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SDELENI KOMISE EVROPSKEMU PARLAMENTU A RADE,

tykajici se zpravy o pokroku programu Partnerstvi mezi evropskymi a rozvojovymi
zemémi pro klinické zkouSky

SOUVISLOSTI

V oznameni Evropské komise ze zati 2000 s ndzvem Urychlena opatieni zamerena na hlavni
nakazlivé choroby v rdmci snizovdni chudoby' se stanovila dalekosahla a soudrzna odpovéd’
na obdobi 2001-2006 v souvislosti s celosvétovym ohrozenim v duasledku tii velkych
infek&nich chorob (HIV/AIDS, malarie a tuberkul6za), které postihuji nejchudsi populaci, a
tak ohrozuji zdravi obyvatel celého svéta.

V podobném duchu se nesou rovnéz rozvojové cile tisicileti odvozené ve stejném mésici (zafi
2000) z deklarace tisicileti Organizace spojenych narodii”, které jsou zaméfené na sniZeni
extrémni chudoby, zastaveni Sifeni HIV/AIDS a na poskytovani vSeobecného zékladniho
vzdélani do roku 2015. Cil ¢islo 6 je zaméfeny na boj proti HIV/AIDS, malarii a jinym
nemocem prostfednictvim dvou konkrétnich cilt, a to cile 7, ktery ma za ukol zastavit a
zvratit trend Siteni HIV/AIDS do roku 2015, a cile 8, ktery ma za ukol zastavit a snizit pocet
pfipadi malarie a dalSich roz$ifenych nemoci do roku 2015 (pficemz tuberkul6za, na kterou
ro¢n¢ zemie vice nez dva miliony lidi, je tfeti nejrozsifenéj$i nemoci souvisejici s chudobou).
V ozndmeni Komise Rad¢ a Evropskému parlamentu s nazvem Akcni program: Zesileni boje
proti HIV/AIDS, maldrii a tuberkuléze v ramei snizeni chudoby?, predloZeném v unoru 2001 a
aktualizovaném v roce 2005, byly vytyeny konkrétni mechanismy odpovédi EU na toto
celosvétové ohrozeni vcetné posileni a zvySeni podpory pro vyzkum a rozvoj, posilovani
kapacit v rozvojovych zemich a vytvofeni pobidek pro rozvoj specifickych vyrobku
dodévanych do vSech zemi svéta. Jde napiiklad o vytvofeni evropské platformy pro klinické
pokusy (pozdéji piejmenovana na Partnerstvi mezi evropskymi a rozvojovymi zemeémi pro
klinické zkousky), jehoz ucelem je odstranit vyznamné védecké, technologické a provozni
piekazky vyvoje produktl v rozvojovych zemich.

Partnerstvi mezi evropskymi a rozvojovymi zemémi pro klinické zkouSky (dale jako
»program EDCTP*) bylo zalozeno v zafi 2003 rozhodnutim Evropského parlamentu a
Rady” % cilem urychlit rozvoj novych klinickych zasahti k potirani HIV/AIDS, malérie a
tuberkul6zy v rozvojovych zemich, zejména v subsaharské Africe, a vSeobecné zlepsit kvalitu
vyzkumu v souvislosti s t€émito nemocemi. Program EDCTP byl vytvofen na zékladé ¢lanku
169 Smlouvy o ES’ a m4 za cil koordinovat a spole¢n& provadst &innosti na urovni &lenskych
statli spolu s rozvojovymi zemémi.

KOM(2000) 585 ze dne 20.9.2000.

Rezoluce Valného shromazdéni Organizace spojenych narodu 55/2 (8. zati 2000).

KOM(2001) 96 v kone¢ném znéni.

KOM(2005) 179 v kone¢ném znéni.

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1209/2003/ES ze dne 16. ¢ervna 2003 o tcasti
Spolecenstvi na ]programu vyzkumu a vyvoje, ktery provadéji nékteré ¢lenské zeme a jehoz cilem je
rozvoj novych klinickych zasahti v boji proti HIV/AIDS, malarii a tuberkuldze prostfednictvim
dlouhodobého partnerstvi mezi EvroEou a rozvojovymi zemémi (UT. vést. 169, 8.7.2003).

6 Zakladajicimi ¢leny EDCTP jsou Rakousko, Belgie, Dansko, Francie, Némecko, Recko, Irsko, Italie,
Lucembursko, Nizozemsko, Portugalsko, Spanélsko, Svédsko, Spojené kralovstvi a Norsko. Svycarsko
pristoupilo v roce 2005.

