a partir de
los proyectos realizados en el conjunto de ésta. La coordinacion con las actividades nacionales garantizara un
uso eficaz de los recursos.

Se reconoce que la investigacion basica es fundamental para jas actividades del programa. Se hara una investi-
gacion prenormativa Siempre que sea necesa.io para la rezlizacion del mercado interior, respetando las nece-
sidades de los pacientes.

Se prestara especial atencidn, con prudencia, a los aspectos eticos, sociales y legales de este trabajo. especial-
mente a los que puedan estar vinculades con posibles malas utilizaciones de tos resultados de la investiga-
cidn.

A continuaciOn se presenta una descripcion analitica del contenido del programa, teniendo en cuenta, como
base de éste, los elementos antes mencionados.

Area 1: Desarrollo de la investigacién coordinada en materia de sistema de prevencidn. cuidados
y salud

Esta area comprende la armonizacién de las metodologias y protocolos en materia de investigacion epide-
mioldgica, biologica, clinica y tecnologica.

Los objetivos principales seran los siguientes :

La experimentacion precompetitiva de medicamentos con vistas a una mavor armonizacion de normas v
parametros, v la investigacién en materia de control y vigilancia de las practicas de prescripcion de medica-
mentos, del seguimiento de las instrucciones por parte de los pacientes, asi como de la incidencia de los
efectos secundarios, se llevaran a cabo basandose en datos clinicos y epidemiolégicos recogidos por medio de
redes coordinadas.

Se intensificard la investigacién de los factores de riesgo. en particular en el ambito de la medicina laboral,
con miras a conseguir la identificacidn de los factores potenciales de riesgo y la deteccion precoz de las
enfermedades. Se realizardn estudios sobre la gesiidon de los sistemas de deteccion y su rentabilidad. Las acti-
vidades de investigacidén sobre deteccion genética de la predisposicion a las enfermedades v accidentes profe-
sionales que impliquen la participacidn de los trabajadores no podran Hevarse a cabo sin el acuerdo de éstos.

La mejora v la aplicacién de la tecnologia biomédica a la asistencia médica y sanitaria se crientaran hacia el
desarrollo de sistemas v procedimientos coherentes de diagnosticos, terapia, prevencion, cuidados y rehabili-
tacion. La coordinacion de la investigacion basica (elaboracion de modelcs) en el ambito de la tecnologia
biomédica tendra como objetivo fundamentaimente el estudio de las funciones humanas andmalas v las
caracteristicas de los biomatenales. La investigacidn tecnoldgica aplicada se centrara en los sistemnas artifi-
ciales destinados a restaurar las funciones humanas andmalas v compensar las minusvalias de la forma mas
completa posible.

('} A efectos de la Decision se entiende por - protocole » un protocole expenmental. un documente sobre ¢l que hay que

ponerse de acuerde antes de realizar en colaboracidn una expenencia ¢ una investigacion, un ensayvo clinico, por gjemplo.
El protocolo describe ordenzdament: las operaciones que deben efectuar todos los participantes en la investigacion con
objeto de gue apliquen un método a.monizado v de que puedan obtenerse a su debido tiempo resultados que esten en
condiciones de difundirse, analizarse v explotarse
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resente, en particular, la perspectiva de Europa 1992, Se investigara sobre la financiacién de la asistenc
P p perst I g
s

deberan favorecer los estudios pluricéntricos entre paises que pudicran contrnibuir a facilitar la aprobacion
patentes v las autorizaciones de comercializacion de nuevos medicamentos.

(=}

hara hincapié en la armonizacion de los protocolos v de los enfoques de los servicios sanitarios teniend

£

anitaria, la gestion de los servicios sanitarios y los sistemas correspondientes. Asimismo, se estudiara la meto-

48

ologia de la investigacién en materia de prevencion, terapia y rehabilitacion.

