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Comunicare a Comisiei catre Parlamentul European si catre Consiliului

privind raportul privind progresele inregistrate in programul ,,Parteneriat intre tirile
europene si cele in curs de dezvoltare privind studiile clinice”

CONTEXT

In comunicarea sa din septembrie 2000, intitulatdi Accelerated Action targeted at major
communicable diseases within the context of poverty reduction (Intensificarea actiunilor de
combatere a principalelor boli transmisibile in contextul reducerii siriciei)’, Comisia
Europeana a formulat, pentru perioada 2001-2006, un raspuns comunitar amplu si coerent la
situatia de urgentd creatd, la nivel mondial, de cele trei principale boli infectioase care
afecteazd populatiile cele mai sdrace ale lumii, amenintdnd sandtatea intregii lumi:
HIV/SIDA, malaria si tuberculoza.

In acelasi spirit, Obiectivele de Dezvoltare ale Mileniului (ODM), elaborate pe baza
Declaratiei Mileniului® adoptati de Natiunile Unite in aceeasi luni (septembrie 2000),
urmdresc reducerea la jumadtate a sdraciei extreme, stoparea expansiunii HIV/SIDA si
garantarea accesului general la educatia primard pand in 2015. Obiectivul numarul 6
urmdreste combaterea HIV/SIDA, a malariei si a altor boli, avand doud scopuri specifice:
Scopul 7, de a preveni raspandirea HIV/SIDA si de a incepe sd inverseze aceastd tendinta
pand in 2015; si Scopul 8, de a reduce incidenta malariei si a altor boli importante si de a
incepe inversarea acestei tendinte pana in 2015 (tuberculoza, care provoacd moartea a 2
milioane de persoane pe an, fiind a treia maladie importanta legata de saracie).

Comunicarea Comisiei catre Consiliu si citre Parlamentul European, intitulatd Programme for
action: Accelerated action on HIV/AIDS, malaria and tuberculosis in the context of poverty
reduction (Program de actiune: Intensificarea actiunii de combatere a HIV/SIDA, a malariei si
a tuberculozei in contextul reducerii sdriciei)’, prezentata in februarie 2001 si reactualizata In
2005*, a prezentat mecanismele specifice ale reactiei comunitare la aceasti situatie de urgenta
la nivel mondial, printre care consolidarea si cresterea sprijinului acordat cercetarii si
dezvoltarii, constituirea capacitatilor in tarile in curs de dezvoltare si masuri pentru
incurajarea dezvoltarii, la nivel mondial, a unor bunuri publice specifice. Printre acestea,
crearea unei Platforme europene privind studiile clinice (European Clinical Trials Platform)
[ulterior redenumitd ,,Parteneriat intre tarile europene si cele in curs de dezvoltare privind
studiile clinice”], menita sa Inlature obstacolele stiintifice, tehnologice si operationale
semnificative din calea punerii la punct a produselor in tarile in curs de dezvoltare.

Parteneriatul dintre tarile europene si cele in curs de dezvoltare privind studiile clinice
(denumit in continuare ,,programul EDCTP”) a fost instituit in septembrie 2003 printr-o
decizie a Parlamentului European si a Consiliului’ ®, pentru a intensifica dezvoltarea unor noi

COM(2000) 585 din 20.9.2000.

Organizatia Natiunilor Unite General Assembly Resolution 55/2 (8 September 2000).

COM(2001) 96 final.

COM(2005) 179 final.

Decizia 1209/2003/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 iunie 2003 privind participarea
Comunitatii intr-un program de cercetare si dezvoltare cu scopul de a dezvolta noi interventii clinice de
combatere a HIV/SIDA, malariei si tuberculozei prin intermediul unui parteneriat pe termen lung intre
Europa si térile in curs de dezvoltare, intreprins de mai multe state membre (JO L 169, 8.7.2003).
Membrii fondatori ai EDCTP au fost Austria, Belgia, Danemarca, Franta, Germania, Grecia, Irlanda,
ItaliaBLuxemburg, Tarile de Jos, Portugalia, Spania, Suedia, Regatul Unit si Norvegia. Elvetia a devenit
membru in 2005.
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interventii clinice In vederea combaterii HIV/SIDA, malariei si tuberculozei in tarile in curs
de dezvoltare, in special in Africa Subsahariand, si de a ameliora In ansamblu calitatea
cercetarii in domeniul acestor boli. Programul EDCTP, care reprezintd prima aplicare a
articolului 169 din tratat’, are drept scop coordonarea si implementarea comuni a activitatilor
desfasurate de catre statele membre 1n parteneriat cu tarile in curs de dezvoltare.