Clanek 169 stanovi: ,,Pfi provadéni viceletého ramcového programu miize SpoleCenstvi piijmout
opatfeni, a to po dohod¢ s ptislusnymi ¢lenskymi staty o Gi¢asti na programech vyzkumu a vyvoje
provadénych nekterymi ¢lenskymi staty véetné ucasti na strukturach vytvorenych k vykonani téchto
programu.‘
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ODUVODNENI

Toto oznameni navazuje na doporudeni v nezavislé externi hodnotici zpravs®, znamé rovnéz
jako van Velzenova zprava, podle kterého by Komise méla informovat Evropskou radu a
Evropsky parlament o aktudlnim stavu programu EDCTP v ptedstihu pfed hodnocenim v roce
2008 (toto hodnoceni se vyzaduje na zaklad¢ ptivodniho rozhodnuti o EDCTP), které musi
byt provedeno na konci pétiletého obdobi fungovani programu EDCTP.

POVAHA PROBLEMU

Tt nejrozsirenéjsi nemoci souvisejici s chudobou (HIV/AIDS, malarie a tuberkul6za) pfipravi
o zivot pfiblizné Sest miliont lidi ro¢n€, prevazné¢ v subsaharské Africe. Nedostatek
adekvatnich preventivnich a terapeutickych nastroji ma za nasledek kazdoro¢ni narist téchto
onemocnéni.

Kromé toho nedisponuje nejzranitelnéjsi obyvatelstvo kapacitami pro boj s témito infekénimi
nemocemi. Vyzkum téchto nemoci je obzvlasté naroény z divodu chybéjiciho vyskoleného
persondlu a infrastruktury, pfedevsim v subsaharské Africe. Bez potfebné kapacity nemohou
védci fadnym zptisobem prispét k boji s témito nemocemi a poskytovat podporu mistnimu
obyvatelstvu.

I kdyz m& mnoho evropskych zemi pro subsaharskou Afriku relevantni vyzkumné programy
téchto tfi nemoci, realizuji se v ramci dvojstranné spoluprace mezi severem a jihem, pfi¢emz
chybi nélezitd koordinace s ostatnimi evropskymi partnery. Tato rozdrobenost brani vytvoreni
vhodného ptistupu zaméteného na pomoc africkym védciim a obyvatelstvu v boji proti témto
nemocem.

Evropské vyzkumné Cinnosti v subsaharské Africe se nakonec realizuji bez jasné synergie s
rozvojovou pomoci a programy spoluprace, prostfednictvi kterych se investuji znacné
finan¢ni prostfedky do kapacit vefejného zdravotnictvi.

CiLE

Program EDCTP byl vytvofen s cilem vyrovnat se s t€émito vyzvami a v kone¢ném disledku
pomoci zmirnit chudobu v Africe. Strategické cile zasahu ze strany EU jsou:

1) Nov¢ intervenovat vyvinout produkty proti nemocem souvisejicimi s chudobou. Boj proti
HIV(AIDS, maléarii a tuberkul6ze) vyzaduje profylaktické (vakciny a mikrobiocidy), jakoZz i
terapeutické (1éky) nastroje k predchdzeni infekcim a ke kontrole postupu onemocnéni.

2) Vytvoftit v Africe udrzitelné kapacity v oblasti vefejného zdravotnictvi a vyzkumu tak, aby
mistni obyvatelstvo mohlo Iépe kontrolovat tuto pandemii. Koordinovat politiky rozvojové
pomoci a politiky v oblasti vyzkumu by se méla zaméfovat na kvalitnéj$i provadéni téchto
samostatnych politik v ramci dlouhodobé strategie boje proti t€mto nemocem.

Nezavisla externi hodnotici zprava Partnerstvi mezi evropskymi a rozvojovymi zemémi pro klinické
zkousky (Cervenec 2007), rovnéz zndma pod jménem piedsedy expertni skupiny jako van Velzenova
zprava; viz

http://ec.europa.eu/research/health/poverty-diseases/doc/final_ier report_12july2007_en.pdf.
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3) Koordinace politik ¢lenskych stati EU v oblasti vyzkumu. Vyzkumné ¢innosti nékterych
Clenskych stati Evropské unie v Africe si zaslouzi pozornost, mohly by vSak tézit z lepsi
spoluprace a koordinace. Koordinaci evropskych vnitrostatnich vyzkumnych programt a
politik tykajicich se nemoci souvisejicich s chudobou v Africe v souladu s ¢lankem 169
Smlouvy se zvysi vliv evropskych zasaht proti témto nemocem.

RANNE STADIUM: PROGRAM EDCTP v LETECH 2003-2006

Partnerstvi mezi evropskymi a rozvojovymi zemémi pro klinické zkousky bylo zalozeno jako
nezavisla organizace s pravni formou evropského evropského hospodaiského zijmového
sdruzeni se sidlem v nizozemském Haagu.