Area 2: Principales problemas sanitarios y enfermedades de gran repercusién sociocecondémica

Se

consideraran los principales problemas sanitarios v los grupos de enfermedades con imporrante repercu-

sién econémica y social, en particular las que se describen a continuacidn :

C

—

d)

SIDA

Los trabajos tendran en cuenta las actividades ya realizadas al respecto por Ia Comunidad y se extenderan

a cinco sectores prnincipales:

— prevencion de la enfermedad — centrada en proyectos epidemiologicos especificos, estudios de detec-
cién primaria y secundaria, valoracién de estrategias de prevencion, investigacion de comportamientos
y previsiones

— investigacion fundamental — centrada en los virus del SIDA, respuesta del huésped, patogenia y
modelos experimentales ;

— investigacion clinica centrada en ensayos ciinicos, manifestaciones clinicas, apoyo a centros clinicos y
2 la coordinacidn nacional ;

— se proseguird activamente la elaboracién de una vacuna europea contra el SIDA (EVA). Un centro
especializado trabajara en colaboracion con los laboratorios industriales v universitarios para producir
antigenos, sueros, celulas y otras sustancias;

— se desarrollardn métodos de prueba de medicamenteos antivirales en el tratamiento del SIDA (ADAM;,
ambito éste que ha sido el mas reciente en acometerse. Se mejoraran las posibilidades de deteccion
primaria introduciendo nuevos métodos.

En este tema especifico, se prestara especial atencion a la concertacién con otras acciones de la Comu-
nidad Europea, en particular el programa especifico « Ciencias y tecnologias de los seres vivos para los
paises en desarrollo ».

Cdncer

Se ampliaré la investigacion epidemioldgica y fundamental sobre los cambios gendmicos y fenotipicos en
la: células cancerosas {invasiOn y metastasis) v sobre la vigilancia inmunoldgica. Se prestara especial aten-
ci6n a la coordinacion de las actividades de investigacion sobre los oncogenes y los antioncogenes. Se dara
un apoyo prioritario en particular a la mejora de los bancos europeos de tejidos y células tumorales y al

desarrollo de las bases cientificas para establecer las directrices en materia de seleccién de medicamentos
anticancerosos.

La investigacion se centrara en la mejora de metodologias que impliquen diferentes combinaciones de
tratamientos de cirurgia, radioterapia, quimioterapia e inmunoterpia y su armonizacion con los enfoques
locales y generales correspondientes.

Asimismo, se investigaran las relaciones entre los factores de riesgo y la incidencia del cancer, en coordi-
nacién con los programas de investigacion pertinentes, con vistas a desarrollar sistemas preventivos, en
coordinacibén con el programa de investigacion sobre el medio ambiente.

Ea relacién con el programa « Europa contra el cincer », se prestara especial atencién a la investigacién en
oncologia pediatrica.

Enfermedades cardiovasculares

Se estudiaran las diversas formas de enfermedades cardiacas y circulatorias, centrandose en la investigacion
para la que sean mas utiles los estudios clinicos y epidemioldgicos coherentes con amplia base de mues-
treo. En esta investigacion se incluye la correlacion entre factores genéticos, estilo de vida y nutricién, y la
aparicién y desarrollo de trastornos cardiovasculares, los efectos de medidas profilacticas y terapéuticas, la
elaboracié : de nuevos regimenes de tratamiento, entre ellos los métodos no invasivos de diagndstico y los
ensaycs de medicamentos.

Enfermedades mentales, trastornos neurologicos

Se Jesarrollardn enfoques muitidisciplinarios para el estudio de los factores etioldgicos y las condiciones
que determinan la predisposicién en una serie de ambientes psicosociale”. Estos estudios tendran como
objetivo lograr una mejor comprensidn de las causas de las enfermedades mentales y de la evolucidn del
estado patoldgico a la incapacidad y 2 la invalidez social, asi como desarrollar nuevos métodos de preven-
cién y de atencidn.

Se estudiaran las disfunciones del sistema nervioso central comunes a condiciones patolégicas y fisicopa-
toidgicas sobre 1a base de un enfoque global, con vistas a una mejor comprensién de los mecanismos etio-
patogenicos.



> L 267/30 Diario Oficial de las Comunidades Euroreas

Se ilevaran a cabo estudios especiaies en fos ambitos enzimoldgico, neurcendocringe v genetico.

Se concedera especial atencion, asimismo, a ios fenomcnos psicosociales en e curse de ia evolucion de
e
s

tales como 2} cancer, el SIDA o las enfermedades cardiovasculares.