JUSTIFICARE

Prezenta comunicare urmeaza o recomandare formulatd in raportul de evaluare externa
independenti®, cunoscut si sub denumirea de raportul Van Velzen, conform cireia Comisia ar
trebui sd informeze Consiliul si Parlamentul European cu privire la stadiul actual al
programului EDCTP 1naintea evaluarii din 2008 (prevazuta de Decizia EDCTP initiald) care
trebuie efectuata dupa primii cinci ani de aplicare a programului EDCTP.

NATURA PROVOCARII

Cele trei boli principale legate de saracie, HIV/SIDA, malaria si tuberculoza, cauzeaza anual
moartea a sase milioane de persoane, in principal in Africa Subsahariand. Absenta unor
instrumente preventive si terapeutice adecvate face ca aceste boli sa se extinda tot mai mult in
fiecare an.

In plus, cele mai vulnerabile populatii nu dispun de capacitatea de a combate aceste trei boli
infectioase. Cercetarea ITn domeniul acestor boli este foarte dificild, in principal datoritd lipsei
personalului calificat si infrastructurii, in special in Africa Subsahariana. In absenta unei astfel
de capacitati, cercetdtorii nu pot contribui in mod adecvat la combaterea acestor boli si nu pot
acorda sprijinul necesar populatiei locale.

Desi multe tari europene dispun de programe de cercetare relevante pentru Africa
Subsahariana in domeniul acestor trei boli, acestea sunt integrate in acorduri bilaterale de
colaborare intre nord si sud si nu existd o coordonare adecvata cu alti parteneri europeni.
Aceastd fragmentare impiedica elaborarea unei abordari corespunzatoare cu privire la ajutorul
acordat cercetatorilor si populatiilor din Africa pentru a combate aceste boli.

In fine, activitatile de cercetare europeand din Africa Subsahariana se desfasoara fard o
sinergie clard cu programele de ajutor pentru dezvoltare si de cooperare, care investesc
fonduri substantiale in constituirea capacitdtilor in domeniul sanatatii publice.

Articolul 169 prevede: ,,La punerea in aplicare a programului-cadru multianual, Comunitatea poate

prevedea, in acord cu statele membre in cauza, participarea la programe de cercetare si dezvoltare

derulate de mai multe state membre, inclusiv participarea la structurile create pentru realizarea acestor
2

programe.

Independent External Review Report (Raport de evaluare externd independentd): Parteneriatul dintre
tarile europene si cele in curs de dezvoltare privind studiile clinice (iulie 2007), cunoscut si sub
denumirea de raportul Van Velzen, dupad numele presedintelui grupului de experti; a se vedea:
http://ec.europa.eu/research/health/poverty-diseases/doc/final_ier report 12july2007_en.pdf.
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OBIECTIVE

Programul EDCTP a fost creat pentru a aborda aceste provocari si, in ultima instanta, pentru a
contribui la reducerea nivelului de sardcie din Africa. Obiectivele strategice ale interventiei
UE sunt urmatoarele:

(1) Dezvoltarea unor noi interventii si produse pentru a combate bolile favorizate de saracie.
Pentru combaterea HIV/SIDA, a malariei si a tuberculozei sunt necesare atit instrumente
profilactice (vaccinuri si microbicide), cat si terapeutice (medicamente), in vederea prevenirii
a infectiilor si a controlului extinderii maladiei.

(2) Constituirea unor capacitati durabile in domeniul sanatatii publice si al cercetarii in Africa,
astfel incat populatiile locale sa poatd controla mai eficient pandemia. Coordonarea politicii
de ajutor pentru dezvoltare si a politicii de cercetare ar trebui sa aiba drept scop o mai buna
implementare a acestor politici distincte Tn cadrul unei strategii pe termen lung de combatere a
celor trei boli.

(3) Coordonarea politicilor de cercetare ale statelor membre. Desi activitdtile de cercetare
intreprinse 1n Africa de cétre unele state membre ale Uniunii Europene au fost remarcabile,
acestea ar fi putut profita mai mult de pe urma unei mai bune colaborari si coordonari.
Coordonarea la nivel european a programelor si a politicilor de cercetare nationale privind
Africa, In conformitate cu articolul 169 din tratat, si bolile legate de saracie va duce la
cresterea impactului interventiilor europene pentru combaterea acestor boli.

PriviI ANI: EDCTP iN ANIT 2003-2006

Parteneriatul intre térile europene si cele in curs de dezvoltare privind studiile clinice a fost
creat ca o organizatie independenta cu statut juridic de Grup European de Interes Economic
(EEIG), cu sediul la Haga, Tarile de Jos.