Program EDCTP je financovany 200 miliony EUR ze Sestého rdmcového programu pro
vyzkum a vyvoj (2002-2006)° — (FP6). Clenské staty kromé& toho piispivaji k financovani
tohoto programu dal§imi 200 miliony EUR. Dale je v plvodnim rozhodnuti o EDCTP
zminéna moznost ziskat soukromy sektor a dalsich 200 milion EUR od ostatnich
zuCastnénych stran vcetné priamyslu, nadaci, subjektl partnerstvi vefejného a soukromého
sektoru a ostatnich organizaci s podobnym zamétenim.

Iniciativa EDCTP je jedinecnd v mnoha aspektech. V prvni fad¢ jde o prvni uplatnéni ¢lanku
169, podle kterého clenské staty EU souhlasi s koordinaci svych vnitrostatnich vyzkumnych
programi. Zadruhé se tim reaguje na nemoci souvisejici s chudobou v subsaharské Africe,
kde neoddélitelnou soucasti problému je nedostatek mistnich kapacit. A nakonec jde o
zapojeni spole¢ného financovani ¢lenskych statli z rozvojové pomoci, jakoz i vyzkumnych
agentur, pficemz cilem je konkrétné posilovani kapacit a aspektli vefejného zdravotnictvi
v ramci tohoto vyzkumu.

Z dtvodu této jedine¢né kombinace problémil bylo ranné obdobi programu EDCTP velmi
naro¢né. V doty¢ném casovém obdobi byla vykonnost nizsi, nez se ocekavalo, vyzvy
k ptedlozeni projektii byly ruseny a zprava Evropského tc€etniho dvora z roku 2004 (PF-1828
(6046)) odkryla n¢kolik nedostatkti. V obdobi 2003—2006 navic program EDCTP ftidili Ctyii
vykonni feditelé (dva z nich pouze z povéieni).

S cilem vypracovat komplexni analyzu programu si Komise v prosinci 2006 vyzadala
nezavislou externi hodnotici zpravu programu EDCTP, jehoz vysledkem je van Velzenova
zprava predlozena v Cervenci 2007.

DALSIi POSTUP VE VECI VAN VELZENOVY ZPRAVY (CINNOSTI EDCTP 2007-2008)

V nezavislé externi hodnotici zpravé piredlozené v cervenci 2007 byla uvedena tato
doporuceni: 1) sekretariatu EDCTP, 2) zGcastnénym ¢lenskym statim, 3) Evropské komisi
v souvislosti s ¢innostmi EDCTP v budoucnu a 4) Evropské komisi v souvislosti s novymi
iniciativami podle ¢lanku 169. PIné znéni doporuceni je uvedeno v prtiloze 1 zpravy o
pokroku.

1. Doporué¢eni EDCTP

’ Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1513/2002/ES ze dne 27. ¢ervna 2002
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Od zacatku roku 2007 v navaznosti na doporuceni van Velzenovy zpravy program EDCTP
opctovné vymezil svoji védeckou strategii (doporuceni 1.1) prostfednictvim setkéni
zainteresovanych stran tykajicich se 1ékti proti HIV/AIDS, mikrobicidl a vakcin, 1€ka proti
malarii, vakcin a maléarie v té€hotenstvi, 1ékii a vakcin proti tuberkuldze a africkych siti
excelence.

Zucastnéné Clenské staty ziidily vykonny fidici vybor (1.2), ve kterém jsou zastoupeni
predseda a podpfedsedové generalniho shromazdéni, jakoz i vykonny feditel EDCTP. Ridici
vybor generalniho shromazdéni piijima ve jménu generdlniho shromdzdéni rozhodnuti o
aktualnich otazkach, jako je naptiklad schvalovani financovani projekti.

V ramci EDCTP se kromé toho zavedla spoluprace se subjekty partnerstvi vetejného a
soukromého sektoru, jako je projekt Medicines for Malaria Venture a Global TB Alliance,
které se ¢im dal vice zapojuji do financovanych projektii (1.3).

EDCTP rovnéz zveiejnil nové vyzvy k predkladani navrht (1.4) jako piimy vysledek
jednotlivych setkani zacastnénych stran. V roce 2007 se zvetejnilo 11 vyzev k predkladani
navrht v celkové hodnoté asi 180 miliond EUR (90 milioni EUR od Komise a 90 miliona
EUR jako spolufinancovani zemi ti€astnicich se programu EDCTP).

V ramci EDCP se nakonec rovnéz zjednodusil postup spolufinancovani (1.5), ¢imz se ma
napomoci ucasti africkych vyzkumnych pracovniki jako hlavnich vyzkumnikli v rdmci
projekti financovanych z EDCTP. Vytvoreni skutecného spolecného zdroje vnitrostatnich
finan¢nich prostredkit je vSak dlouhodobym cilem, jehoz provadéni ze strany EDCTP a
dalsich spole¢nych programovych iniciativ v rdmci Sestého ramcového programu (FP6) teprve
zacalo.

