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Komission tiedonanto Euroopan parlamentille ja neuvostolle

Euroopan maiden ja kehitysmaiden valisen kliinisia kokeita koskevan
yhteistydkumppanuusohjelman edistymisesta

TAUSTAA

Syyskuussa vuonna 2000 annetussa Euroopan komission tiedonannossa Accelerated Action
targeted at major communicable diseases within the context of poverty reduction'
hahmoteltiin vuosiksi 2001-2006 laajaa ja johdonmukaista komission ohjelmaa, jonka
tavoitteena oli puuttua maailmanlaajuiseen hétdtilaan, jonka aiheuttajina ovat maailman
koyhimpid videstonosia vaivaavat ja terveytti koko maailmassa uhkaavat kolme vakavaa
tartuntatautia: HI-virus/aids, malaria ja tuberkuloosi.

Syyskuussa 2000 kehitettiin myds Yhdistyneiden kansakuntien vuosituhatjulistuksen® pohjalta
vuosituhattavoitteet. Tavoitteena on muun muassa puolittaa d4rimméinen kdyhyys, pysdyttda
HI-viruksen/aidsin levidminen ja tarjota kaikille maailmassa ensiasteen koulutus vuoteen
2015 mennessé. Tavoite 6 tdhtdd HI-viruksen/aidsin, malarian ja muiden tautien torjuntaan, ja
silld on kaksi erityistavoitetta: tavoite 7, pysdyttdd HI-viruksen/aidsin levidminen ja aloittaa
levidmisen vdhentdminen vuoteen 2015 mennessd; ja tavoite 8, pysdyttdd malarian ja muiden
vakavien tautien ilmaantuvuus ja aloittaa sen vdhentdminen vuoteen 2015 mennessi
(tuberkuloosi, johon kuolee noin 2 miljoonaa ihmisti vuodessa, on kolmas vakava kdyhyyteen
liittyva sairaus).

Komission tiedonannossa neuvostolle ja Euroopan parlamentille Toimintaohjelma: HI-virusta
ja aidsia, malariaa ja tuberkuloosia koskeva nopeutettu toiminta kdyhyyden vahentamisessa’,
joka esitettiin helmikuussa 2001 ja piivitettiin vuonna 2005*, esitettiin erityismekanismit,
joiden avulla EU aikoo késitelld tdtd maailmanlaajuista ongelmaa. Niihin kuuluvat
tutkimuksen ja kehittdmisen tuen tehostaminen ja lisddminen, valmiuksien kehittdminen
kehitysmaissa ja kannustimien luominen yksittdisten maailmanlaajuisten julkishyddykkeiden
kehittamiseksi. Esimerkiksi kliinisid kokeita koskevan eurooppalaisen foorumin (European
Clinical Trials Platform) [jonka nimi muutettiin myohemmin Euroopan maiden ja
kehitysmaiden véliseksi kliinisid kokeita koskevaksi yhteistyokumppanuudeksi] perustamisen
tarkoituksena on poistaa merkittdvid tieteeseen, teknologiaan ja toimintaan liittyvid esteitd
kehitysmaissa tehtéviltd tuotekehittelylta.

Euroopan maiden ja kehitysmaiden vélinen kliinisid kokeita koskeva yhteistydkumppanuus,
jaljempand “EDCTP-ohjelma”, perustettiin syyskuussa 2003 Euroopan parlamentin ja
neuvoston paitdkselld’ ° nopeuttamaan uusien kliinisten interventioiden kehittimistd HI-
viruksen/aidsin, malarian ja tuberkuloosin torjumiseksi kehitysmaissa, erityisesti Saharan
eteldpuolisessa Afrikassa, ja yleisesti parantamaan niihin sairauksiin liittyvén tutkimuksen

KOM(2000) 585, 20.9.2000.
Yhdistyneiden kansakuntien yleiskokouksen péaatoslauselma 55/2, 8.9.2000.

KOM(2001) 96 lopullinen.

KOM(2005) 179 lopullinen.

Euroopan parlamentin ja neuvoston paitos N:o 1209/2003/EY, tehty 16 pdivéni kesdkuuta 2003,
yhteison osallistumisesta useiden jasenvaltioiden kdynnistdmaan tutkimus- ja kehittdimisohjelmaan HI-
viruksen/aidsin, malarian ja tuberkuloosin torjumisessa kiytettévien uusien kliinisten interventioiden
kehittimiseksi Euroopan ja kehitysmaiden vélisen pitkén aikavilin yhteistyékumpf)anuuden avulla.
EDCTP-ohjelman perustajajésenid olivat Alankomaat, Belgia, Espanja, Irlanti, Italia, Itdvalta, Kreikka,
Luxemburg, Portugali, Ranska, Ruotsi, Saksa, Tanska, Yhdistynyt kuningaskunta sekd Norja. Sveitsi
liittyi ohjelmaan vuonna 2005.
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laatua. EDCTP-ohjelmassa, joka on ensimmiinen perustamissopimuksen 169 artiklan’
soveltamistapaus, pyritdén sovittamaan yhteen ja toteuttamaan toimintaa, jonka jisenvaltiot
toteuttavat yhteistyossa kehitysmaiden kanssa.