Programul EDCTP este finantat cu 200 milioane EUR din bugetul celui de-al saselea
program-cadru pentru cercetare si dezvoltare (2002-2006)° - (PC6) De asemenea, statele
membre participante cofinanteazd programul cu incid 200 milioane EUR. In plus, Decizia
EDCTP initiala prevedea posibilitatea de a atrage sectorul privat si de a mobiliza inca
200 milioane EUR provenind de la alte parti interesate, inclusiv intreprinderi, fundatii,
parteneriate intre sectorul public si cel privat si alte organizatii similare.

Initiativa EDCTP este unicd din multe puncte de vedere. In primul rand, aceasti initiativa
reprezinta prima aplicare a articolului 169, in temeiul caruia statele membre ale UE convin sa
isi coordoneze programele nationale de cercetare. In al doilea rand, abordeaza bolile legate de
sardcie din Africa Subsahariand, unde lipsa capacitatilor locale face parte integrantd din
problema. In al treilea rand, aceastd initiativd presupune cofinantare din partea statelor
membre, atit prin agentiile de ajutor pentru dezvoltare cat si prin cele de cercetare, tocmai
pentru a aborda cercetarea din perspectiva unor aspecte precum constituirea capacitatilor
(capacity building) si sanatatea publica.

Datoritd acestei combinatii unice de provocdri, programul EDCTP a traversat initial o
perioada deosebit de dificild. In primii trei ani, performanta a fost inferioara asteptarilor,

Decizia nr. 1513/2002/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 27 iunie 2002.
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cheltuielile de la buget au fost anormal de reduse, apelurile pentru propuneri au fost anulate,
iar un raport publicat in 2004 de Curtea de Conturi Europeana [PF-1828 (6046)] a scos in
evidenta unele deficiente. in plus, in perioada 2003-2006, EDCTP a fost gestionat de patru
directori executivi diferiti (dintre care doi ad interim).

Pentru a efectua o analizd completd a programului, in decembrie 2006 Comisia a solicitat o
evaluare externd independenti a EDCTP, care s-a finalizat cu raportul Van Velzen®, prezentat
in iulie 2007.

URMAREA RAPORTULUI VAN VELZEN (ACTIVITA{ILE EDCTP 2007-2008)

Raportul de evaluare externd independenta, prezentat in iulie 2007, prevedea recomandari
catre: (1) secretariatul EDCTP; (2) statele membre participante; (3) Comisia Europeana,
privind viitoarele activitati EDCTP si (4) Comisia Europeana, privind noi initiative in temeiul
articolului 169. Textul complet al recomandarilor constituie anexa 1 la Raportul privind
progresele inregistrate.

1. Recomandari catre EDCTP

De la inceputul anului 2007 si In urma recomandarilor din raportul Van Velzen, EDCTP si-a
redefinit strategia stiintifica (recomandarea 1.1), in cadrul unor reuniuni ale partilor interesate,
unde s-a pus problema medicamentelor, microbicidelor si vaccinurilor impotriva HIV/SIDA,
a medicamentelor si vaccinurilor impotriva malariei, a tratamentului malariei in caz de
sarcind, a medicamentelor si vaccinurilor impotriva tuberculozei, precum si a retelelor
africane de excelenta.

Statele membre participante au instituit un Comitet executiv de coordonare
(recomandarea 1.2) in cadrul cdruia sunt reprezentati presedintele si copresedintii Adunarii
Generale a EDCTP, precum si directorul executiv al programului. Comitetul de coordonare al
Adunarii Generale adoptd, in numele Adunarii Generale, decizii cu privire la probleme
actuale, precum aprobarea proiectelor care urmeaza a fi finantate.

De asemenea, EDCTP a introdus colaborarea cu parteneriate intre sectorul public si cel privat,
precum Medicines for Malaria Venture (Initiativa privind descoperirea unor medicamente
impotriva malariei) si Global TB Alliance (Alianta mondiala impotriva tuberculozei), care se
implica tot mai mult in proiecte finantate (recomandarea 1.3).

De asemenea, EDCTP a publicat noi apeluri pentru propuneri (recomandarea 1.4) ca urmare
directd a diverselor reuniuni ale partilor interesate. in 2007, au fost publicate 11 astfel de
apeluri, Tnsumand aproximativ 180 milioane EUR (90 milioane EUR din partea Comisiei, iar
90 milioane EUR prin cofinantare din partea tarilor participante la EDCTP).

in fine, EDCTP a simplificat, de asemenea, procedura de cofinantare (recomandarea 1.5)
pentru a permite 0 mai mare participare a cercetatorilor africani in calitate de cercetatori
principali in cadrul proiectelor finantate prin EDCTP. Cu toate acestea, crearea unui fond cu
adevdrat comun, alcatuit din fonduri nationale, reprezintd un obiectiv pe termen lung care a
inceput abia recent sd fie implementat de EDCTP si de alte initiative comune de programare
din cadrul celui de-al saselea program-cadru (PC6).

