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Oznamenie Komisie Europskemu parlamentu a Rade

o sprave o pokroku v suvislosti s programom ,,Partnerstvo europskych a rozvojovych
krajin v oblasti klinickych testov*

KONTEXT

V oznédmeni Eurdpskej komisie zo septembra 2000 s nazvom Accelerated Action targeted at
major communicable diseases within the context of poverty reduction (Urychlena cinnost
zamerand na hlavné prenosné choroby v kontexte zmieriiovania chudoby)' sa stanovila
rozsiahla a kompaktné reakcia Spoloc¢enstva na obdobie rokov 2001 az 2006 v stvislosti s
celosvetovym ohrozenim v désledku troch velkych infekénych chorob (HIV/AIDS, maléria a
tuberkuloza), ktoré postihuji najchudobnejSie obyvatel'stvo na svete, a tak ohrozuji zdravie
obyvatel'ov celého sveta.

V rovnakom duchu sa nesu aj rozvojové ciele tisicrofia odvodené v tom istom mesiaci
(september 2000) z Miléniovej deklaracie OSN?, ktoré su zamerané na zniZenie extrémnej
chudoby, zastavenie Sirenia HIV/AIDS a zabezpecenie vSeobecného zékladného vzdelania do
roku 2015. Ciel’ ¢islo 6 je zamerany na boj proti HIV/AIDS, malarii a inym chorobam
prostrednictvom dvoch konkrétnych uloh, a to ulohy 7, t. j. zastavit’ a zaCat’ so zvratenim
rozsirovania HIV/AIDS do roku 2015 a tlohy 8, t. j. zastavit a dosiahnut’ pokles poctu
pripadov malarie a d’alSich t'azkych chorob do roku 2015 (priCcom tuberkul6za, na ktor rocne
zomru viac ako 2 miliény l'udi, je tretou najrozsirenejSou chorobou stvisiacou s chudobou).
V oznameni Komisie Rade a Europskemu parlamentu s nazvom Programme for action:
Accelerated action on HIV/AIDS, malaria and tuberculosis in the context of poverty reduction
(Akcny program: urychlend cinnost' zamerand na hlavné prenosné choroby v kontexte
zmierfiovania chudoby)® predlozenom vo februari 2001 a aktualizovanom v roku 2005 sa
vyty¢ili konkrétne mechanizmy reakcie EU na toto celosvetové ohrozenie vratane posilnenia a
zvySenia podpory pre vyskum a rozvoj, vytvorenia kapacit v rozvojovych krajinach a
vytvorenia stimulov na rozvoj Specifickych celosvetovych verejnych statkov. Ide napriklad o
vytvorenie eurdpskej platformy pre klinické testy (neskor premenovani na partnerstvo
europskych a rozvojovych krajin v oblasti klinickych testov), ic¢elom ktorej je odstranit’
vyznamné vedecké, technologické a prevadzkové prekazky vyvoja produktov v rozvojovych
krajinach.

Partnerstvo europskych a rozvojovych krajin v oblasti klinickych testov (d’alej ako ,,program
EDCTP*) sa zriadilo v septembri 2003 na zaklade rozhodnutia Eurdpskeho parlamentu a
Rady™® s cielom urychlit rozvoj novych klinickych intervencii na boj proti HIV/AIDS,

maldrii a tuberkulézy v rozvojovych krajindch, predovsetkym v subsaharskej Afrike, a vo
vSeobecnosti zlepSit kvalitu vyskumu v stvislosti s tymito chorobami. Program EDCTP,

KOM(2000) 585 z20.9.2000.

Rezolucia Valného zhromazdenia Organizacie spojenych narodov 55/2 (8. septembra 2000).
KOM(2001) 96 v kone¢nom zneni.

KOM(2005) 179 v kone¢nom zneni.

Rozhodnutie Europskeho parlamentu a Rady ¢. 1209/2003/ES zo 16. jina 2003 o tcasti SpoloCenstva
na programe vyskumu a vyvoja zameranom na vyvoj novych klinickych intervencii na boj proti
HIV/AIDS, malarii a tuberkulléze na zaklade dlhodobého partnerstva medzi Eurépou a rozvojovymi
krajinami, na ktorom sa podielaju niektoré ¢lenské staty (U. v. EU L 169, 8.7.2003, s. 1).
Zakladajucimi ¢lenmi EDCTP boli Belgicko, Dansko, Franctzsko, Grécko, Holandsko, Irsko,
Luxembursko, Nemecko, Norsko, Portugalsko, Rakusko, Spojené kralovstvo, Spanielsko, Svédsko a
Taliansko. Svajc¢iarsko sa stalo clenom v roku 2005
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ktorého zriadenie je vysledkom vobec prvého uplatnenia &lanku 169 Zmluvy’, ma za ciel
koordinovat’ a spolocne implementovat’ aktivity ¢lenskych Statov v partnerstve s rozvojovymi
krajinami.