LAHTOKOHDAT

Téssd tiedonannossa noudatetaan Van Velzenin raporttina tunnetun riippumattoman
asiantuntijaraportin® suositusta, jonka mukaan komission olisi tiedotettava Euroopan
parlamentille ja neuvostolle EDCTP-ohjelman nykytilanteesta ennen vuonna 2008 tehtdvaa
arviointia (jota edellytetdén alkuperdisessi EDCTP-péditoksessd). Kyseinen arviointi on
tehtédvd ohjelman viiden ensimmadisen toteutusvuoden lopussa.

HAASTEEN LUONNE

Kolmeen tirkeimpddn koyhyyteen liittyvdén sairauteen, HI-virukseen/aidsiin, malariaan ja
tuberkuloosiin kuolee vuosittain noin kuusi miljoonaa ihmistd enimmikseen Saharan
eteldpuolisessa Afrikassa. Asianmukaisten ehkéisy- ja hoitokeinojen puuttuminen lisdd vuosi
vuodelta ndiden sairauksien esiintyvyytta.

Lisdksi haavoittuvimmilla véestonosilla ei ole valmiuksia ndiden kolmen tartuntataudin
torjuntaan. Niiden tautien tutkimus on erityisen vaikeaa, koska koulutettu henkil6kunta ja
tarvittavat perusrakenteet puuttuvat erityisesti Saharan eteldpuolisesta Afrikasta. [lman nditd
valmiuksia tutkijat eivdt voi kunnolla vaikuttaa ndiden tautien torjuntaan eivétkd tukea
paikallista véestoa.

Vaikka useilla Euroopan mailla on niitd kolmea tautia koskevia tutkimusohjelmia Saharan
eteldpuolista Afrikkaa varten, ohjelmat toteutetaan kahdenvilisend yhteistoimintana, eiké niitd
soviteta kunnolla yhteen muiden eurooppalaisten kumppanien kanssa. Tillainen
pirstoutuminen haittaa asianmukaisen toimintatavan kehittdmisté, joka auttaisi afrikkalaisia
tutkijoita ja Afrikan véiestod torjumaan ndité tauteja.

Saharan eteldpuolisessa Afrikassa toteutettavilla eurooppalaisilla tutkimustoimilla ei ole
myoskéddn selkedd yhteyttd kehitysapu- ja kehitysyhteistydohjelmiin, joissa investoidaan
huomattavia summia julkisiin terveyspalveluihin.

TAVOITTEET

EDCTP-ohjelma perustettiin kasittelemédn nditd ongelmia ja viime kéddessd lievittdmédn
Afrikan koyhyyttd. EU:n interventiolla oli seuraavat strategiset tavoitteet:

Perustamissopimuksen 169 artiklassa sdddetién seuraavaa: Monivuotista puiteohjelmaa taytantoon
pantaessa yhteisd voi yhteisymmaérryksessi niiden jésenvaltioiden kanssa, joita asia koskee, médriti
osallistumisesta useiden jédsenvaltioiden kdynnistimiin tutkimus- ja kehittamistyo6td koskeviin
toimintaohjelmiin seké ndiden toimintaohjelmien tiytintddnpanoa koskeviin jérjestelmiin.

Riippumaton asiantuntijaraportti: Euroopan maiden ja kehitysmaiden vilinen kliinisid kokeita koskeva
yhteistyokumppanuus (heindkuu 2007), jota kutsutaan asiantuntijaryhmén puheenjohtajan mukaan
myo0s Van Velzenin raportiksi; katso http://ec.europa.eu/research/health/poverty-
diseases/doc/final_ier report_12july2007_en.pdf.
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1) Kehittdd uusia interventioita ja tuotteita kOyhyyteen liittyvid sairauksia vastaan. HI-
viruksen/aidsin, malarian ja tuberkuloosin torjunnassa tarvitaan sekd profylaktisia vélineitéd
(rokotteita ja mikrobisidejd) ettd terapeuttisia vélineitd (ladkkeitd) infektion estdmiseksi ja
sairauden edistymisen kontrolloimiseksi.

2) Kehittdd kestdvid kansaterveyteen ja tutkimukseen liittyvid valmiuksia Afrikassa, jotta
paikallisvdestot  voisivat paremmin hallita pandemiaa. Kehitysapupolitiikan ja
tutkimuspolititkan yhteensovittamisella olisi tédhdattivd nididen erillisten politiikanalojen
parempaan yhdistdmiseen nididen kolmen taudin torjumiseksi pitkéll aikavélilla.

3) Sovittaa yhteen jdsenvaltioiden tutkimuspolitiikat. Jotkin Euroopan unionin jdsenvaltiot
ovat harjoittaneet Afrikassa merkittdvdd tutkimustoimintaa, mutta ne voisivat vield hyotya
paremmasta yhteistyOstd ja yhteensovittamisesta. Jos koyhyyteen liittyvid tauteja koskevat
tutkimusohjelmat ja -politiikat, joita Euroopan maat toteuttavat Afrikassa, sovitetaan yhteen
perustamissopimuksen 169 artiklan mukaisesti, tdma lisdd Euroopan nidihin tauteihin
kohdistuvien interventioiden vaikuttavuutta.

ALKUVUODET: EDCTP vUosINA 2003-2006

Euroopan maiden ja kehitysmaiden vélinen kliinisid kokeita koskeva yhteistydokumppanuus
perustettiin riippumattomaksi organisaatioksi, jonka oikeudellinen muoto oli eurooppalainen
taloudellinen etuyhtymd (ETEY). Sen péédpaikka oli Alankomaissa, Haagissa.