2. Recomandari catre statele membre EDCTP
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La solicitarea Comisiei'’, statele membre EDCTP si-au reinnoit adeziunea la program
(recomandarea 2.1), atat din punct de vedere politic, evidentiind sprijinul pe care il acorda in
prezent programului, cat si —in unele cazuri — din punct de vedere financiar, prin contributii
specifice de finantare. In prezent, exista un fond comun alcatuit din fonduri ale agentiilor de
ajutor pentru dezvoltare din cateva state membre. Realizarea acestui fond comun pentru
finantarea cercetarii s-a dovedit mai dificild, intrucat multe tari pretind ca nu pot finanta
cercetdtori straini.

Faptul cd presedintii tuturor comitetelor EDCTP sunt reprezentati in Adunarea Generald a
impulsionat participarea africani (recomandarea 2.2). in plus, Developing Countries
Coordinating Committee (Comitetul de coordonare a tarilor in curs de dezvoltare) include noi
reprezentanti regionali africani. Pe de altd parte, Intrucat toate statele membre contribuie la
finantare, oricdt de micd le-ar fi contributia, restrangerea procesului decizional la ,statele
membre care contribuie din punct de vedere financiar”, astfel cum se recomanda in raport,
este irelevanta.

Recomandarea 2.3 care prevede acordarea puterii de decizie unor reprezentanti din tarile
africane, nu poate fi implementatd din punct de vedere juridic, intrucat Grupul European de
Interes Economic, forma juridicd a EDCTP, nu admite reprezentanti din tarile terte. Cu toate
acestea, dupa cum s-a afirmat, participarea consultativa africand la Adunarea Generala a fost
consolidata semnificativ, prin implicarea unor reprezentanti africani in procesul decizional.

Statele membre sunt tot mai dispuse sa accepte o evaluare centralizata unica a EDCTP din
punct de vedere stiintific si etic (2.4), realizata de un pool format din cei mai buni experti.

Intr-adevir, statele membre aplica principiile articolului 169 pe o baza tot mai durabild
(recomandarea 2.5), atat In ceea ce priveste integrarea programelor nationale de cercetare, cat
si contributiile financiare anuale la EDCTP, si intocmesc anual un raport adresat EDCTP care,
la randul sau, raporteaza Comisiei cu privire la angajamentele statelor membre.

3. Recomandari catre Comisia Furopeana, referitoare la viitoarele activitati din cadrul EDCTP

Prezentul raport are drept scop respectarea primei recomandari a grupului (recomandarea 3.1),
si anume, aceea de a Tnainta Consiliului si Parlamentului un raport cu privire la situatia
actuala a programului, inaintea evaludrii din 2008.

Serviciile Comisiei au angajat un dialog privind EDCTP (recomandarea 3.2) si au fost de
acord si participe activ in cadrul Consiliului de parteneriat si al Adunirii Generale. In
completarea acestui efort, Comisia utilizeaza grupul interservicii existent cu privire la
combaterea bolilor transmisibile pentru reducerea sardciei” pentru a consolida dialogul la
toate nivelurile. Grupul mentionat anterior monitorizeaza politica UE si progresul realizat in
ceea ce priveste combaterea HIV/SIDA, a malariei si a tuberculozei prin actiune externd, in
timp ce EDCTP stabileste sinergii intre constituirea capacitatilor de cercetare si formarea
lucratorilor din domeniul asistentei medicale.

Noua strategie de cercetare Tn domeniul sdnatatii, convenitd prin cel de-al saptelea
program-cadru (2007-2013) — PC7 — vizeaza cercetarea transnationalda in domeniul sanatatii
cu privire la cele trei boli (recomandarea 3.3). Desi programul specific din PC7 se refera la un

10 Scrisorile adresate de Comisarul Potocnik celor 16 ministri ai cercetarii din tarile EDCTP in toamna

anului 2007.
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eventual sprijin suplimentar pentru EDCTP, sub rezerva realizarii anumitor obiective, este
posibil sa fie nevoie ca strategia respectiva sa fie reformulatad in functie de evaluarea finala a
EDCTP si de studiile de evaluare a impactului prevazute pentru 2009, inainte de se formula
orice propunere de decizie de reinnoire a EDCTP.