ZDOVODNENIE

Toto oznamenie nadvézuje na odporicanie v sprave z nezavislého externého preskimania
(IER)*, znamej aj pod nazvom Van Velzenova sprava, podla ktorého by Komisia mala
informovat’ Radu a Eurdpsky parlament o aktudlnom stave programu EDCTP v predstihu
pred vyhodnotenim v roku 2008 (toto vyhodnotenie sa vyzaduje na zdklade pdvodného
rozhodnutia o EDCTP), ktoré sa ma vykonat na konci pétro¢ného obdobia fungovania
programu EDCTP.

CHARAKTER VYZVY

Tri najrozsirenejSie choroby stvisiace s chudobou, teda HIV/AIDS, malaria a tuberkuldza,
pripravia o zivot priblizne Sest’ milionov I'udi ro¢ne, prevazne v oblasti subsaharskej Afriky.
Nedostatok adekvatnych preventivnych a terapeutickych nastrojov mé za nasledok
kazdoro¢ny narast tychto ochoreni.

Okrem toho, to najzranitel'nejSie obyvatel'stvo nedisponuje kapacitami na boj proti tymto trom
infekénym chorobam. Vyskum tychto chordb je obzvlast narocny z dévodu chybajuceho
vyskoleného personalu a infrastruktary, predovsSetkym v subsaharskej Afrike. Bez potrebne;j
kapacity vyskumnici nemézu riadnym spdsobom prispiet’ k boju proti tymto chorobam a
poskytovat’ podporu miestnemu obyvatel'stvu.

Kym vela eurdpskych krajin ma pre subsaharsku Afriku relevantné vyskumné programy
tychto troch chordb, realizuju sa v ramci dvojstrannej spoluprace medzi severom a juhom,
pricom chyba ndlezitd koordinicia s ostatnymi eurdpskymi partnermi. Téato rozdrobenost
brani vytvoreniu primerané¢ho pristupu zameraného na pomoc africkym vyskumnikom a
obyvatel'om v boji proti tymto chorobam.

Europske vyskumné aktivity v subsaharskej Afrike sa nakoniec realizuju bez jasnej synergie s
rozvojovou pomocou a programami spoluprace, prostrednictvom ktorych sa investuju znacné
finan¢né prostriedky do kapacit verejného zdravotnictva.

CIELE
Program EDCTP bol vytvoreny s cielom vyrovnat sa s tymito problémami a v kone¢nom

dosledku pomoct’ zmiernit' chudobu v Afrike. Strategické ciele intervencie zo strany EU boli
tieto:

V c¢lanku 169 sa uvadza: ,,Pri uskuto¢niovani viacroéného ramcového programu méze Spolocenstvo so
suhlasom prislusnych ¢lenskych Statov vydat’ ustanovenie pre u€ast na vyskumnych a rozvojovych
programoch, ktoré uskutociiuju niektoré clenské Staty, vratane ucasti v Struktirach vytvorenych na
vykonanie tychto programov*.

Sprava z nezavislého externého preskumania: Partnerstvo eurdpskych a rozvojovych krajin v oblasti
klinickych testov (jul 2007), nazvana aj Van Velzenova sprava podla predsedu expertnej skupiny, pozri
http://ec.europa.eu/research/health/poverty-diseases/doc/final_ier report 12july2007_en.pdf.
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1) Vyvinit' nové intervencie a produkty proti chorobam suvisiacim s chudobou. Boj proti
HIV/AIDS, malarii a tuberkuldze si vyZaduje profylaktické (vakciny a mikrobicidy), ako aj
terapeutické (lieky) nastroje na predchadzanie infekcidm a kontrolovanie postupu choroby.

2) Vytvorit’ v Afrike udrzatel'né kapacity v oblasti verejného zdravotnictva a vyskumu, aby
miestne obyvatel'stvo mohlo lepSie kontrolovat’ tito pandémiu. Koordinacia politiky
rozvojovej pomoci a politiky v oblasti vyskumu by sa mala zameriavat’ na kvalitnejSiu
implementaciu tychto samostatnych politik v rdmci dlhodobe;j stratégii boja proti tymto trom
chorobam.

3) Koordinacia politiky ¢Glenskych statov EU v oblasti vyskumu. Vyskumné aktivity
niekolkych ¢&lenskych statov EU v Afrike si zasluzia pozornost, mohli by vsak profitovat’ z
lepsej spoluprace a koordinacie. Koordindciou eurdpskych narodnych vyskumnych
programov a politik tykajucich sa chordb stvisiacich s chudobou v Afrike v stlade s ¢lankom
169 zmluvy sa zvysi dosah eurdpskych intervencii proti tymto chorobam.

RANNE STADIUM: PROGRAM EDCTP 2003 — 2006

Partnerstvo eurdpskych a rozvojovych krajin v oblasti klinickych testov bolo vytvorené ako
nezavisla organizacia s pravnou formou Eurdpskeho zoskupenia hospodarskych zaujmov
(EZHZ) so sidlom v holandskom Haagu.