2. Doporudéeni ¢lenskym statim EDCTP

Na zadost Komise'® obnovily ¢lenské staty EDCTP sviij zavazek k programu (2.1), a to
politicky, jako znak své pokracujici podpory programu, jakoz i v n€kolika ptipadech financné
prostiednictvim konkrétnich financnich pfispévkl. V soucasnosti existuje spolecny zdroj
finan¢nich prostiedkil z agentur pro rozvojovou pomoc nékolika ¢lenskych stati. Ukazalo se,

wevr

prohlasuje, ze nemohou financovat zahranic¢ni védce.

Zastoupenim predsedt vSech vybortt EDCTP v generalnim shromazdéni se vyrazné zvysila
ucast Afriky (2.2). Kromé toho méa koordinacni vybor rozvojovych zemi nové regiondlni
zastupce z Afriky. Na druhé strané, pokud vSechny clenské staty poskytuji finan¢ni
prostiedky bez ohledu na to, v jakém mnoZzstvi, neni relevantni omezovat pravo pfijimat
rozhodnuti na ,,Clenské staty, které poskytuji finan¢ni ptispévky* tak, jak se to doporucuje ve
Zprave.

Doporuceni 2.3, kterym se statut ptijimani rozhodnuti poskytuje zastupciim z africkych zemi,
neni mozné legdlné provést, nebot’ v ramci evropského hospodéiského zajmového sdruzeni,
pravni struktury EDCTP, neni mozné zastoupeni neevropskych statli. Pfesto, jak je uvedeno,
ucast africkych statli poradniho charakteru v generdlnim shromazdéni byla vyrazné posilena,
piicemz zastupci Afriky jsou zapojeni rovnéz do procesu rozhodovani.

10 Dopisy komisate Poto¢nika 16 ministriim pro vyzkum zemi EDCTP zaslané na podzim roku 2007.
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Clenské staty v &im dal vét§im rozsahu akceptuji jednotné ustiedni hodnoceni EDCTP
z védeckého a etického hlediska (2.4), pfi¢emz Cerpaji ze zasoby nejlepSich odbornikd.

Clenské staty skuteéné v ¢im dal vétsi mife (2.5) uplatiiuji koncepce na zakladé &lanku 169
prostfednictvim integrace vnitrostdtnich vyzkumnych programli a roc¢nich finan¢nich
prispévki do EDCTP. Poté kazdy rok podéavaji zpravu EDCTP, které naopak podava Komisi
zpravy o zavazcich ¢lenskych stata.

3. Doporudeni Evropské komisi tvkajici se budoucich ¢innosti EDCTP

Utelem této zpravy je splnit prvni z doporudeni skupiny (3.1), tj. podavani zprav Radé a
Evropskému parlamentu o aktudlnim stavu programu pied hodnocenim roku 2008.

Pracovni Utvary Komise se zapojily do dialogu o EDCTP (3.2) a dohodly se na aktivni Gi¢asti
v rad¢ partnerstvi a v generalnim shromézdéni. Jako dopln€k tohoto usili Komise vyuziva
stdvajici tzv. mezittvarovou skupinu pro pfenosné nemoci a zmirnéni chudoby s cilem posilit
dialog na vSech urovnich. Tato skupina navazuje na politiku EU a pokrok v boji s HIV/AIDS,
malarii a tuberkuléze prostfednictvim vnégjSich ¢innosti, pficemz v rdmci EDCTP vznikaji
synergie mezi posilovanim kapacit a odbornym vzdélavanim zdravotnického personalu.

Nova strategie v oblasti vyzkumu zdravi odsouhlasend v sedmém ramcovém programu
(2007-2013)-FP7 se zaméfuje na translacni zdravotnicky vyzkum tii uvedenych nemoci
(3.3). I kdyz se tento konkrétni program v FP7 tykd mozné dalsi podpory pro EDCTP
v zévislosti na urcitych dosdhnutych vysledcich, je mozné, Ze bude tifeba tuto strategii
pieformulovat v zavislosti na kone¢ném hodnoceni EDCTP a na studii posouzeni dopadu
v roce 2009 pred tim, nez se predlozi navrh na rozhodnuti o obnoveni EDCTP.

