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Sporocilo Komisije Evropskemu Parlamentu in Svetu

glede porocila o napredku programa ,,Partnerstvo evropskih drzav in drzav v razvoju
na podroc¢ju klini¢nih poskusov*

OZADJE

Sporocilo Evropske komisije iz septembra 2000 Pospeseni ukrepi proti glavnim prenosljivim
boleznim v okviru odpravijanja revicine' za obdobje 2001-2006 doloa $irok in skladen odziv
Skupnosti na svetovno groznjo, ki jo povzrocajo tri glavne nalezljive bolezni, ki prizadenejo
najrevnejSe svetovno prebivalstvo in Skodujejo globalnemu zdravju: HIV/AIDS, malarija in
tuberkuloza.

V tem smislu so bili istega meseca (septembra 2000) v Deklaraciji tisocletja Zdruzenih
narodov” oblikovani razvojni cilji tiso¢letja z namenom do leta 2015 za polovico zmanj3ati
skrajno revsc¢ino, ustaviti Siritev HIV/AIDS-a in zagotoviti osnovno izobraZevanje. 6. namen
je boriti se proti HIV/AIDS-u, malariji in ostalim boleznim z dvema posebnima ciljema: 7.
cilj je do leta 2015 ustaviti in zaceti kr¢iti razSirjenost HIV/AIDS-a; 8. cilj je do leta 2015
ustaviti, in zaceti kréiti napredovanje malarije in drugih nevarnih bolezni (tuberkuloza, ki
letno terja 2 milijona smrtnih Zrtev, je tretja glavna bolezen, povezana z revs¢ino).

Sporocilo Komisije Svetu in Evropskemu Parlamentu — Akcijski program: Pospeseno
izvajanje dejavnosti v zvezi s HIV/AIDS-om, malarijo in tuberkulozo v okviru zmanjsSevanja
revicine’, predstavljen februarja 2001 in posodobljen leta 2005*, dolo¢a posebne mehanizme
za odziv EU na svetovno groznjo, ki vkljuCujejo krepitev in poveCanje podpore za
raziskovanje in razvoj, krepitev zmogljivosti v drzavah v razvoju ter ustvarjanje pobud za
razvoj posebnih globalnih javnih dobrin. Ti ukrepi zlasti vkljucujejo oblikovanje evropskega
programa za klini¢ni poskuse [pozneje preimenovan v Partnerstvo evropskih drzav in drzav v
razvoju na podrocju klini¢nih poskusov], oblikovan z namenom, da se odpravijo velike
znanstvene, tehnoloske in izvedbene ovire za razvoj proizvoda v drzavah v razvoju.

Partnerstvo evropskih drzav in drzav v razvoju na podro¢ju klini¢nih poskusov (v
nadaljevanju: program EDCTP) je bilo ustanovljeno septembra 2003 s Sklepom Evropskega
parlamenta in Sveta™® za pospesitev razvoja novih klini¢nih posegov za boj proti HIV/AIDS-
u, malariji in tuberkulozi v drzavah v razvoju, zlasti v podsaharski Afriki, in splo$no
izboljSanje kakovosti raziskav v povezavi s temi boleznimi. S programom EDCTP se prvic¢
uporabi &len 169 Pogodbe’, katerega cilj je sodelovanje in skupno izvajanje dejavnosti drzav
¢lanic v partnerstvu z drzavami v razvoju.

COM(2000) 585 z dne 20.9.2000.

Resolucija Generalne skups¢ine Zdruzenih narodov 55/2 (8. september 2000).

COM(2001) 96 kong.

COM(2005) 179 kon¢.

Sklep st. 1209/2003/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 16. junija 2003 o sodelovanju Skupnosti
v programu raziskav in razvoja s ciljem razviti nove klini¢ne posege za boj proti HIV/AIDS-u, malariji
in tuberkulozi z dolgoro¢nim partnerstvom med Evropo in drzavami v razvoju, ki ga izvaja vec drzav
¢lanic (UL L 169, 8.7.2003).

DrZave ustanoviteljice EDCTP so bile Avstrija, Belgllla Danska, Francija, Nemcija, Gr¢ija, Irska,
[talija, Luksemburg, Nizozemska, Norveska, Portugalska, Spanlja Svedska in Zdruzeno kraljestvo
Svica se je pridruzila leta 2005.

Clen 169 navaja: ,,Pri izvajanju ve¢letnega okvirnega programa lahko Skupnost v dogovoru z
zadevnimi drzavami ¢lanicami predvidi sodelovanje pri raziskovalnih in raZVOJnlh programih ve¢ drzav
¢lanic, tudi sodelovanje v strukturah, vzpostavljenih za izvajanje teh programov.
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UTEMELJITEV

To sporogilo uposteva priporoéilo poro&ila o neodvisnem zunanjem pregledu®, znanem pod
imenom porocilo Van Velzen, da mora o trenutnem stanju programa EDCTP Komisija Svet in
Evropski parlament obvestiti pred oceno leta 2008 (zahtevano v prvotnem sklepu o EDCTP),
ki mora biti opravljena po izteku prvih petih let EDCTP.