Procesos de envegecimients. problemas de salud relacionados con la edud y minusvalic,

n

Se lievara a cabo una investigacién comparativa de las enfermedades perinatales (inlcuido el estudio de las
consecuencias de! diagnéstico prenatal} y pediatricas, v sobre la eficacia de las medidas profilacticas y tera-
péuticas.

Ei objetivo general de la investigacién en el ambite del envejecimiento se orientara hacia la prevencion y
tratamiento de la dependencia. Se adoptara un enfoque concertado del estudic del envejecimiento para
identificar los elementos esenciales del mantenimiento de la calidad de vida en el anciano, previniendo o
retardando la decadencia funcional del individuo y reduciendo costes 2 la soctedad. Se hara hincapié en
los estudios acerca del envejecimiento en distintos medios sociales y en las patologias especificas relacio-
nadas con el envejecimiento, comc la demencia senil, la osteoporosis y los trastornos del sistema inmuno-
légico.

Se realizaran investigaciones sobre las relaciones entre las disfunciones, las disminuciones funcionales y
las minusvalias que de eilas se dernvan.

Se llevaran a cabo investigaciones relativas a los métodos de mejora de los trasplantes de 6rganos.

Se prestara una atencion especial a los efectos dei medio ambiente sobre la salud, especialmente en
personas de los grupos de edad mas vulnerables. Este trabajo se llevara a cabo en estrecha relacién con la
investigacion sobre protecciéon de! medio ambiente.

Area 3: Analisis del genoma humano

Esta investigacion ira encaminada a fa terminaci6n y la integracion de los mapas geneéticos y fisicos. Se conti-
nuara, ademas, el estudio de las bases genéticas de las funciones bioldgicas, asi como el establecimiento de un
mecanismo de coordinacién para la secuenciacién de porciones del genoma de gran interés bioldgico.

Se hard especial hincapié en las aplicaciones médicas que contribuyan al bienestar de los pacientes, en coor-
dinacion con otros elementos del programa especifico, para garantizar que los avances de la genética sirvan
para mejorar la salud humana. Se intentara comprender, en particular, el componente genético de problemas
de origen multifactorial, tales como la enfermedad de Alzheimer, y de elaborar métodos para mejorar los
tratamientos.

Los resuitados de dicha investigacin podrian aplicarse, por otra parte, a la determinacion de los datos gené-
ticos de los donantes efectivos, necesarios para los trasplantes.

Se mantendran las relaciones con las organizaciones o foros internacionales adecuados (por ejemplo, HUGO,
Human Genome Organization), asi como con las actividades de investigacién en los paises terceros que
utilicen enfoques similares 0 complementarios. El programa comunirario se caracteriza por el énfasis que
pone en la cartografia genética y en el uso de informacion procedente del anélisis de los genomas de otras
especies. Por tanto, es muy importante que el programa de investigacién en biomedicina y salud quede estre-
chamente ligado a las actividades pertinentes previstas en otras partes del programa marco.

No se llevara a cabo ¢n este programa ningun tipo de investigacidn que modifique 0 vaya encaminada a
modificar la constitucion genética de los seres humanos mediante alteraciones de las células germinales o de
cualquier estadic de desarrollo embrionario que puedan hacerse hereditarias.

Area 4: Investigacién en materia de érica biomédica
Esta area se referira a problemas relativos a la investigacién desarrollada en las areas 1-3 del programa.
También podria vincularse con la posible aplicacién de los resultados de la investigacidn.

Los trabajos se referiran a:

— la evaluacion de las cuestiones de ética biomédica ligadas al presente programa de investigacién en
biomedicina y salud;

— la evaluacion de la repercusion social del programa, asi como de los riesgos (incluidos los riesgos tecnolo-
gicos) que pudieran ir asociados al mismo.

Estos trabajos utilizaran la informacion ya disponible en los planos nacionales y/o europeo, en particular por
lo que respecta a la legislacion existente o en preparacidn en este ambito.
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ANEXG 1T

DESGLOSE INDICATIVO DEL IMPORTE ESTIMADO NECESARIO

/
(en millones de ccis)

Area Desglose

1. Desarrollo de la investigacion coordinada en matena de sistemnas de preven-

cton, cuidados y salud 27,3
2. Principales problemas sanitarios y enfermedades de gran repercusion socioeco-

nomica 72{}
3. Analisis del genoma humano 27.5
4. Investigacién en materia de ética biomédica 467
Total 131.6703()

('} Incluidos 25 millones de ecus que se dedicaran a la invesugacion sobre el SIDA.