EDCTP-ohjelmaa rahoitetaan 200 miljoonalla eurolla tutkimuksen ja kehittimisen
kuudennesta puiteohjelmasta (2002—2006)°. Ohjelmaan osallistuvat jasenvaltiot rahoittavat
ohjelmaa vield 200 miljoonalla eurolla. Tamén liséksi oli alkuperdisen EDCTP-pditoksen
mukaan mahdollista hankkia vield 200 miljoonaa euroa muilta yksityissektorin
intressipiireiltd, kuten teollisuudelta, sdétidiltd, julkisen ja  yksityisen sektorin
kumppanuusyrityksiltd ja muilta samantyyppisiltd organisaatioilta.

EDCTP-aloite on monella tapaa ainutlaatuinen. Ensinndkin sen yhteydessd kéytetddn
ensimmadisti kertaa 169 artiklaa, jonka nojalla Euroopan jdsenvaltiot voivat sovittaa yhteen
kansallisia tutkimusohjelmiaan. Toiseksi se kohdistuu kdyhyyteen liittyviin sairauksiin
Saharan eteldpuolisessa Aftrikassa, jossa paikallisten valmiuksien puute on erottamaton osa
ongelmaa. Kolmanneksi siind kiytetddn sekd jdsenvaltioiden kehitysapu- ettéd
tutkimusvirastojen myontdmai osarahoitusta, jolla rahoitetaan nimenomaan valmiuksien
lisddmiseen ja kansanterveyteen liittyvien ndkdkohtien kisittelyé tdsséd tutkimustoiminnassa.

Koska haasteet ovat ndin moninaisia, EDCTP-ohjelman alkuvaihe oli hyvin vaikea.
Ensimmadisind kolmena vuonna tulokset olivat odotettua vdhdisempid, talousarvion kayttd
poikkeavan vihaistd, ehdotuspyyntdja peruutettiin, ja joitakin puutteita paljastettiin Euroopan
tilintarkastustuomioistuimen raportissa vuodelta 2004 (PF-1828 (6046)). Liséksi ohjelmaa
johti vuosina 2003—-2006 kaikkiaan nelj eri toimitusjohtajaa, joista kaksi véliaikaisesti.

Voidakseen analysoida ohjelman perusteellisesti komissio pyysi joulukuussa 2006
riippumattomilta asiantuntijoilta EDCTP:n arviointia, jonka tuloksena saatiin Van Velzenin
raportti heindkuussa 2007.

Euroopan parlamentin ja neuvoston péditos 1513/2002/EY, tehty 27 péivéni kesidkuuta 2002.
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VAN VELZENIN RAPORTIN JALKEEN TOTEUTETUT TOIMENPITEET (EDCTP 2007-2008)

Heindkuussa 2007 julkistetussa riippumattomien asiantuntijoiden raportissa annettiin
suosituksia 1) EDCTP-ohjelman sihteeristolle; 2) osallistuville jasenvaltioille; 3) Euroopan
komissiolle (tulevista EDCTP-toimista) ja 4) Euroopan komissiolle (169 artiklaan
perustuvista uusista aloitteista). Suositukset on esitetty kokonaan ohjelman edistymisté
késittelevin raportin liitteessd 1.

1. EDCTP:lle annetut suositukset

Vuoden 2007 alun jilkeen EDCTP-ohjelman tieteellinen strategia on maéadritelty uudelleen
Van Velzenin raportissa esitettyjen suositusten mukaisesti (suositus 1.1). Tdmia tehtiin
sidosryhmien kokouksissa, jotka koskivat HI-virus-/aids-ladkkeitd, mikrobisideji ja rokotteita,
malarialddkkeitd ja -rokotteita ja raskaudenaikaista malariaa, tuberkuloosilddkkeitd ja -
rokotteita sekd Afrikan huippuosaamisen verkostoja.

Ohjelmaan osallistuvat jdsenvaltiot ovat perustaneet toimeenpanevan ohjauskomitean (1.2),
jossa ovat edustettuina yleiskokouksen puheenjohtaja- ja varapuheenjohtajamaat seké
EDCTP:n toimitusjohtaja. Yleiskokouksen ohjauskomitea tekee yleiskokouksen puolesta
paitoksid juoksevista asioista, kuten rahoitettavien hankkeiden hyviksymisesta.

EDCTP on myds aloittanut yhteistoiminnan julkisen ja yksityisen sektorin kumppaneiden,
kuten Medicines for Malaria Venture ja Global TB Alliance, kanssa. Namid kumppanit
osallistuvat yhé enenevissd mairin rahoitettuihin hankkeisiin (suositus 1.3).

EDCTP on my®os julkaissut uusia ehdotuspyynt6ja (suositus 1.4), mikéd on véliton seuraus eri
sidosryhmien kokouksista. Vuonna 2007 julkaistiin 11 ehdotuspyyntdd, joiden arvo oli noin
180 miljoonaa euroa (90 miljoonaa komissiolta ja 90 miljoonaa EDCTP:n osallistujamailta.

EDCTP on lisdksi yksinkertaistanut yhteisrahoitusmenettelya (suositus 1.5), jotta afrikkalaiset
tutkijat voisivat toimia useammin péétutkijoina EDCTP-ohjelmasta rahoitetuissa hankkeissa.
Todella yhteisen rahoituksen luominen kansallisista rahoitusldhteisti on kuitenkin pitkdn
aikavélin tavoite, jota on vasta alettu toteuttaa EDCTP-ohjelmassa ja muissa jdsenvaltiotasolla
toteutettavissa aloitteissa kuudennen puiteohjelman yhteydessa.