Program EDCTP je financovany sumou 200 miliénov eur zo Siesteho ramcového programu
pre vyskum a vyvoj (2002 — 2006)° — (FP6). Clenské staty navyse prispievaji k financovaniu
tohto programu d’alsimi 200 miliénmi eur. Okrem toho je v povodnom rozhodnuti o EDCTP
moznost’ ziskania sukromného sektora a zhromazdenia d’alSich 200 miliénov eur od ostatnych
zainteresovanych subjektov vratane priemyslu, nadécii, verejno-sukromného partnerstva a
ostatnych organizacii s podobnym zameranim.

Iniciativa EDCTP je jedine¢na z mnohych stranok. V prvom rade ide o prvé uplatnenie ¢lanku
169, podra ktorého &lenské $taty EU stihlasia s koordinaciou svojich narodnych vyskumnych
programov. Po druhé sa tym reaguje na choroby suvisiace s chudobou v subsaharskej Afrike,
kde neoddelitel'nou sucast'ou problému je nedostatok miestnych kapacit. A nakoniec ide o
zapojenie spolo¢ného financovania zo strany clenskych Statov, tak prostrednictvom
rozvojovej pomoci, ako aj vyskumnych agentur, priCom cielom je konkrétne tvorba kapacit a
rieSenie aspektov verejného zdravotnictva v rameci tohto vyskumu.

Z dovodu tejto jedinecnej kombinacie vyziev bolo prvotné obdobie programu EDCTP vel'mi
naro¢né. Pocas prvych troch rokov vykonnost’ programu nedosahovala ocakavania, pricom
cerpanie rozpoctu bolo nezvyklo nizke, rusili sa vyzvy na predloZenie navrhov a v sprave
Europskeho dvora auditorov z roku 2004 (PF — 1828 (6046)) bolo odhalenych niekolko
nedostatkov. V obdobi rokov 2003 az 2006 navySe program EDCTP riadili Styria rdzni
vykonni riaditelia (dvaja z nich doCasne).

S cielom vykonat’" komplexnu analyzu programu si Komisia v decembri 2006 vyziadala
vypracovanie nezavislého expertného preskimania programu EDCTP, ktorého vysledkom
bola Van Velzenova sprava® predloZena v juli 2007.

’ Rozhodnutie Europskeho parlamentu a Rady ¢. 1513/2002/ES z 27. jina 2002.
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DALSI POSTUP VO VECI VAN VELZENOVEJ SPRAVY (CINNOSTI V SUVISLOSTI S EDCTP 2007 —
2008)

Sprava z nezavislého expertného preskumania predlozend v juli 2007 obsahovala tieto
odporucania: 1) sekretariatu EDCTP, 2) zucastnenym ¢lenskym Statom, 3) Eurdpskej komisii
v suvislosti s ¢cinnostami EDCTP v buducnosti, a 4) Eurdpskej komisii v suvislosti s novymi
iniciativami podl'a ¢lanku 169. Uplné znenie odporGiéani je uvedené v prilohe 1 k sprave o
pokroku.

1. Odporacania EDCTP

Program EDCTP od zaciatku roku 2007 v nadvéznosti na odporicania z Van Velzenovej
spravy opdtovne vymedzil svoju vedeckt stratégiu (odporucanie 1.1) prostrednictvom
stretnuti zainteresovanych stran tykajtcich sa lickov na HIV/AIDS, mikrobicidov a vakein,
liekov proti maldarii, vakcin a malarie v obdobi tehotenstva, liekov a vakcin proti tuberkuldze
a africkych sieti excelentnosti.

Zucastnené Clenské Staty zriadili vykonny riadiaci vybor (1.2), v ktorom su zastipeni
predseda a podpredsedovia valného zhromazdenia ako aj vykonny riaditel EDCTP. Riadiaci
vybor valného zhromazdenia prijima rozhodnutia v mene valného zhromazdenia o aktualnych
otazkach, ako napriklad schval'ovanie projektov, ktoré sa maju financovat’.

V ramci EDCTP sa okrem toho zaviedla spolupraca s verejno-sukromnymi partnerstvami ako
projekt Malaria Medicine Venture (Liekmi proti malérii) a Global TB Alliance (Celosvetova
aliancia proti TBC), ktor¢ sa oraz viac zapajaju do financovanych projektov (1.3).

EDCTP takisto uverejnil nové vyzvy na predlozenie navrhov (1.4) ako priamy vysledok
jednotlivych stretnuti zainteresovanych subjektov. V roku 2007 sa uverejnilo 11 vyziev na
predlozenie navrhov v celkovej hodnote priblizne 180 miliénov EUR (90 miliénov EUR od
Komisie a 90 milionov EUR ako spolufinancovanie zo strany krajin z(castnenych na
programe EDCTP).