(3 Incluidos los gastos de personal, que ascienden a S millones de ecus, y los gastos admimistrativos, que ascienden a
8 millones de ecus. El 5% del total se destinara a la formacién de investigadores y de especialistas.

(%} Se reservara una cantidad estimada necesaria de 1,33 millones de ecus, no incluida en los 131,67 nullones de
ecus, como contribucion del programa especifico « Biomedicina y salud » a la accion centralizada de difusion y

explotacion de los resultados.

El desglose entre diferentes lineas no significa que los proyectos no puedan pertenecer a varias lineas.
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ANEXG i

MODALIDADES DE REALIZACION DEL PROGRAMA

o defi-

La Comssion ejecutara e programa basandose en los obietivos v en el contenido cientifico v 1

nidos en el Anexo L

Las modalidades de realizacion del programa previstas en el articulo 3 incluyen rroyectos de tnvestigacion
y de desarrolio tecnoldgico, medidas complementarias v acciones concertadas. En su seleccion se deberan
tener en cuenta los critenios enumerados en el Anexo I de la Decision Y0/221/Euratom, CEE, ast como
los objetivos que figuran en el Anexo I de la presente Decision.

— Proyectos de investigacién

Los proyectos seran objeto de contratos de investigacidn y de desarrollo tecnoldgico de costes compar-
tidos, asi como de una participacién financiera comunitaria que no podra sobrepasar por norma
general el 50 %. Las universidades y demas centros de investigacion que participen en acciones de
costes compartidos tendran la posibilidad de solicitar, por proyecto, bien una financiacion del 50 % de
los costes totales, o una financiacidn del 100 % de los costes marginales adicionales.

Como norma general. les acciones de investigacion de costes compartidos deberan ser ¢jecutadas por
participantes establecidos en la Comunidad. Los proyectos en los que puedan participar, por ejemplo
universidades, organismos de investigacién y empresas industriales, incluidas las pequefias y medianas
empresas, deberan prever, como normal general, la participacion de al menos dos socics, indepen-
dientes entre si, establecidos en Estados miembros diferentes. Los contratos relativos a acciones de
investigacion de costes compartidos deberan celebrarse, como norma general, tras un procedimiento
de seleccion basado en convocatorias publicadas en el Diario Oficial de las Comunidades Enropeas.

Los contratos de investigacién en el area del analisis del genoma humano (mejora de la cartografia
genéuca humana) garantizaran que se informe plenamente a los miembros de las familias partici-
pantes. los cuaies deberan haber dado su consentimiento para la utilizacion y estudio de su ADN.
Dichos contratos garantizaran asimismo la completa proteccién de la confidencialidad y del anoni-
mato de los datos personales obtenidos en este programa.

— Medidas compiementarias
Las medidas complementarias contempladas en el articulo 7 de la Decision consistirin en :

— la organizacién de seminarios, talleres v conferencias cientificas ;
— actividades de coordinacion interna mediante la creacion de grupos integradores ;
— actividades de formacién de vanguardia, haciendo hincapié en la pluralidad disciplinar ;
— el fomento de la explotacion de los resultados ;
— la evaluacién cientifica y estratégica independiente del funcionamiento de los proyectos de investi-
gacién y del programa.
~— Acciones concertadas

Las acciones concertadas consistiran en esfuerzos comprendidos por la Comunidad pars coordinar las
acciones individuales de investigacion que se realicen en los Estados miembros. Podran ser objeto de
una participacion de hasta ¢! 100 % de los costes de concertacion.

La difusién de los conocimientos adquiridos durante la realizacién de los proyectos se efectuara, por una
parte, dentro del programa y, por otra, mediante una actividad centralizada, de conformidad con la deci-
sion contemplada en el parrafo tercero del articulo 4 de la Decisién 90/221/Euratom, CEE.