2. EDCTP-ohjelmaan osallistuville jdsenvaltioille annetut suositukset

EDCTP-ohjelmaan osallistuvat jdsenvaltiot ovat komission pyynnosti'® uudistaneet
sitoutumisensa ohjelmaan (suositus 2.1) poliittisesti osoittamalla edelleenkin tukevansa siti
sekd joissakin tapauksissa myos taloudellisesti myontdmalla erityisid rahoitusosuuksia. Nyt on
olemassa yhteinen rahasto, johon on osoitettu varoja joidenkin jdsenvaltioiden
kehitysapuvirastoista. Yhteisen rahaston perustaminen tutkimuksen rahoittamiseksi on
osoittautunut vaikeammaksi, koska monet maat viittiavit, etteivit ne voi myontdd rahoitusta
ulkomaisille tutkijoille.

Yleiskokouksessa ovat nykyéddn edustettuina kaikkien EDCTP-komiteoiden puheenjohtajat,
mikd on lisdnnyt Afrikan osallistumista (suositus 2.2). Lisdksi kehitysmaiden
koordinointikomiteassa on uusia edustajia, jotka edustavat Afrikan eri alueita. Toisaalta

10 Kirjeet, jotka komissaari Potoc¢nik ldhetti EDCTP-ohjelmaan osallistuvien kuudentoista maan

tiedeministereille elokuussa 2007.
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paitoksenteon rajoittaminen “rahoitusta antaviin jasenvaltioihin”, kuten raportissa suositetaan,
ei ole tarpeen, koska kaikki jdsenvaltiot antavat rahoitusta, vaikka pientékin.

Suositusta 2.3, jonka mukaan Afrikan maiden edustajille olisi annettava oikeus
paitoksentekoon, ei voida noudattaa, koska EDCTP:n oikeudellinen rakenne, eurooppalainen
taloudellinen etuyhtymi, ei salli edustusta muualta kuin Euroopasta. Kuten on mainittu,
Afrikan maiden osallistumista yleiskokoukseen neuvonantajan roolissa on lisétty
merkittavasti, mika merkitsee afrikkalaisten edustajien osallistumista
paitoksentekoprosessiin.

Jasenvaltiot hyviksyvéit yhd yleisemmin, ettdi EDCTP-ohjelmasta tehdddn keskitetysti
tieteellinen ja eettinen arviointi (suositus 2.4), jossa kdytetddn parhaita asiantuntijoita.

Yhdentdmélld kansallisia tutkimusohjelmiaan ja osallistumalla vuosittain EDCTP:n
rahoitukseen jdsenvaltiot soveltavat 169 artiklan periaatteita yhd kestivdmmaéltd pohjalta
(suositus 2.5). Ne raportoivat joka vuosi EDCTP:lle, joka puolestaan raportoi komissiolle
jasenvaltioiden sitoumuksista.

3. Euroopan komissiolle tulevasta EDCTP-toiminnasta annetut suositukset

Tadma raportti on laadittu asiantuntijaryhmén antaman ensimmaisen suosituksen (suositus 3.1)
perusteella, jonka mukaan neuvostolle ja parlamentille on raportoitava ohjelman tilasta ennen
vuonna 2008 tehtdvii arviointia.

Komission yksikot ovat ryhtyneet kisittelemddan EDCTP:td (suositus 3.2), ja ne ovat
suostuneet osallistumaan aktiivisesti sen kumppanuuselimen ja yleiskokouksen istuntoihin.
Tédmin lisdksi komissio hyddyntdd tartuntatauteja ja kdyhyyden vdhentdmistd késittelevad
komission osastojen vélistd ryhmdd vuoropuhelun tehostamiseksi kaikilla tasoilla. Tdma
ryhméd seuraa EU:n politiikkaa, jolla HI-virusta/aidsia, malariaa ja tuberkuloosia torjutaan,
ulkoisen toiminnan avulla, ja seuraa myds sen edistymistd, kun taas EDCTP-ohjelmassa
luodaan yhteisvaikutuksia tutkimusvalmiuksien kehittdmisen ja terveydenhoitoalan
tyontekijéiden koulutuksen vililla.

Seitseminnessd puiteohjelmassa (2007-2013) sovittu uusi terveysalan tutkimusstrategia
painottuu niitd kolmea tautia koskevaan translaatiotutkimukseen (suositus 3.3). Vaikka
seitsemédnnen  puiteohjelman  erityisohjelmassa viitataan mahdolliseen EDCTP:lle
myonnettavadn lisdtukeen — mikéli tietyt tavoitteet saavutetaan — on strategia ehkd
muotoiltava uudelleen riippuen EDCTP:n loppuarvioinnista ja vuodeksi 2009 suunnitelluista
vaikutuksenarviointitutkimuksista, ennen kuin uutta, EDCTP:td koskevaa pditostd voidaan
ehdottaa.