In 2007, Inaltul Reprezentant al EDCTP a inceput consultiri si schimburi de informatii cu
toate partile interesate (inclusiv cu guverne africane) cu privire la viitorul acestui program.
Activitatea Comisiei se axeaza in mod constant pe consolidarea participarii EDCTP in cadrul
unor forumuri internationale, precum Forumul ministerial mondial privind cercetarea in
domeniul sanatatii, de la Bamako, Mali, care va avea loc in perioada 17-19 noiembrie 2008.
Participarea partenerilor africani la Consiliul de parteneriat al EDCTP a facilitat integrarea
celor trei boli In agendele nationale de cercetare in domeniul sanatatii. Desi unele capacititi in
materie de resurse umane si de laboratoare sunt in curs de constituire (recomandarile 3.4 si
3.5), pentru asigurarea durabilitatii acestora sunt necesare eforturi suplimentare.

Recomandarea 3.6, conform careia ar trebui elaboratd o noud propunere de decizie privind
continuarea programului EDCTP, va fi luata in considerare la momentul oportun.

4. Recomandari catre Comisia Europeand. referitoare la noi initiative in temeiul articolului
169

Noile initiative in temeiul articolului 169 care sunt in stadiul de pregatire sau care au fost deja
prezentate Consiliului si Parlamentului European (AAL”, BONUS-ATrt 16912, EMRP",
EUROSTARS'") urmeaza indeaproape recomandarile raportului Van Velzen st includ un set
specific de preconditii care trebuie indeplinite (4.1) 1nainte ca statele membre sd poata lua
parte la o noud initiativad in temeiul articolului 169.

Una dintre principalele preconditii pentru a participa la initiativele in temeiul articolului 169,
stabilite de Comisie, este aceea de a asigura preexistenta unor programe nationale de cercetare
si a angajamentului deplin al statelor membre de a participa la finantare (recomandarea 4.2) .

Noile programe bazate pe articolul 169 trebuie sa includa, de asemenea, un plan comun de
lucru, o structurd solida de guvernantd, contributii financiare nationale determinate, criterii si
proceduri de evaluare clare, rezultate clare si solutii la problema responsabilitatii
(recomandarea 4.3).

In urma evolutiilor pozitive de la sfarsitul anului 2006 - inceputul anului 2007 si in
conformitate cu recomandarile raportului Van Velzen, in iulie 2007, Comisia a prelungit cu
doi ani, si anume pana in septembrie 2010, contractul EDCTP initial de cinci ani, fara
finantare suplimentard. Apropiata evaluare a programului EDCTP va acoperi primii cinci ani
ai acestuia, si anume perioada septembrie 2003-septembrie 2008, in conformitate cu articolul
8 din Decizia EDCTP.

FINANtAREA PROIECTELOR iN CADRUL PROGRAMULUI EDCTP

Program comun de cercetare in domeniul ,,asistentei pentru autonomie la domiciliu” (‘Ambient Assisted
Living’.)

Program comun de cercetare privind Marea Baltica.

»Programul European de Cercetare in domeniul metrologiei”.

Program comun de cercetare privind IMM-urile care desfasoara activitati de cercetare.
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De la inceputul sau, programul EDCTP a finantat aproximativ 145 de proiecte, dintre care 32
de studii clinice, in 122 de institutii din 26 diferite tari africane . In plus, au fost finantate 55
de burse de studii si 16 burse de cercetare de nivel superior, permitdnd unui anumit numar de
oameni de stiintd africani sa se Intoarca in tarile lor de origine pentru a efectua cercetari cu
privire la bolile favorizate de saracie.

Din 2003 pand in decembrie 2007, EDCTP a finantat subventii in valoare de
76,2 milioane EUR (finantare totald in contracte semnate, inclusiv contributii din partea
Comisiei, a statelor membre si a unor terti), 63% din aceastd sumd fiind destinatd
cercetitorilor africani. In plus, in mai 2008, in parte ca urmare a apelurilor publicate in 2007,
Adunarea Generald a EDCTP a aprobat finantarea a 10 noi proiecte privind tratamentul
malariei, vaccinul impotriva malariei, tratamentul malariei In caz de sarcind si vaccinul
impotriva tuberculozei, 8 noi proiecte destinate consolidarii capacitdtilor administrative a
comitetelor etice africane, 3 retele de excelentd regionale (Africa de Est, Africa Centrala si
Africa de Vest) iIn domeniul diferitelor boli si 6 burse de cercetare de nivel superior, toate
acestea insumand 87 milioane EUR, din care 50% in cofinantare din partea statelor membre si
a unor terti. In 2008, EDCTP estimeazi ci finantarea proiectelor din fonduri comunitare se va
ridica la peste 100 milioane EUR, dupa cum se poate vedea in Figura 1 de mai jos.