Vysoky predstavitel EDCTP zahajil konzultace a vyménu informaci o budoucnosti tohoto
partnerstvi se vS§emi zucastnénymi stranami (vCetné africkych vlad) v roce 2007. Komise se
neustale snazi posilit u¢ast EDCT v piislusnych mezinarodnich forech, jako je Celosvétové
ministerské forum pro vyzkum v oblasti zdravi v malijském Bamaku, které se bude konat od
17. do 19. listopadu 2008. Ugast africkych partnerti v radé partnerstvi EDCTP piispéla
k zatazeni téchto tfi chorob do agendy v ramci zdravotnického vyzkumu. I kdyz se buduji
kapacity v oblasti lidskych zdroju a laboratofi (3.4, 3.5), je potfebné vétsi tsili na zabezpeceni
udrzitelnosti.

Doporuceni 3.6, aby se ptipravil navrh nového rozhodnuti o pokracovani programu EDCTP,
se vCas zohledni.

4. Doporuéeni Evropské komisi tykajici se novych iniciativ podle ¢lanku 169

Nové pfipravované iniciativy podle ¢lanku 169 nebo iniciativy jiz predlozené Rade a
Evropskému parlamentu (AAL'', BONUS — ¢lanek 169'2, EMRP'?, EUROSTARS') uzce
navazuji na doporuceni van Velzenovy zpravy a zahrnuji specificky soubor pfipominek (4.1),
které¢ musi kazdy Clensky stat splnit pied tim, nez se miize zacCastnit nové iniciativy podle
¢lanku 169.

Spoleény vyzkumny program tykajici se technologii pro asistované ziti v domacim prostiedi.
Spolecny vyzkumny program pro vyzkum v oblasti Baltského mofe.

Evropsky vyzkumny program v oblasti metrologie.

Spole¢ny vyzkumny program tykajici se malych a stfednich podniki, které provadéji vyzkum.

CS



CS

Hlavnimi podminkami stanovenymi Komisi v pfipad¢ novych iniciativ podle ¢lanku 169 je
zabezpecit predchdzejici existenci vnitrostitnich vyzkumnych programl a uplny zévazek
financovani ze strany ¢lenskych stati (4.2).

Pozadavky na nové programy na zakladé ¢lanku 169 zahrnuji spole¢ny plan prace, fddnou
strukturu fizeni, stanovené finan¢ni ptispévky jednotlivych statl, jasnd hodnotici kritéria a
postupy, jasné pozadované vysledky prace a feSeni v ptipad¢ odpovédnosti (4.3).

V navaznosti na pozitivni trendy koncem roku 2006 a na zacatku roku 2007 a v souladu
s doporucenimi van Velzenovy zpravy Komise v Cervenci 2007 bez dodateéného financovani
prodlouzila ptivodni pétiletou smlouvu tykajici se EDCTP o dalsi dva roky, tj. az do zari
2010. V nasledujicim hodnoceni EDCTP bude zahrnuto prvnich pét let programu (zati 2003—
zaii 2008) v souladu s pozadavkem v ¢lanku 8 rozhodnuti o EDCTP.

FINANCOVANI PROJEKTU EDCTP

Od jeho vzniku se z programu EDCTP ve 122 institucich v 26 raznych africkych zemich
financovalo asi 145 projekt v€etné 32 klinickych pokust. Kromé toho se financovalo 55
Skoleni a 16 stipendii odbornych asistentll, ¢imz se fad¢ africkych védcti umoznil navrat do
jejich zemi a realizace vyzkumu v oblasti nemoci souvisejicich s chudobou.

Od roku 2003 do prosince 2007 se z programu EDCTP financovaly granty ve vysi 76,2
milioni EUR (celkovy objem financovani podle podepsanych smluv vcetné financovani
poskytnutého Komisi, ¢lenskymi staty a tfetimi stranami), pfiCemz 63 % téchto grantil
piipadlo védcim z Afriky. Kromé toho v kvétnu 2008 schvalilo generalni shromazdéni
EDCTP, castecné jako vysledek téchto vyzev, financovani deseti novych projekti na téma
1é¢by malarie, oCkovacich latek proti malarii, malarie v t¢hotenstvi a oCkovacich latek proti
tuberkuldze, osmi novych projekti k vytvafeni kapacit africkych etickych vybort, tif siti
excelence (vychodni, stfedni a zapadni Afrika) pokryvajici rizné nemoci, jakoz i Sest
stipendii odbornych asistent s celkovym rozpoctem asi 87 milioni EUR, vcetné 50%
spolufinancovani ze strany Clenskych stati a tfetich stran. V roce 2008 se v ramci EDCTP
planuje z financnich prostiedki SpoleCenstvi vyclenit vic nez 100 milioni EUR na
financovani projekti tak, jak je uvedeno v tabulce ¢.1.