EDCTP:n korkea edustaja aloitti vuonna 2007 ohjelman tulevaisuutta koskevat kuulemiset ja
keskustelut kaikkien sidosryhmien kanssa, Afrikan maiden hallitukset mukaan luettuina.
Komissio pyrkii jatkuvasti tehostamaan EDCTP:n osallistumista asiaa koskeviin
kansainvilisiin foorumeihin, kuten terveysalan tutkimusta koskevaan maailmanlaajuiseen
ministerifoorumiin (Global Ministerial Forum on Research for Health), joka jarjestetdin
Bamakossa, Malissa 17.—19. marraskuuta 2008. Afrikkalaisten kumppanien mukaantulo
EDCTP:n kumppanuuselimeen on edistinyt kyseisten kolmen sairauden siséllyttdmista
kansallisiin terveysalan tutkimusohjelmiin. Vaikka henkilévoimavaroja ja laboratorioita
ollaan kehittiméssd (suositukset 3.4 ja 3.5), toimintaan olisi panostettava, jotta se olisi
kestavaa.
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Suositusta 3.6, joka koskee uutta paatostdi EDCTP-ohjelman jatkamiseksi, harkitaan sopivana
ajankohtana.

4. Euroopan komissiolle uusista 169 artiklaan perustuvista aloitteista annetut suositukset

Valmisteilla olevissa tai jo neuvoston ja Euroopan parlamentin késiteltdvéiksi annetuissa
uusissa 169 artiklaan  perustuvissa aloitteissa (AAL“, BONUS-Art'?, EMRP",
EUROSTARS') noudatetaan tarkasti Van Velzenin raportin suosituksia, ja niissi asetetaan
erityisid ennakkoehtoja, jotka on tdytettdvd (suositus 4.1) ennen kuin jdsenvaltiot voivat
osallistua uusiin 169 artiklaan perustuviin aloitteisiin.

Ehdotettacssa uusia 169 artiklaan perustuvia aloitteita on varmistettava, ettd kansalliset
tutkimusohjelmat ovat jo olemassa ja ettd jisenvaltiot ovat sitoutuneet rahoitukseen. Timéd on
yksi tarkeimmistd ennakkoedellytyksistd, jotka komissio on asettanut tillaisille aloitteille.

Muita vaatimuksia, joita on asetettu uusille 169 artiklaan perustuville ohjelmille, ovat
yhteinen tydohjelma, terve hallinnointirakenne, kiintedt kansalliset rahoitusosuudet, selkeit
arviointikriteerit ja -menettelyt, selvisti madritellyt suoritteet ja ratkaisut vastuukysymyksissa
(suositus 4.3).

Vuosien 2006 ja 2007 myonteisen kehityksen jilkeen ja Van Velzenin raportin suositusten
mukaisesti komissio on péaittinyt pidentdd alkuperdistd viisivuotista EDCTP-sopimusta
kahdella vuodella eli syyskuuhun 2010 asti ilman lisdrahoitusta. Piakkoin tehtavdi EDCTP-
ohjelman arviointi kattaa ohjelman viisi ensimmaéistd vuotta eli syyskuusta 2003 syyskuuhun
2008 EDCTP-paatoksen 8 artiklan mukaisesti.

EDCTP-HANKKEIDEN RAHOITUS

EDCTP-ohjelmasta on sen kidynnistymisen jdlkeen rahoitettu noin 145 hanketta, joihin kuuluu
32 kliinisté tutkimusta, jotka tehddan 122 laitoksessa yhteensd 26 Afrikan maassa. Lisdksi on
rahoitettu 55 koulutusapurahaa ja 16 vanhemman tutkijan apurahaa, joiden avulla useat
afrikkalaiset tutkijat ovat voineet palata kotimaahansa tekemddn koyhyyteen liittyvid
sairauksia koskevaa tutkimusta.

Vuodesta 2003 joulukuuhun 2007 EDCTP on rahoittanut avustuksia 76,2 miljoonan euron
arvosta (kokonaisrahoitus allekirjoitetuissa sopimuksissa, joihin sisdltyy komission,
jasenvaltioiden ja kolmansien osapuolten myontdmid rahoitus). Niistd 63 % myonnettiin
afrikkalaisille tutkijoille. Lisdksi EDCTP:n yleiskokous hyvéksyi toukokuussa 2008 — osittain
vuonna 2007 julkaistujen ehdotuspyyntdjen tuloksena — rahoituksen mydntdmisen
kymmeneen uuteen hankkeeseen, jotka koskevat malarian hoitoa, malariarokotetta,
raskaudenaikaista malariaa ja tuberkuloosirokotetta; kahdeksaan uuteen hankkeeseen, jotka
koskevat afrikkalaisten eettisten komiteoiden valmiuksien kehittimistd; sekd kaikkia néitd
sairauksia koskevia kolmea huippuosaamisen verkostoa (Itd-, Keski- ja Lansi-Afrikka) seké
kuuden vanhemman tutkijan apurahoja varten. Rahoituksen arvo on kaikkiaan noin
87 miljoonaa euroa, johon sisdltyy 50 prosentin yhteisrahoitus jésenvaltioista ja kolmansilta

Tietotekniikka-avusteiseen asumiseen sovellettavia teknologioita koskeva yhteinen tutkimusohjelma.
Itdmeren tutkimusta koskeva yhteinen tutkimusohjelma.

Eurooppalainen metrologian tutkimusohjelma.

Tutkimusta tekeville pk-yrityksille tarkoitettu yhteinen tutkimusohjelma.
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osapuolilta. Vuonna 2008 EDCTP odottaa saavansa yhteisoltd yli 100 miljoonaa euroa
hankerahoitusta (katso jéljempéna kuva 1).