Cofinantarea din partea statelor membre a crescut de la mai putin de 1 milion EUR in 2005, la
6 milioane EUR in 2006 si la 21 milioane EUR in 2007. Datele referitoare la perioada
ianuarie-aprilie 2008 indica faptul ca statele membre au angajat sau au promis finantari in
valoare de 67 milioane EUR. Desi cofinantarea EDCTP de catre statele membre a crescut
spectaculos in 2007, iar fondurile promise pentru perioada 2008-2010 sunt tot mai mari,
nivelul cofinantdrii atins pand in prezent este de numai 96 milioane EUR din totalul de
200 milioane EUR solicitate statelor membre pana la sfarsitul anului 2010 (Figura 1). Aceasta
inseamnd cd, in urmatorii 2,5 ani, statele membre participante trebuie sd mai contribuie cu
104 milioane EUR. In plus, intrucit majoritatea contributiilor statelor membre sunt destinate
resortisantilor lor participanti la proiecte finantate prin EDCTP, cofinantarea cercetatorilor
africani constituie o problema importanta care ramane de rezolvat.

Inca de la crearea sa, programul EDCTP a colaborat, de asemenea, cu principalele parti
interesate pe plan international, cu fundatii si cu sectoare de activitate din domeniu, atrdgand
astfel finantiri suplimentare. In special, este necesar sa mentionim Bill and Melinda Gates
Foundation (Fundatia Bill si Melinda Gates), care, in decembrie 2006, a publicat in cadrul
EDCTP un apel pentru propuneri privind vaccinurile impotriva HIV, precum si London
School of Tropical Medicine (Scoala de medicind tropicald din Londra), care organizeaza un
masterat de studii clinice in cooperare cu programul EDCTP. De asemenea, EDCTP lucreaza
indeaproape si cu parteneriate intre sectorul public si cel privat, precum Malaria Medicine
Venture, in ceea ce priveste studiile clinice pentru tratamentul malariei, precum si cu Global
TB Alliance si cu industria din domeniu, in ceea ce priveste studiile clinice pentru tratamentul
tuberculozei. Desi colabordrile respective au inceput sa dea rezultate in 2008, asa cum reiese
din Figura 1 (a se vedea ,,contributia tertilor”), este necesar ca acestea sa fie dezvoltate in
continuare, ideal fiind sa se atingd cifra de 200 milioane EUR, stabilitd la adoptarea
programului EDCTP.
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Contributia statelor membre: Contributia anuala a statelor membre la proiecte semnate. Datele pentru 2008
includ contributii angajate in cadrul unor proiecte semnate sau aprobate pana in mai 2008.

Contributia tertilor: contributiile anuale ale tertilor la proiecte EDCTP semnate, in cazul in care sunt cunoscute.
Datele pentru 2008 includ contributii angajate in cadrul unor proiecte semnate sau aprobate pana in mai 2008.
Subventii semnate din finantare comunitara: valoarea finantarilor semnate. Datele pentru 2008 includ valoarea
subventiilor semnate in primul trimestru, subventiilor aprobate si valori estimate ale subventiilor pentru intregul
an 2008.

Figura 1. Prezentare globala a angajamentelor de finantare a proiectelor EDCTP de catre
statele membre, terti si CE.

Principala problema a actualului program EDCTP s-a dovedit a fi incapacitatea unor téri de a
contribui la fondul comun de cofinantare. De fapt, multe dintre tarile participante au fost de
acord sa 1si finanteze numai cercetatorii nationali, in timp ce alte tari finanteaza si cercetatori
africani, si este posibil ca unele sd cofinanteze chiar cercetatori din alte tari europene. Una
dintre recomandarile principale ale raportului Van Velzen, crearea unui fond comun de
finantare, pare dificil de realizat, dacad se tine seama numai de finantarea cercetarii de catre
statele membre, Intrucat majoritatea acestora nu permit contributii in favoarea unor cercetatori
externi. Cu toate acestea, in ultimele luni, pe langa contributia agentiilor nationale de
cercetare, EDCTP a primit contributii tot mai mari si din partea agentiilor de ajutor pentru
dezvoltare din statele membre, orientate, prin definitie, spre realizarea unor activitati in tarile
in curs de dezvoltare (principala destinatie a finantarii EDCTP) Aceasta solutie inovatoare
amelioreaza semnificativ capacitatea statelor membre de a cofinanta proiecte in cadrul

EDCTP.
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PERFORMAN(A sI REALIZARI iN CADRUL PROGRAMULUI EDCTP

Implementarea programului EDCTP este monitorizatd cu ajutorul unor indicatori de
performanta. In 2007, secretariatul EDCTP a adoptat principalii indicatori de performanta in
ceea ce priveste finantarile, parteneriatele, cofinantarea si guvernanta, pentru a monitoriza
principalele activitati din cadrul programului. Acesti indicatori, actualizati lunar si publicati
pe site-ul EDCTP (www.edctp.org) permit mdsurarea gradului de realizare a obiectivelor
EDCTP.