Spolufinancovani clenskymi staty se zvysilo od necelého 1 milionu EUR v roce 2005 na
6 milionti v roce 2006 a 21 milionil v roce 2007. Z udaji pro obdobi leden—duben 2008 jiz
nyni vyplyva, Ze ¢lenskymi staty bylo vyvdzano nebo zaruceno 67 milionti EUR. I kdyZ mira
spolufinancovani ¢lenskych stati v programu EDCTP v roce 2007 vyznamnym zpisobem
vzrostla a zvySuji se objemy zavaznych pfislibti na 1éta 2008 az 2010, Groven dosazené miry
spolufinancovani je pouze 96 milioni EUR z celkové ¢astky 200 milioni EUR, které se od
Clenskych stath pozaduji do konce roku 2010 (tabulka ¢€.1). To znamena, Ze bchem
nasledujiciho dva a ptl roku budou clenské staty muset piispet dalSimi 104 miliony EUR.
Kromé toho vzhledem k tomu, ze vétSina finan¢nich piispévka Clenskych statl je urcena
pouze jejich statnim piislusniklim, ktefi se podileji na projektech financovanych z programu
EDCTP, zlstava spolufinancovani africkych védci nadéle dilezitou otdzkou, kterou je tieba
vyfesit.

Od svého vytvoreni spolupracoval program EDCTP rovnéz s hlavnimi mezinarodnimi
zucastnénymi stranami, nadacemi a odvétvimi, ¢imz piitdhl vétsi objem financnich
prostiedkil. Zvlasté je tfeba ptfipomenout nadaci Bill and Melinda Gates Foundation, ktera
v prosinci 2006 zvetejnila s EDCTP spole¢nou vyzvu na prekladavani navrhi v oblasti vakcin
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proti HIV, jakoz i londynskou Skolu tropického 1ékatstvi, kterd se spoleéné¢ s EDCTP podili
na magisterském programu v oblasti klinickych pokusii. EDCTP uzce spolupracuje rovnéz se
subjekty partnerstvi vefejného a soukromého sektoru, jako naptiklad s Malaria Medecine
Venture v oblasti klinickych pokusii pro 1é¢bu malérie a s Global TB Alliance a primyslem
v oblasti klinickych pokust pro 1é¢bu tuberkulozy. Vysledky téchto ptipadd spoluprace jsou
k dispozici od roku 2008, jak je uvedeno v tabulce 1 (viz finan¢ni piispévky tietich stran),
spolupraci je vSak potieba jesté rozsifit, pfi¢emz v idedlnim piipadé by mélo byt dosazeno
¢astky 200 miliontt EUR stanovené v dobé¢ zfizeni programu EDCTP.
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Piispévky od CS: Vyse roénich piispévki ¢lenskych statii pro projekty s podepsanymi smlouvami. Udaje z roku
2008 zahrnuji vy€lenéné finanéni ptispévky pro projekty s podepsanymi smlouvami nebo projekty schvalené do
kvétna 2008.

Finan¢ni ptispévky tretich stran: Ro¢ni vyse financnich ptispévki tretich stran pro projekty EDCTP s
podepsanymi smlouvami, pokud je znama. Udaje z roku 2008 zahrnuji vy&lenéné finanéni piispévky pro
projekty s podepsanymi smlouvami nebo projekty schvalené do kvétna 2008.

Financovani podepsanych grantii ze zdrojti ES: Hodnota podepsanych grantii. Udaje z roku 2008 zahrnuji
hodnotu podepsanych grantl za prvni ¢tvrtleti, schvalenych granti a odhadu budoucich granti béhem celého
roku 2008.

Tabulka 1. Ptehled celkové vySe vyclenénych financ¢nich ptispévku ¢lenskych stati, tretich
stran a ES pro projekty EDCTP.

Hlavnim problémem pifi financovani soucasného programu EDCTP je prokazatelné
neschopnost nékterych statd pfispivat do spoleéného rozpoctu spolufinancovéni. Ve
skute¢nosti mnoho zucastnénych zemi souhlasi pouze s financovanim svych vlastnich védei,
zatimco jiné financuji rovnéz africké védce a nékteré zemé& dokonce spolufinancuji rovnéz
védce z jinych evropskych zemi. Zda se, Ze je naro¢né realizovat jedno z hlavnich doporuceni
ven Velzenovy zpravy, a sice vytvotreni spolecného zdroje financovani, pokud se do uvahy
bere pouze financovani vyzkumu ze strany zucastnénych clenskych statd, vzhledem k tomu,
7ze vétS§ina z nich neumoznuje poskytovat financni pfispévky externim védeckym
pracovnikiim. Pfes to béhem poslednich n¢kolika mésici se do programu EDCTP kromé
ptispévkil z vnitrostatnich vyzkumnych agentur dostal vys$i objem financnich piispévka
z agentur rozvojové pomoci jednotlivych Clenskych statl, které se samoziejmé zaméiuji na
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¢innosti v rozvojovych zemich (tedy tam, kam proudi vétSina finanénich prostiedkit EDCTP).
Toto inovativni feSeni ve velké mife zlepSuje schopnost ¢lenskych statl spolufinancovat
projekty v ramci EDCTP.