Jasenvaltioiden myontdma yhteisrahoitus on lisdintynyt alle miljoonasta eurosta vuonna 2005
kuuteen miljoonaan euroon vuonna 2006 ja 21 miljoonaan vuonna 2007. Tiedot tammikuusta
huhtikuuhun 2008 osoittavat, ettd jasenvaltiot ovat sitoneet tai luvanneet yhteisrahoitukseen
67 miljoonaa euroa. Vaikka EDCTP-ohjelman jdsenvaltioiden mydntdmé yhteisrahoitus
lisdéntyi huomattavasti vuonna 2007 ja vaikka ajanjaksoksi 2008—-2010 luvattu miird kasvaa
vihitellen, on yhteisrahoituksen méard tdhdn mennessd kuitenkin vain 96 miljoonaa euroa,
kun jdsenvaltioilta odotetaan kaikkiaan 200:aa miljoonaa vuoden 2010 loppuun mennessa
(kuva 1). Tamé merkitsee sitd, ettd ohjelmaan osallistuvien jasenvaltioiden on seuraavien 2,5
vuoden aikana osoitettava siithen vield 104 miljoonaa euroa. Lisdksi useimmat jasenvaltiot
myOntdvit rahoitusta ainoastaan EDCTP-ohjelmasta rahoitettuihin hankkeisiin osallistuville
oman maansa kansalaisille, joten afrikkalaisten tutkijoiden rahoitus on yhé tirked ongelma,
jota ei ole ratkaistu..

EDCTP on perustamisestaan ldhtien tehnyt yhteisty6td myds tdrkeimpien kansainvélisten
sidosryhmien, sditididen ja teollisuuden kanssa ja saanut niiltd lisdrahoitusta. Mainittakoon
niistd erityisesti Bill ja Melinda Gatesin séétid, joka julkaisi joulukuussa 2006 yhdessi
EDCTP-ohjelman kanssa HI-virusrokotteita koskevan ehdotuspyynnon, ja London School of
Tropical Medicine, joka jirjesti EDCTP:n kanssa Kkliinisid tutkimuksia koskevan
yliopistokurssin. EDCTP tekee tiivistd yhteistyotd myds julkisen ja yksityisen sektorin
kumppaneiden, kuten Medicines for Malaria Venturen kanssa malarian hoitomenetelmia
koskevissa kliinisissd kokeissa ja Global TB Alliancen ja teollisuuden kanssa tuberkuloosin
hoitomenetelmié koskevissa kliinisissd kokeissa. Vaikka ndmé yhteistyotoimet ovat alkaneet
tuottaa tuloksia vuonna 2008, kuten kuva 1 osoittaa (ks. kolmansien osapuolten rahoitus),
niitd on laajennettava vield enemmin ja niiden rahoituksessa olisi parhaassa tapauksessa
padstdva 200 miljoonaa euroon, kuten EDCTP-ohjelmaa perustettaessa edellytettiin.
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Jasenvaltioiden rahoitusosuus: Jasenvaltioiden allekirjoitettuihin hankkeisiin mydntdma vuosirahoitus. Vuoden
2008 tietoihin siséltyvit sidotut osarahoitusméaarét, jotka on myonnetty allekirjoitettuihin tai hyvéaksyttyihin
hankkeisiin toukokuuhun 2008 asti.
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Kolmansien osapuolten rahoitusosuus: Kolmansien osapuolten EDCTP-ohjelman allekirjoitettuihin hankkeisiin
myOntdmét vuosittaiset osarahoitusméairét, jos ne tiedetddn. Vuoden 2008 tietoihin sisdltyvat sidotut
osarahoitusmaarét, jotka on myonnetty allekirjoitettuihin tai hyvaksyttyihin hankkeisiin toukokuuhun 2008 asti
EY-rahoitus, allekirjoitetut avustukset, allekirjoitettujen avustusten arvo: Vuoden 2008 tietoihin siséltyy
ensimmadiselld vuosineljdnnekselld allekirjoitettujen avustusten, hyvéksyttyjen avustusten ja mydhemmin vuonna
2008 myodnnettdvien avustusten arvioitu arvo.

Kuva 1. Jisenvaltioiden, kolmansien osapuolten ja EY:n EDCTP-hankkeisiin sitoma rahoitus.

Pédasialliseksi ongelmaksi nykyisen EDCTP-ohjelman rahoituksessa on osoittautunut se, etti
erddt maat eivdt voi osoittaa varoja yhteisrahoituspottiin. Monet osallistujamaat suostuvat
myOntdmddn rahoitusta vain oman maansa tutkijoille, kun taas toiset myontdvét sitd myos
afrikkalaisille tutkijoille, ja jotkut saattavat jopa yhteisrahoittaa muita eurooppalaisia
tutkijoita. Néyttdd vaikealta noudattaa yhtd Van Velzenin raportin tirkeimmistd suosituksista
eli yhteisen rahoituspotin perustamista, jos rahoitus on vain osallistuvien jidsenvaltioiden
myontdmaa tutkimuksen rahoitusta, silld useimmat jdsenvaltiot eivdt myOnnid rahoitusta
ulkopuolisille tutkijoille. Viime kuukausien aikana EDCTP on kuitenkin saanut kansallisilta
tutkimusvirastoilta saadun rahoituksen lisdksi yhd enemmin rahoitusta jdsenvaltioiden
kehitysapuvirastoilta, jotka ovat luonnollisesti kiinnostuneita kehitysmaiden toimista (suurin
osa EDCTP-rahoituksesta meneekin juuri nithin). Tdma innovatiivinen ratkaisumalli parantaa
suuresti jasenvaltioiden mahdollisuuksia yhteisrahoittaa EDCTP-hankkeita.