V ramci EDCTP sa nakoniec aj zjednodusil postup spolufinancovania (1.5), ¢im sa ma
napomdct’ ucast’ africkych vyskumnych pracovnikov ako vedtcich vyskumnych pracovnikov
v ramci projektov financovanych z EDCTP. Vytvorenie skutocného ,,spolo¢ného zasobnika*
vnutrostatnych finanénych prostriedkov je v§ak dlhodobym cielom, ktorého implementacia zo
strany EDCTP a daldich spolo¢nych programovych iniciativ v ramci Siesteho ramcového
programu (FP6) sa este len zacala.

2. Odporuadania ¢lenskym $tatom EDCTP

Na ziadost'® Komisie obnovili ¢lenské §tity EDCTP svoj zavizok k programu (2.1), a to
politicky, ¢im prejavili svoju pokracujucu podporu programu, ako aj, v niekol’kych pripadoch,
financne prostrednictvom konkrétnych finanénych prispevkov. V stcasnosti existuje
»spolocny zasobnik® finan¢nych prostriedkov z agentar pre rozvojovu pomoc niekolkych
¢lenskych Statov. Ukazalo sa, ze vytvorenie spoloéného zasobnika pre financovanie vyskumu
je narocnejSie, ked’ze vela Statov vyhlasuje, Ze nemdzu financovat' cudzich vyskumnych
pracovnikov.

10 Listy komisara Poto¢nika zaslané na jesett 2007 16 ministrom pre vyskum z krajin EDCTP.
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Vd’aka zastipeniu predsedov vsetkych vyborov EDCTP vo valnom zhromazdeni sa vyrazne
zvySila ucast’ Afriky (2.2). Okrem toho ma koordinacny vybor rozvojovych krajin novych
regionalnych zastupcov z Afriky. Na druhej strane, ked'ze vSetky Clenské Staty poskytuju
financné prostriedky, bez ohladu na to, v akom mnozstve, nie je relevantné obmedzovat
pravo prijimat’ rozhodnutia na ,,¢lenské Staty, ktoré poskytuji finan¢né prispevky* tak, ako sa
to odporuca v sprave.

Odporucanie 2.3, podla ktorého sa pravomoc prijimat’ rozhodnutia udeluje zastupcom z
africkych Statov, nie je mozné legdlne implementovat, pretoze v ramci Eurdpskeho
zoskupenia hospodarskych zaujmov, pravnej Struktiry EDCTP, sa neumoziuje zastipenie
neeurdpskych Statov. Napriek tomu, ako sa uviedlo, ucast’ africkych krajin ako poradcov vo
valnom zhromazdeni sa vyrazne posilnila, pricom zastupcovia Afriky su zapojeni aj do
procesu rozhodovania.

Clenské $taty v Coraz vacsom rozsahu akceptujii koncepciu jednotného centralneho
hodnotenia EDCTP z vedeckého a etického hl'adiska (2.4), do ktorého sa zapajaju aj najlepsi
odbornici.

Clenské $taty skutoéne v Soraz vicsej miere (2.5) uplatiiuju koncepcie na zaklade ¢lanku 169,
a to pri integracii narodnych vyskumnych programov, ako aj pri rocnych financnych
prispevkoch do EDCTP, pricom kazdy rok podavaju spravy EDCTP, ktoré zase podava
Komisii spravy o zavdzkoch ¢lenskych Statov.

3. Odporucania Eurdpskej komisii tykajice sa buduacich ¢innosti EDCTP

Utelom tejto spravy je splnit’ prvé z odpora¢ané skupiny (3.1), t. j. podavanie sprav Rade a
Parlamentu o aktualnom stave programu pred vyhodnotenim roku 2008.

Utvary Komisie sa zapojili do dialogu o EDCTP (3.2) a dohodli sa na aktivnej i¢asti v Rade
partnerstva a vo Valnom zhromazdeni. Na doplnenie tohto tsilia Komisia vyuziva existujicu
»,medziutvarovai skupinu pre prenosné choroby a zmiernenie chudoby* s cielom posilnit
dialég na vsetkych trovniach. Tato skupina nadvizuje na politiku EU a pokrok v boji proti
HIV/AIDS, malérii a tuberkuldoze prostrednictvom vonkajSich ¢innosti, pricom v ramci
EDCTP vznikaji synergie medzi tvorbou vyskumnych kapacit a odbornym vzdelavanim
zdravotnickeho personalu.

Nova stratégia vyskumu zdravia odsuhlasend v siedmom ramcovom programe (2007 — 2013)
— FP7 — sa zameriava na transla¢ny zdravotny vyskum troch uvedenych chordb (3.3). Hoci sa
tento konkrétny program v FP7 tyka moznej d’alSej podpory pre EDCTP v zavislosti od
ur¢itych dosiahnutych vysledkov, je mozné, ze bude potrebné tuto stratégiu preformulovat’ v
zéavislosti od kone¢ného vyhodnotenia EDCTP a $tadii hodnotenia vplyvu v roku 2009 pred
tym, neZ sa predlozi ndvrh na rozhodnutie o obnoveni EDCTP.