VYKONNOST A DOSAZENE VYSLEDKY EDCTP

Provadéni EDCTP se sleduje prostfednictvim ukazatelii vykonnosti. V roce 2007 zavedl
sekretariat EDCTP klicové ukazatele vykonu v oblasti grantli, partnerstvi, spolufinancovani a
fizeni s ucelem sledovat hlavni ¢innosti programu. Témito ukazateli, které se aktualizuji
v mésicnich intervalech a uvetejiiuji se na internetové strance EDCTP (www.edctp.org), je
mozné méfit vysledky pii dosahovani cila EDCTP.

Sekretariat zodpovédny za kazdodenni spravu programu EDCTP zavedl novéa opatfeni na
zabezpeceni vhodné spravni kontroly ¢innosti EDCTP. Zucastnéné Clenské staty dosahuji
dosud nepoznané trovné angazovanosti a koordinace.

Kromé nepfetrzitého vnitiniho sledovani ze strany vykonného managementu EDCTP podava
Evropské komise pfi piilezitosti zpravy o ramcovém programu kazdy rok zpravu Evropskému
parlamentu a Rad¢ tykajici se EDCTP. Komise rovnéz dostavd uplné rocni zpravy o
finan¢nich a védeckych ¢innostech EDCTP a vyhrazuje si pravo provadét prezkum v poloving
obdobi trvani programu (jako van Velzenova skupina).

Komise navic vypracuje pétilet¢ hodnoceni podle ¢lanku 8 ptivodniho rozhodnuti o EDCTP.
Zprava o tomto hodnoceni, které ma zacit v roce 2008, bude zasldno jak Radé, tak
Evropskému parlamentu, a rovnéz se zpfistupni vefejnosti. Po tomto hodnoceni muiize
nasledovat posouzeni dopadu.

I kdyZ se nesmi podcenovat vazné tézkosti, kterym EDCTP celil v obdobi 2003-2006 tak, jak
byly zminény v ¢ervenci 2008 na setkani africkych védct v ramci partnerstvi rozvojovych
zemi v oblasti klinickych pokusii, EDCTP se béhem své ani ne pétileté existence vyznamnym
zpiisobem zviditelnil, pfi¢emz zacal napliovat plivodni cile programu:

zodpovédnost EDCTP za agendu v oblasti vyzkumu a jeho aktivni Gc¢ast na identifikovani
priorit a nedostatkd je jedine¢na;

vyzkumné ¢innosti jsou 1épe koordinovany a posilovani kapacity je oCividné;

africti védci rovnym dilem jako jejich kolegové ze severni polokoule mohou vypracovéavat
navrhy a stat se hlavnimi védci;

koncepce siti excelence, kterou vytvoril EDCTP, ¢im dal vice pfitahuje pozornost dalSich
financujicich agentur;

EDCTP vybizi africké zemé, aby vytvorily narodni rozpocty pro vyzkum a aby nadale
pracovaly na ztizeni afrického fondu pro vyzkum ve zdravotnictvi;

finan¢ni prostfedky EDCTP umoziiuji africkym védcim byt skutecnymi autory své prace a
vytvaii vhodnéjsi fora pro diskuze a vyménu védeckych poznatki;

vytvofené kapacity a centra jsou plné majetkem doty¢nych instituci a zemi, takze nehrozi
,,védecka kolonizace*;

zvysuje se pocet publikaci pochazejicich z projektt,které financuje EDCTP;

piijemci grantt EDCTP vytvorili nova védecka centra, a to diky pfistupu k financnim
prostiedkiim z jinych zdroj;

finan¢ni podpora prostiednictvim EDCTP napomahd pii schvalovani zasadnich zmén
v politice zdravotnictvi, naptiklad v rozvoji 1é€by déti postizenych HIV.
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Dalsi podrobnosti o vykonnosti EDCTP jsou k dispozici v doprovodném pracovnim
dokumentu utvari Komise s nazvem ,Zprava o pokroku programu Partnerstvi mezi
evropskymi a rozvojovymi zemémi pro klinické zkousky. “

BUDOUCNOST PROGRAMU EDCTP

Platnd smlouva o EDCTP skon¢i v roce 2010. Program EDCTP byl vytvofeny jako
»dlouhodobé¢ partnerstvi mezi Evropou a rozvojovymi zemémi* a je zfejmé, Ze jeho cilli nelze
dosahnout za sedm let. Vyvoj novych 1ékti a vakcin miize trvat i deset let nebo vice. Budovani
udrzitelnych kapacit je samo o sob& dlouhodobym cilem a integrace evropskych vnitrostatnich
programt, kterd je konecnym cilem ¢lanku 169, pfedstavuje ambiciézni a dlouhodoby ukol.
Aby bylo mozné postupovat smérem ke splnéni téchto cilli, bylo by tfeba vyhradit dodatecné
finan¢ni prostiedky na pokracovani programu EDCTP i pro roce 2010.