EDCTP-OHJELMAN TULOK SEKKUUS

EDCTP-ohjelman toteutusta seurataan suorituskykyindikaattoreiden avulla. EDCTP:n
sihteeristd otti vuonna 2007 kayttdon avustuksia, kumppanuuksia, yhteisrahoitusta ja
hallinnointia mittaavia suorituskykyindikaattoreita, joiden avulla seurataan ohjelman
tarkeimpid toimia. Naitd indikaattoreita pdivitetddn kuukausittain, ja ne julkaistaan EDCTP:n
internetsivustolla (www.edctp.org). Niiden avulla voidaan seurata EDCTP-ohjelman
tavoitteiden saavuttamista.

EDCTP-ohjelman péivittdisestd hallinnoinnista vastaava sihteeristd on myds ottanut kdyttoon
uusia menettelyjd, joilla varmistetaan EDCTP-toimien riittdvd hallinnollinen seuranta.
Osallistujajdsenvaltiot ovat jo saavuttamassa ennen nidkemdttdéman korkean tason
sitoutumisessa ohjelmaan sen ja koordinoinnissa.

EDCTP-ohjelman hallituksen suorittaman jatkuvan sisdisen seurannan lisdksi Euroopan
komissio raportoi vuosittain Euroopan parlamentille ja neuvostolle EDCTP-ohjelmasta
samalla kun se raportoi niille puiteohjelmasta. Liséksi komissio saa tdydelliset vuosiraportit
EDCTP:n rahoitus- ja tutkimustoimista, ja se voi my0s teettdd ohjelmasta Van Velzenin
ryhmaén laatiman raportin kaltaisia véliarviointeja.

Komissio tekee myds alkuperdisen EDCTP-pddtoksen 8 artiklassa  vaaditun
viisivuotisarvioinnin. Arviointi kdynnistetdin vuonna 2008. Sitd koskeva kertomus
julkistetaan ja toimitetaan sekd neuvostolle ettd parlamentille. Arvioinnin liséksi tehddin
mahdollisesti myos vaikutustenarviointi.

Vaikka vuosien 2003-2006 suuria vaikeuksia ei saa aliarvioida, on EDCTP kaikesta
huolimatta vajaiden viiden vuoden aikana, kuten EDCTP-ohjelman afrikkalaisten tutkijoiden
kokouksessa kesdkuussa 2008 todettiin, jittinyt merkkinsd monella merkittdvilld tavalla ja
alkanut saavuttaa alkuperiisi tavoitteitaan:
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EDCTP on ainutlaatuisella tavalla sitoutunut tutkimusohjelmaansa ja osallistuu aktiivisesti
keskeisten kysymysten ja tiedonpuutteen tunnistamiseen.

Tutkimustoiminta on pitkélle koordinoitua ja valmiuksien kehittdiminen voidaan osoittaa.
Afrikkalaisilla tutkijoilla on samat mahdollisuudet kuin pohjoisilla kollegoillaan kehittda
ehdotuksia ja toimia péatutkijoina.

EDCTP:n kehittdimd huippuosaamisen verkoston konsepti herdttdd yhd enemmin muiden
rahoitusvirastojen huomiota.

EDCTP kannustaa Afrikan maita siséllyttdmédn tutkimusrahoituksen talousarvioonsa ja
myotavaikuttamaan edelleen terveysalan tutkimuksen afrikkalaisen rahaston perustamiseen.
EDCTP-rahoitus mahdollistaa afrikkalaisten tutkijoiden paremman sitoutumisen ohjelmaan ja
tarjoaa paremman foorumin keskustelua ja tiedonvaihtoa varten.

Laitokset ja maat omistavat tidysin ohjelmassa kehitetyt valmiudet ja tutkimuslaitokset, jolloin
viéltetddn “tutkimuskolonisaatio”.

EDCTP-rahoitetuista hankkeista syntyneiden julkaisujen miird on kasvamassa.
EDCTP-avustuksia saaneet ovat perustaneet uusia tutkimuslaitoksia saatuaan rahoitusta
muista lahteista.

EDCTP-rahoituksella on ollut merkittdva vaikutus joidenkin tdrkeiden suunnanmuutosten
hyvéksymisessd, josta lasten HI-virusinfektioiden hoidon kehittiminen on yksi esimerkki.

Lisatietoa EDCTP-ohjelman tuloksista on komission yksikdiden laatimassa oheisasiakirjassa
Kertomus Euroopan maiden ja kehitysmaiden valisen kliinisa kokeita koskevan
yhtei stytkumppanuuden (EDCTP) edistymisesta.

EDCTP-OHJELMAN TULEVAISUUS

Nykyisen EDCTP-sopimuksen voimassaolo pédttyy 2010. Kun EDCTP-ohjelma perustettiin,
sen oli mddrd olla Euroopan ja kehitysmaiden vilinen pitkdn aikavilin kumppanuusohjelma,
eikd sen tavoitteita ole mahdollista saavuttaa seitseméssd vuodessa. Uusien ladkkeiden ja
rokotteiden kehittdminen kestdd useinkin jopa yli kymmenen vuotta, kestdvd valmiuksien
kehittdminen on méiéritelmédn mukaisesti pitkdn aikavélin tavoite, ja Euroopan kansallisten
ohjelmien yhdentdminen, joka on 169 artiklan todellinen pdamaéaird, on kunnianhimoinen,
pitkdn aikavélin tavoite. Jotta ndmd tavoitteet voidaan saavuttaa, tarvitaan lisdrahoitusta
EDCTP-ohjelman jatkamiseksi vuoden 2010 jilkeen.