Vysoky predstavitel EDCTP zacal konzultacie a vymenu informécii o buducnosti tohto
partnerstva so vSetkymi zainteresovanymi subjektmi (vratane africkych vlad) v roku 2007.
Komisia sa neustale snazi posilnit’ u€ast EDCTP v prislusSnych medzinarodnych forach, ako
je Celosvetové ministerské forum pre vyskum v oblasti zdravia v Bamaku, Mali, ktoré sa
bude konat' od 17. do 19. novembra 2008. Ucast’ africkych partnerov v rade partnerstva
EDCTP prispela k zaradeniu tychto troch choroéb do jednotlivych narodnych agend v ramci
zdravotnickeho vyskumu. Napriek tomu, Ze sa buduju kapacity v oblasti I'udskych zdrojov a
laboratorii (3.4, 3.5), je potrebné vacsie usilie na zabezpecenie udrzatelnosti.
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Odporucanie 3.6, aby sa pripravil navrh nového rozhodnutia o pokra¢ovani programu
EDCTP, sa v¢as zohl'adni.

4. Odporucania Eurdpskej komisii tvkajiice sa novych iniciativ podla ¢lanku 169

Nové pripravované iniciativy podla ¢lanku 169 alebo iniciativy uz predlozené¢ Rade a
Eurdpskemu parlamentu (AAL'', BONUS — ¢l 169'2, EMRP", EUROSTARS'") tuzko
nadvédzuju na odporucania z Van Velzenovej spravy a zahffiajii osobitny stibor podmienok
(4.1), ktoré musi splnit’ kazdy ¢lensky Stat pred tym, ako sa mdze zacastnit’ novej iniciativy
podla ¢lanku 169.

Hlavnymi podmienkami, ktoré ustanovila Komisia v pripade novych iniciativ podl'a ¢lanku
169, je zabezpecit' predchadzajicu existenciu narodnych vyskumnych programov a tplny
zaviazok financovania zo strany ¢lenskych Statov (4.2).

Poziadavky na nové programy na zéklade ¢lanku 169 zahfiaji spolo¢ny plan préce, riadnu
Struktiru riadenia, stanovené finan¢né prispevky jednotlivych §tatov, jednozna¢né hodnotiace
kritéria a postupy, jasné pozadované vysledky prace a rieSenia v pripade zodpovednosti (4.3).

V nadvédznosti na pozitivne trendy koncom roka 2006 a na zaciatku roka 2007 a v sulade s
odporianiami Van Velzenovej spravy Komisia v juli 2007 predizila bez dodatoéného
financovania povodnu patroéni zmluvu tykajicu sa EDCTP o d’alSie dva roky, t. j. az do
septembra 2010. V nasledujuicom hodnoteni EDCTP bude zahrnutych prvych piat rokov
programu (september 2003 — september 2008) v sulade s poziadavkou v ¢lanku 8 rozhodnutia
o EDCTP.

FINANCOVANIE PROJEKTU EDCTP

Od svojho vzniku sa z programu EDCTP v 122 institaciach v 26 réznych africkych krajinach
financovalo asi 145 projektov vratane 32 klinickych testov. Okrem toho sa financovalo 55
Skoleni a 16 Stipendii odbornych asistentov, ¢im sa mnozstvu africkych vedcov umoznil
navrat do svojich krajin a realizacia vyskumu v oblasti chordb suvisiacich s chudobou.

Od roku 2003 do decembra 2007 sa z programu EDCTP financovali granty vo vyske 76,2
miliéna EUR (celkovy objem financovania podl'a podpisanych zmlav vratane financovania
poskytované¢ho Komisiou, ¢lenskymi $tatmi a tretimi stranami), priCom 63 % tychto grantov
pripadlo vyskumnym pracovnikom z Afriky. NavySe v mdji 2008 ¢iastocne v dosledku vyziev
uverejnenych v roku 2007 valné zhromazdenie EDCTP schvalilo financovanie 10 novych
projektov tykajucich sa lieCenia malarie, vakcin proti malarii, malérie v tehotenstve a vakciny
proti tuberkuléze, 8 novych projektov v oblasti budovania kapacit pre etické vybory v Afrike,
3 regiondlne siete excelentnosti (vychodna, stredna a zdpadna Afrika) pokryvajuce rdzne
choroby a 6 stipendii odbornych asistentov v celkovej vyske zhruba 87 milionov eur vratane
spolufinancovania vo vyske 50 % prostrednictvom clenskych S§tatov a tretich stran. V roku
2008 sa v ramci EDCTP planuje z financnych prostriedkov Spolocenstva vyclenit’ viac ako
100 miliénov EUR na financovanie projektov tak, ako sa uvadza v tabulke €. 1.

Spolo¢ny vyskumny program tykajuci sa technologii pre ,,Byvanie s podporou okolia®.

Spolo¢ny vyskumny program pre vyskum v oblasti ,,Baltského mora“.

»Burdpsky vyskumny program v oblasti metrologie.