Secretariatul responsabil cu gestionarea zilnica a programului EDCTP a introdus noi masuri
pentru a asigura monitorizarea administrativa adecvatd a activitatilor din cadrul EDCTP, iar
statele membre au atins un nivel de angajare si de coordonare nemaiintalnit pana in prezent.

Pe langa monitorizarea interna in curs de desfasurare, realizatd de catre conducerea EDCTP,
Comisia Europeana prezinta anual Parlamentului European si Consiliului un raport cu privire
la EDCTP o datd cu raportul privind programul-cadru. De asemenea, Comisia primeste
raporturi anuale complete privind activitatile financiare si stiintifice din cadrul EDCTP si isi
rezerva dreptul de a opera revizuiri ale programului la jumatatea duratei sale, precum cea
realizata de grupul Van Velzen.

In plus, Comisia va efectua o evaluare la cinci ani de la inceperea programului, in
conformitate cu articolul 8 din Decizia EDCTP initiala. Raportul cu privire la aceasta
evaluare, care va fi initiatd in 2008, va fi prezentat Consiliului si Parlamentului si va fi facut
public. Evaluarea respectiva ar putea fi urmata de o evaluare a impactului.

Desi nu trebuie subestimate dificultatile grave intalnite intre 2003 si 2006, pe parcursul a mai
putin de cinci ani de existentd, asa cum s-a evidentiat cu ocazia reuniunii din iunie 2008 a
cercetatorilor africani din cadrul Parteneriatului EDCTP cu tarile in curs de dezvoltare privind
studiile clinice, EDCTP a avut un impact semnificativ din mai multe puncte de vedere si a
inceput realizarea obiectivelor initiale ale programului:

modul in care EDCTP si-a asumat agenda de cercetare si participarea sa activa la identificarea
prioritatilor si a lacunelor sunt unice;

coordonarea intre activitdtile de cercetare s-a ameliorat si se poate observa o consolidare a
capacitatilor;

cercetatori principali ca si colegii lor din nord;

conceptul retelelor de excelenta, elaborat de EDCTP, atrage tot mai mult atentia altor agentii
de finantare;

EDCTP incurajeaza tarile africane sd stabileasca bugete pentru cercetare si sa contribuie mai
departe la crearea unui Fond african pentru cercetare in domeniul sanatatii;

finantarea prin EDCTP permite cercetdtorilor africani sa participe activ la program si ofera
foruri mai eficiente pentru dezbateri si schimburi de idei;

capacitdtile consolidate si amplasamentele construite reprezintd proprietatea exclusivda a
institutiilor si a statelor respective, evitandu-se astfel ,,colonizarea stiintifica”;

numarul publicatiilor rezultate din proiectele finantate prin EDCTP este in continua crestere;
beneficiarii granturilor din cadrul EDCTP au dezvoltat noi situri de cercetare, accesand
fonduri provenind din alte surse;

finantarea prin EDCTP a constituit un factor decisiv pentru aprobarea unor schimbari
semnificative de politica, precum dezvoltarea unui tratament HIV la copii.
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Mai multe detalii privind activitatea EDCTP sunt disponibile in documentul de lucru al
serviciilor Comisiei, intitulat Raport privind progresele inregistrate in parteneriatul dintre
tarile europene si cele in curs de dezvoltare privind studiile clinice (EDCTP), care insoteste
prezenta comunicare.

VITORUL PROGRAMULUI EDCTP

Actualul contract privind EDCTP se incheie in 2010. Programul EDCTP a fost creat ca
»parteneriat pe termen lung intre Europa si tarile in curs de dezvoltare”; obiectivele sale nu
pot fi realizate in mod rezonabil in sapte ani. Perfectionarea unor noi medicamente si
vaccinuri poate dura cel putin 10 ani; constituirea de capacitati durabile este, prin definitie, un
obiectiv pe termen lung; iar integrarea programelor nationale europene, scopul ultim al
articolului 169, reprezintd un obiectiv ambitios, pe termen lung. Pentru a progresa in ceea ce
priveste realizarea acestor obiective, vor fi necesare fonduri suplimentare pentru continuarea
programului EDCTP dupa anul 2010.