Za predpokladu splnéni piivodnich cili programu, dodrzeni doporuc¢eni van Velzenovy zpravy
a pozitivnich vysledkti vyhodnoceni a posouzeni dopadid po péti letech by bylo mozné
uvazovat o pokracovani programu EDCTP (2010-2015) a Evropska komise by mohla zvazit
predlozeni nového navrhu na pokracovani programu EDCTP.

Pti zvaZovani pokracovani v programu EDCTP budou muset Komise, Evropsky parlament a
Rada opatrné¢ uvazovat o souvisejicich pravnich, finan¢nich a védeckych rozhodnutich.
Naptiklad by mély posoudit zmény, ke kterym doslo od roku 2004 v oblasti ¢lenstvi v EU a
rovnéz skuteCnost, ze financovani bude muset odpovidat védeckym cilim a rozsahu
budouciho programu.

ZAVER

Program EDCTP byl zahajen v zati 2003 jako prvni uplatnéni ¢lanku 169 Smlouvy o ES.
Poprvé 14 ¢lenskych statl spoleéné s Norskem a Svycarskem buduji novou strukturu na
koordinaci svych ¢innosti v oblasti klinického vyzkumu HIV/AIDS, malarie a tuberkulozy
v subsaharské Africe. Financovany vyzkum bude mit pfimy dosah na nejvice postizené
obyvatelstvo, pokud jde o nové 1éky, vakciny a zasahy v oblasti vefejného zdravotnictvi.

Jako soucast ptispévku Evropy k rozvojovym cilim tisicileti OSN piedstavuje program
EDCTP dulezity nastroj boje proti HIV/AIDS, malarii a tuberkuloze. Kvalitnéjsi vakciny a
lécba by pomohly vyrazné snizit pocet piipadi téchto nemoci. Vyzkum je nevyhnutelnym
nastrojem pii vyvoji téchto prostiedki.

Pres nekteré vazné pocatecni problémy se vykonnost programu EDCTP za posledni dva roky
zlepsila, ptfi¢emz bylo dosazeno specifickych vysledkl v souladu s ptiivodnimi cili programu a
s doporucenimi van Velzenovy zpravy. Zbyvajici dva roky smlouvy o EDCTP do roku 2010
budou klicové pro stanoveni rozsahu financni a politické angazovanosti Clenskych statt a
urceni kapacity sekretariatu na vyjednavani a kontrolu vyzkumnych smluv.

Zvlastni charakter ¢innosti EDCTP, tj. budovani finan¢nich kapacit a vyzkumné ¢innosti
v rozvojovych zemich, vyzaduje spolupraci na stran¢ rozvojové pomoci a vyzkumnych
agentur. Lepsi koordinace téchto zdroji financovani pfispéje ke zvysSeni vykonnosti obou
financujicich orgéni v rozvojovych zemich.
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Clanek 169 piedstavuje silny a ambiciozni nastroj koordinace vnitrostatnich programi a
budovani evropského vyzkumného prostoru. Realiza¢ni fdze Cinnosti na zikladé tohoto
Clanku trvd déle, nez je prumér, ale tyto Cinnosti maji vétsi potencidl a jsou schopny
poskytnout vysledky, kterych nelze dosdhnout jinymi ndstroji. Tyto Cinnosti by se mély
povazovat za ¢innosti dlouhodobého charakteru.

Na zéklad¢ ponauceni z programu EDCTP jsou dvé z hlavnich podminek pro nové iniciativy
podle ¢lanku 169 jiz stavajici vnitrostatni vyzkumné programy a dopiedu pfijaty zavazek
¢lenskych stata tykajici se plného financovani.

Od svého zacatku byl program EDCTP ziizeny jako dlouhodoba iniciativa, kterda miize
doséhnout cile v oblasti budovani vyzkumnych kapacit v Africe, zastavit postup nemoci a
v dlouhodobém horizontu integrovat vyzkum v Evropé. Presto by mél byt pokrok ve
sttednédobém horizontu objektivni a méfitelny.

Na zéklad¢ pozadavku Rady a Evropského parlamentu v rozhodnuti o EDCTP z roku 2003 a
po uvetejnéni této zpravy o pokroku zahdji Komise hodnoceni péti let fungovani programu
EDCTP. Ziskané vysledky se zohledni pfi uvazovani nad rozhodnutim o prodlouzeni
programu EDCTP na léta 2010-2015.
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