Spolo¢ny vyskumny program tykajiici sa ,,malych a strednych podnikov, ktoré vykonavaji vyskum®.
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Miera spolufinancovania ¢lenskych Statov vzrastla z menej ako 1 miliona EUR v roku 2005
na 6 milionov EUR v roku 2006 a 21 miliénov EUR v roku 2007. Podl'a udajov od januéra do
aprila 2008 ¢lenské Staty vyc€lenili alebo prisl'abili finanéné prostriedky vo vyske 67 milidnov
EUR. Napriek tomu, Ze miera spolufinancovania ¢lenskych statov v programe EDCTP v roku
2007 vyrazne vzrastla a zvySuji sa objemy zavidznych prislubov na roky 2008 az 2010,
uroven dosiahnutej miery spolufinancovania je iba 96 milionov EUR z celkovej vysky 200
milionov EUR, ktoré sa od ¢lenskych Statov pozaduji do konca roku 2010 (tabulka ¢. 1). To
znamena, ze pocas nasledujuceho dva a pol roka budi musiet’ ¢lenské Staty prispiet’ d’alSimi
104 milionmi EUR. Navyse, kedze vac¢Sina finan¢nych prispevkov clenskych Statov je
uréenych svojim Statnym prislusnikom, ktori sa podielaji na projektoch financovanych z
programu EDCTP, spolufinancovanie africkych vyskumnych pracovnikov je este vzdy
dolezitou otazkou, ktoru treba vyriesit’.

Program EDCTP od svojho vytvorenia spolupracoval aj s hlavnymi medzinarodnymi
zainteresovanymi subjektmi, nadaciami a odvetviami priemyslu, vd’aka ¢omu ziskal vacsi
objem finan¢nych prostriedkov. Osobitne treba spomenut’ nadaciu Billa a Melindy
Gatesovych, ktord v decembri 2006 uverejnila s EDCTP spolo¢ni vyzvu na predlozenie
navrhov v oblasti vakcin proti HIV, ako aj Londynsku skolu tropickej mediciny, ktord sa
spolu s EDCTP podiel'a na Studijnom programe ,,Masters* v oblasti klinickych testov.
EDCTP tuzko spolupracuje aj s verejno-sukromnymi partnerstvami ako napriklad s Malaria
Medicine Venture (Liekmi proti malarii) v oblasti klinickych testov liecby malarie a s Global
TB Alliance (Celosvetova aliancia proti TBC) a priemyslom v oblasti klinickych testov liecby
tuberkulozy. Vysledky tejto spoluprace sa zacali dostavovat od roku 2008, ako sa uvadza v
tabulke 1 (pozri financné prispevky tretich stran), spolupracu je vSak potrebné este rozsirit,
pricom v ideadlnom pripade by sa mala dosiahnut’ suma 200 milionov EUR stanovena v Case
zriadenia programu EDCTP.
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Prispevky CS: Vyska roénych prispevkov élenskych statov pre projekty s podpisanymi zmluvami. Udaje z roku
2008 zahfnaju vyclenené finanéné prispevky pre projekty s podpisanymi zmluvami alebo schvalené projekty do
maja 2008.
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Prispevky tretich stran: Ro¢na vyska finan¢nych prispevkov tretich stran pre projekty EDCTP s podpisanymi
zmluvami, ak je znama. Udaje z roku 2008 zahfiaja vy&lenené finanéné prispevky pre projekty s podpisanymi
zmluvami alebo schvalené projekty do maja 2008.

Financovanie zo zdrojov ES — podpisané granty: Hodnota podpisanych grantov. Udaje z roku 2008 zahffiajti
hodnotu podpisanych grantov za prvy stvrtrok, schvalenych grantov a odhadu budticich grantov pocas celého
roku 2008.

Tabulka 1. Prehlad celkovej vysky vy€lenenych finan¢nych prispevkov ¢lenskych Statov,
tretich stran a ES pre projekty EDCTP.

Hlavnym problémom pri financovani sucasného programu EDCTP je preukéazatelne
neschopnost’ niektorych S$tatov prispievat’ do spolo¢ného rozpoctu spolufinancovania. V
skutocnosti vela zucastnenych krajin suhlasi iba s financovanim svojich vlastnych
vyskumnych pracovnikov, kym dalsi financuju aj africkych vyskumnych pracovnikov a
niektoré krajiny dokonca spolufinancuji aj vyskumnych pracovnikov z ostatnych eurdpskych
krajin. Zda sa, Ze je narocné realizovat jedno z hlavnych odporucani vo Van Velzenovej
sprave, t. j. vytvorit' ,spolocny zdsobnik* financovania, ked’ sa do tvahy berie iba
financovanie vyskumu zo strany zicastnenych c¢lenskych Statov, ked’ze vicSina z nich
neumoziuje poskytovat’ finanéné prispevky externym vedeckym pracovnikom. Napriek tomu
pocas poslednych niekol’ko mesiacov prisiel do programu EDCTP okrem prispevkov z
vnutroStatnych vyskumnych agentar vyssi objem finanénych prispevkov z agentur rozvojovej
pomoci jednotlivych ¢lenskych Statov, ktoré sa samozrejme zameriavaji na cinnosti v
rozvojovych krajindch (teda tam, kam prudi vacsina financnych prostriedkov EDCTP). Toto
inovativne rieSenie vo vel'kej miere zlepSuje schopnost’ Clenskych Statov spolufinancovat
projekty v ramci EDCTP.