S-ar putea preconiza o continuare a programul EDCTP (2010-2015), iar Comisia ar putea lua
in considerare in mod adecvat o noud propunere privind continuarea acestui program, cu
conditia ca obiectivele initiale ale programului sa fie indeplinite, ca recomandarile raportului
Van Velzen sa fie urmate si ca rezultatele evaluarii de cinci ani si ale evaludrii impactului sa
fie pozitive.

Comisia, Parlamentul si Consiliul vor trebui sa reflecteze cu atentie asupra deciziilor juridice,
financiare si stiintifice pe care le presupune reinnoirea programului EDCTP. De exemplu, este
necesar ca institutiile respective sd tina seama de modificdrile survenite in componenta UE
dupd 2004 si de faptul ca finantarea va trebui sa fie proportionald cu obiectivele stiintifice si
cu domeniul de aplicare al viitorului program.

CONCLUZIE

Programul EDCTP a fost initiat Tn septembrie 2003, ca o prima aplicare a articolului 169 din
Tratatul CE. Pentru prima data, 14 state membre ale UE, impreund cu Norvegia si Elvetia, au
creat o noud structurd pentru a-si coordona activitdtile de cercetare clinicd in domeniul
HIV/SIDA, al malariei si al tuberculozei in Africa Subsahariana. Cercetarile finantate vor
avea un impact direct asupra celor mai puternic afectate populatii, sub forma unor noi
medicamente, a unor noi vaccinuri $i a unor noi interventii in domeniul sanatatii publice.

Ca parte integrantd a contributiei europene la obiectivele de dezvoltare ale mileniului adoptate
de ONU, EDCTP reprezintd un instrument important in combaterea HIV/SIDA, a malariei si a
tuberculozei. Ameliorarea vaccinurilor si a tratamentelor vor duce la reducerea dramatica a
aparitiei unor astfel de boli, iar cercetarea are un rol esential in elaborarea acestor instrumente.

ultimii doi ani, cu realizari specifice in conformitate cu obiectivele initiale ale programului si
cu recomandarile raportului Van Velzen. Cei doi ani care au mai ramas pand la incheierea
contractului privind EDCTP, in 2010, sunt esentiali pentru a determina nivelul angajamentului
financiar si politic al statelor membre si capacitatea secretariatului de a negocia contractele de
cercetare si de a monitoriza evolutia acestora.
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Caracterul special al activitatilor din cadrul EDCTP — finantarea activitatilor de constituire a
capacitatilor si de cercetare din tarile in curs de dezvoltare — presupune colaborare din partea
agentiilor de ajutor pentru dezvoltare si a celor de cercetare. O mai buna coordonare a acestor
surse de finantare va contribui la cresterea performantei ambelor organisme de finantare in
tarile in curs de dezvoltare.

Articolul 169 este un instrument puternic si ambitios de coordonare a programelor nationale si
de construire a Spatiului European de Cercetare. Activitdtile desfasurate in temeiul acestui
articol au o etapa de implementare mai lunga, dar dispun de un potential mai mare si pot duce
la rezultate care nu pot fi realizate cu alte instrumente. Acestea ar trebui considerate in sine
activitati pe termen lung.

Una dintre experientele dobandite ca urmare a aplicarii programului EDCTP este faptul ca
douad dintre principalele preconditii ale initiativelor in temeiul articolul 169 sunt preexistenta
unor programe nationale de cercetare si asumarea prealabild de catre statele membre a unui
angajament deplin de participare la finantare.

De la inceput, programul EDCTP a fost adoptat ca o initiativd pe termen lung, ale carei
obiective de constituire a capacitatilor Tn domeniul cercetarii puteau fi realizate numai in
Africa, prin prevenirea raspandirii bolilor si prin integrarea pe termen lung a cercetarii
europene. Cu toate acestea, este necesar ca progresul pe termen mediu sa fie obiectiv si
masurabil.

In conformitate cu cerintele Consiliului si ale Parlamentului, prevazute in Decizia EDCTP din
2003, in urma publicarii acestui raport privind progresele inregistrate, Comisia va incepe o
evaluare la cinci ani de la lansarea acestuia. Rezultatele obtinute vor fi luate in considerare la
momentul examindrii unei decizii privind reinnoirea programului EDCTP pentru perioada
2010-2015.

12

RO



	CONTEXT
	JUSTIFICARE
	NATURA PROVOCĂRII
	OBIECTIVE
	PRIMII ANI: EDCTP ÎN ANII 2003–2006
	URMAREA RAPORTULUI VAN VELZEN (ACTIVITĂțILE EDCTP 2007 2008)
	PERFORMANțĂ șI REALIZĂRI ÎN CADRUL PROGRAMULUI EDCTP
	VIITORUL PROGRAMULUI EDCTP
	CONCLUZIE