Jos EDCTP-ohjelman alkuperdiset tavoitteet saavutetaan, Van Velzenin raportin suosituksia
noudatetaan ja ohjelman viisivuotisarvioinnin ja vaikutustenarvioinnin tulokset ovat
myoOnteisid, voidaan harkita ohjelman jatkamista vuosina 2010-2015, ja Euroopan komissio
voi harkita uuden ehdotuksen antamista sen jatkamiseksi.

Komission, parlamentin ja neuvoston on pohdittava huolellisesti EDCTP-ohjelman
uudistamiseen liittyvid oikeudellisia, taloudellisia ja tutkimuspoliittisia pddtoksid. Niiden on
esimerkiksi otettava huomioon EU:n jdsenmaiidrdssd vuoden 2004 jilkeen tapahtuneet
muutokset ja se seikka, ettd rahoituksen on oltava tulevan ohjelman tieteellisten tavoitteiden ja
ohjelman laajuuden mukaista.

PAATELMA
EDCTP-ohjelma kdynnistettiin syyskuussa 2003, jolloin sovellettiin ensimmadisti kertaa EY:n

perustamissopimuksen 169 artiklaa. Timéa on ensimmdiinen kerta, kun 14 Euroopan unionin
jasenvaltiota yhdessd Norjan ja Sveitsin kanssa kehittdd uutta rakennetta sovittaakseen yhteen
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kliiniset tutkimusohjelmansa, jotka koskevat HI-virusta/aidsia, malariaa ja tuberkuloosia
Saharan eteldpuolisessa Afrikassa. Rahoitettavalla tutkimuksella tulee olemaan vélitontéd
vaikutusta eniten kérsiviin véestonosiin, koska silld kehitetddn uusia ladkkeitd, rokotteita ja
kansanterveydellisid interventioita.

EDCTP on osa Euroopan toimintaa YK:n vuosituhattavoitteiden saavuttamiseksi ja sellaisena
tarked viline HI-viruksen/aidsin, malarian ja tuberkuloosin torjunnassa. Parempien lddkkeiden
ja hoitomenetelmien avulla voitaisiin huomattavasti vihentdi niiden tautien esiintyvyytta, ja
téllaisten vélineiden kehittdmiseksi tarvitaan ehdottomasti tutkimusta.

Joistakin suurista alkuongelmista huolimatta EDCTP-ohjelman toiminta on tehostunut kahden
viime vuoden aikana, ja erityisid aikaansaannoksia on toteutettu ohjelman alkuperdisten
tavoitteiden ja Van Velzenin raportin suositusten mukaisesti. EDCTP-sopimus on vield
voimassa vuoteen 2010, ja ndmé kaksi vuotta tulevat ndyttimédn, miten vahva jasenvaltioiden
taloudellinen ja poliittinen sitoutuminen on ja kuinka hyvin sihteeristd pystyy neuvottelemaan
tutkimussopimuksista ja seuraamaan niiden tdytdntdonpanoa.

EDCTP-toimien erityisluonne — valmiuksien kehittdmisen ja tutkimuksen rahoittaminen
kehitysmaissa — edellyttdd kehitysapu- ja tutkimusvirastojen yhteistoimintaa. Niiden
rahoitusldahteiden yhteensovittamisen parantaminen tehostaa molempien
rahoitusorganisaatioiden toimintaa kehitysmaissa.

Perustamissopimuksen 169 artikla on voimakas ja kunnianhimoinen véline, jolla voidaan
sovittaa yhteen kansallisia ohjelmia ja rakentaa eurooppalaista tutkimusaluetta. Kyseisen
artiklan nojalla toteutetuilla toimilla on keskimiérdistd pitempi tdytdntdonpanovaihe, mutta
niilld on enemman potentiaalia ja niiden avulla voidaan saada tuloksia, joita ei ole mahdollista
saada muilla vilineilld. Siksi niité olisi pidettéva pitkédn aikavilin toimina.

EDCTP-ohjelmasta on opittu, ettd kaksi tirkedd ennakkoedellytystd 169 artiklan nojalla
toteutetuille aloitteille ovat kansallisten tutkimusohjelmien olemassaolo ja jdsenvaltioiden
ennakkositoutuminen rahoitukseen.

EDCTP-ohjelma perustettiin alun perinkin pitkén aikavilin aloitteeksi, joka voi saavuttaa
pdamddrdnsd — tutkimusvalmiuksien kehittdminen Afrikassa, tautien etenemisen
pysédyttiminen ja eurooppalaisen tutkimuksen integroiminen — vain pitkdlld aikavalilla.
Ohjelman edistymisen keskipitkdlld aikavalilld olisi kuitenkin oltava puolueettomasti
todettavissa ja mitattavissa.

Niin kuin neuvosto ja parlamentti edellyttivit vuonna 2003 tekeméssddn pddtoksessa,
komissio aloittaa timdn EDCTP-ohjelman edistymistd koskevan kertomuksen julkaisemisen
jilkeen ohjelman viisivuotisarvioinnin. Saadut tulokset otetaan huomioon, kun harkitaan
paitostd ohjelman uudistamisesta ajanjaksoksi 2010-2015.
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