VYKONNOST A DOSIAHNUTE VYSLEDKY EDCTP

Implementacia EDCTP sa sleduje prostrednictvom ukazovatelov vykonnosti. V roku 2007
zaviedol sekretariat EDCTP kl'icové ukazovatele vykonu v oblasti grantov, partnerstiev,
spolufinancovania a riadenia na ucely sledovania hlavnych ¢innosti programu. Pomocou
tychto ukazovatelov, ktoré sa aktualizuju v mesacnych intervaloch a uverejiluju sa na
webovej stranke EDCTP www.edctp.org, je mozné merat’ vysledky pri dosahovani cielov
EDCTP.

Sekretariat zodpovedny za kazdodennt spravu programu EDCTP zaviedol nové opatrenia na
zabezpecenie primeranej administrativnej kontroly ¢innosti EDCTP. Zucastnené ¢lenské Staty
dosahuju dosial’ nepoznanu troven angazovanosti a koordinacie.

Popri nepretrzitom internom monitoringu zo strany vykonného manazmentu EDCTP podava
Europska komisia pri prilezitosti spravy o ramcovom programe kazdy rok spravu Europskemu
parlamentu a Rade tykajlicu sa EDCTP. Komisia takisto dostdva uplné ro¢né spravy o
finan¢nych a vedeckych ¢innostiach EDCTP a vyhradzuje si pravo vykonavat' priebezné
hodnotenie v polovici trvania programu, ako napriklad vykonala skupina Van Velzen.

Komisia navySe vykond pitro¢né vyhodnotenie, ktoré sa pozaduje v ¢lanku 8 pdvodného
rozhodnutia o EDCTP. Sprava o tomto vyhodnoteni, ktoré sa ma zacat’ v roku 2008, sa zasle
Rade aj Parlamentu, a takisto sa spristupni verejnosti. Po tomto vyhodnoteni méze nasledovat’
posudenie vplyvu.

Napriek tomu, Ze sa nesmu podcenovat’ vazne tazkosti, ktorym EDCTP celil v obdobi medzi
2003 az 2006, tak ako sa skonStatovalo v juni 2008 na stretnuti africkych vyskumnych
pracovnikov v rdmci partnerstva rozvojovych krajin v oblasti klinickych testov, EDCTP sa
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pocas svojej ani nie piatrocnej historie zviditeInil vyznamnym spoésobom, priCom zacal
napliat’ povodné ciele programu:

zodpovednost’ EDCTP za agendu v oblasti vyskumu a jeho aktivna Gc¢ast’ na identifikovani
priorit a nedostatkov je jedine¢n4;

doslo k posilneniu koordinacie vyskumnych ¢innosti a evidentnému zvySeniu kapacit;

africki vyskumni pracovnici maju rovnaké prilezitosti vypracovat’ navrhy a stat’ sa hlavnymi
vyskumnymi pracovnikmi ako ich kolegovia zo severnej pologule;

koncepcia sieti excelentnosti, ktorti vytvoril EDCTP, ¢oraz viac pritahuje pozornost” d’alSich
financujucich agentur;

EDCTP podnecuje africké krajiny, aby zriad’'ovali vnutroStatne rozpocty na vyskum a d’alej
prispievali k budovaniu afrického fondu pre vyskum v oblasti zdravotnictva,

Financovanie z programu EDCTP dava africkym vyskumnikom viac zodpovednosti a
poskytuje im lepsSiu pddu na diskusiu a vymenu vedomosti;

vytvorené kapacity a zariadenia st vo vyhradnom vlastnictve inStitucii a krajin, ¢im sa zabrani
,vedeckej kolonizacii*;

zvySuje sa pocet publikacii pochadzajlcich z projektov, ktoré financuje EDCTP;

prijemcovia grantov z EDCTP vytvorili nové vyskumné strediskd, ked’ze maji pristup k
financovaniu aj z inych zdrojov;

Financovanie z programu EDCTP pomohlo pri schvalovani niektorych velkych zmien
politiky ako rozvoj liecby HIV u deti.

Dalsie podrobnosti o vykonnosti EDCTP su k dispozicii v sprievodnom pracovnom
dokumente utvarov Komisie s ndzvom ,Sprdava o pokroku v suvislosti s programom
,, Partnerstvo eurdpskych a rozvojovych krajin v oblasti klinickych testov (EDCTP) “.

BUDUCNOST PROGRAMU EDCTP

Platnd zmluva o EDCTP sa skon¢i v roku 2010. Program EDCTP bol vytvoreny ako
,»dlhodobé partnerstvo medzi Eurdpou a rozvojovymi krajinami‘ a je zrejmé, Ze jeho ciele nie
je mozné dosiahnut’ za sedem rokov. Vyvoj novych liekov a vakcin moze pokojne trvat 10
alebo aj viac rokov. Budovanie udrzatel'nych kapacit je uz samo osebe dlhodobym cielom a
integracia eurdpskych vnutrostatnych programov, ktora je koneénym cielom c¢lanku 169,
predstavuje ambiciozny a dlhodoby ciel. Aby bolo mozné postupovat’ smerom k splneniu
tychto cielov, boli by potrebné dodato¢né financné prostriedky na pokracovanie programu
EDCTP aj po roku 2010.

Za predpokladu splnenia pdvodnych cielov programu, dodrzania odporGcani z Van
Velzenovej spravy a pozitivnych vysledkov vyhodnotenia a postdenia vplyvu po piatich
rokoch by bolo mozné uvazovat’ o pokra¢ovani programu EDCTP (2010 — 2015) a Eurdpska
komisia by mohla zvazit’ predlozenie nového nédvrhu na pokracovanie programu EDCTP.

Pri zvazovani pokraovania v programe EDCTP budii musiet Komisia, Parlament a Rada
opatrne uvazovat’ o suvisiacich pravnych, finanénych a vedeckych rozhodnutiach. Napriklad
by mali posudit’ zmeny, ku ktorym doslo od roku 2004 v oblasti &lenstva v EU a takisto
skuto¢nost’, ze financovanie bude musiet’ rozsahom zodpovedat’ vedeckym cielom a rozsahu
budtceho programu.
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ZAVER

Program EDCTP bol spusteny v septembri 2003 ako prvé uplatnenie ¢lanku 169 Zmluvy o
ES. Po prvykrat 14 &lenskych $tatov EU spoloéne s Norskom a Svajéiarskom buduje nova
Struktiru na koordinovanie svojich ¢innosti v oblasti klinického vyskumu HIV/AIDS, malarie
a tuberkulézy v subsaharskej Afrike. Financovany vyskum bude mat’ priamy dosah na najviac
postihnuté obyvatel'stvo, pokial’ ide o nové lieky, vakciny a intervencie v oblasti verejného
zdravotnictva.

Ako sucast’ prispevku Eurdpy k rozvojovym cielom tisicro¢ia OSN predstavuje program
EDCTP délezity nastroj boja proti HIV/AIDS, malarii a tuberkul6oze. KvalitnejSie vakciny a
lie€ba by pomohli vyrazne znizit" pocet pripadov tychto ochoreni a nevyhnutnym nastrojom
pri vyvoji tychto prostriedkov je vyskum.

Napriek niekol'kym vaznym pociatoénym problémom sa vykonnost' programu EDCTP za
posledné dva roky zlepsila, pricom sa dosiahli osobitné vysledky v sulade s povodnymi
cielmi programu a s odporicanim Van Velzenovej spravy. ZvySné dva roky zmluvy o
EDCTP do roku 2010 budu kltacové na to, aby sa urcil rozsah finan¢nej a politickej
angazovanosti Clenskych S$tatov a kapacita sekretaridtu na dohadovanie a kontrolu
vyskumnych kontraktov.

Osobitna povaha ¢innosti EDCTP, t. j. budovanie financujucich kapacit a vyskumné aktivity v
rozvojovych krajinach, si vyzaduje spolupracu zo strany rozvojovej pomoci a vyskumnych
agentur. LepsSia koordinécia tychto zdrojov financovania prispeje k zvySeniu vykonnosti
obidvoch financujtcich organov v rozvojovych krajinach.

Clanok 169 predstavuje silny a ambiciozny nastroj koordinicie narodnych programov a
budovania eurdépskeho vyskumného priestoru. Realizacna faza Cinnosti na zaklade tohto
Clanku trva dlhsie ako je priemer, ale tieto ¢innosti maju vicSi potencial a moézu mat
vysledky, ktoré nie je mozné dosiahnut’ inymi néstrojmi. Preto by sa mali povazovat za
¢innosti dlhodobého charakteru.

Na zéklade ponaucenia z programu EDCTP su dvomi z hlavnych podmienok pre nové
iniciativy podla ¢lanku 169 uz existujuce narodné vyskumné programy a vopred prijaty
zavazok Clenskych Statov tykajuci sa plného financovania.

Od svojho zaliatku bol program EDCTP zriadeny ako dlhodoba iniciativa, ktord moze
dosiahnut’ ciele v oblasti budovania vyskumnych kapacit v Afrike, zastavit' postupovanie
chorob a v dlhodobom horizonte integrovat’ vyskum v Eurdpe. Napriek tomu by mal byt
pokrok v strednodobom horizonte objektivny a meratelny.

Na zaklade poziadavky Rady a Parlamentu v rozhodnuti o EDCTP z roku 2003 a po
uverejneni tejto spravy o pokroku zacne Komisia s hodnotenim piatich rokov fungovania
programu EDCTP. Ziskané vysledky sa zohladnia pri uvazovani nad rozhodnutim o prediZeni
programu EDCTP na obdobie rokov 2010 az 2015.
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