RAZSEZNOST IZZIVA

Tri glavne bolezni, povezane z revs¢ino, HIV/AIDS, malarija in tuberkuloza, terjajo okoli Sest
milijjonov ¢loveskih zivljenj letno, vecinoma v podsaharski Afriki. Pomanjkanje ustreznih
preventivnih in terapevtskih orodij leto za letom povzroca vecjo razsirjenost.

Poleg tega najbolj ranljivo prebivalstvo za boj proti tem trem okuzbam nima zmogljivosti.
Raziskave teh boleznih so Se posebno tezavne zaradi pomanjkanja usposobljenega osebja in
infrastrukture, zlasti v podsaharski Afriki. Raziskovalci brez teh zmogljivosti ne morejo
ustrezno prispevati k boju proti tem boleznim in pomagati lokalnemu prebivalstvu.

Kljub temu, da ima mnogo evropskih drzav za te tri bolezni ustrezne raziskovalne programe
za podsaharsko Afriko, ki jih uresnicujejo z dvostranskimi severno-juznimi sodelovanji, z
drugimi evropskimi partnerji ni ustreznega sodelovanja. Ta razdrobljenost ovira oblikovanje
ustreznega pristopa za pomo¢ afriSkim raziskovalcem in prebivalstvu v boju proti tem
boleznim.

In konéno, evropske raziskovalne dejavnosti v podsaharski Afriki se opravljajo brez jasne
sinergije s programi razvojne pomoci in njihove usklajenosti, ki zmogljivostim javnega
zdravstva namenjajo pomembne sklade.

CILJ1

Program EDCTP je bil oblikovan z namenom, da se spopade s temi izzivi in kon¢no zmanjsa
revs¢ino v Afriki. Strateski cilji posegov EU so bili:

(1) Oblikovanje novih posegov in proizvodov za boj proti boleznim, povezanim z revscino.
Za boj proti HIV/AIDS-u, malariji in tuberkulozi so potrebna tako preventivna (cepiva in
mikrobicidi) kot terapevtska (zdravila) orodja, s katerimi se preprecujejo infekcije in
nadzoruje Sirjenje bolezni.

(2) Vzpostavitev trajnostnih zmogljivosti javnega zdravstva in raziskav v Afriki, da bi lokalno
prebivalstvo lazje nadzorovalo pandemijo. Sodelovanje pri razvojni politiki pomoci in
raziskovalni politiki mora stremeti k boljSemu izvajanju obeh locenih politik v smeri
dolgorocne strategije za boj proti tem trem boleznim.

(3) Sodelovanje pri raziskovalnih politikah drzav c¢lanic. Kljub temu, da so nekatere
raziskovalne dejavnosti drzav ¢lanic Evropske unije v Afriki upostevanja vredne, bi bile bolj

»Independent External Review Report: ,European and Developing Countries Clinical Trials
Partnership® (julij 2007), imenovan po predsedniku skupine izvedencev tudi kot porocilo ,,Van
Velzen®; glej http://ec.europa.eu/research/health/poverty-
diseases/doc/final_ier report_12july2007_en.pdf.
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ucinkovite, ¢e bi bolje sodelovale in bile bolj usklajene. Usklajevanje evropskih nacionalnih
raziskovalnih programov in politik za Afriko glede bolezni, povezanih z revicino, v skladu s
¢lenom 169 Pogodbe bo povecalo ucinek evropskih posegov v boju proti tem boleznim.

ZACETNA LETA: EDCTP 2003-2006

Partnerstvo evropskih drzav in drzav v razvoju na podro¢ju klinicnih Studij je bilo
ustanovljeno kot neodvisna organizacija s statusom pravne osebe ,,Evropsko gospodarsko
interesno zdruzenje (EGIZ)*“ s sedezem v Haagu na Nizozemskem.

Program EDCTP se financira v visini 200 milijonov EUR iz Sestega okvirnega programa za
raziskave in razvoj (2002-2006)° — (OP6). Program z dodatnimi 200 milijoni EUR
sofinancirajo tudi sodelujoce drzave ¢lanice.Poleg tega je prvotni sklep o EDCTP zagotovil
moznost udelezbe zasebnega sektorja in sprostitve v obtok e 200 milijonov EUR od drugih
interesnih skupin, vkljuéno z industrijo, fundacijami, javno-zasebnimi partnerstvi in drugimi
podobnimi organizacijami.

Pobuda EDCTP je edinstvena v ve¢ pogledih. Prvi¢, z njim se prvikrat uporabi ¢len 169, na
podlagi katerega se evropske drzave ¢lanice dogovorijo za sodelovanje pri svojih nacionalnih
raziskovalnih programih. Drugi€, spoprijema se z boleznimi, povezanimi z revs¢ino, v
podsaharski Afriki, kjer je pomanjkanje lokalnih zmogljivosti sestavni del tezav. In tretji¢, v
sofinanciranje vkljuCuje agencije za razvojno pomoc¢ in agencije za raziskovalno dejavnost
drzav ¢lanic z vidikov pove€anja zmogljivosti in javnega zdravstva te raziskave.

Zaradi svoje enkratne kompleksnosti izzivov je bilo zacetno obdobje programa EDCTP zelo
tezavno. V prvih treh letih je bila ucinkovitost manjSa od pri¢akovane, poraba proracuna
neobicajno nizka, preklicani so bili razpisi za zbiranje predlogov, porocilo Evropskega
racunskega sodisca iz leta 2004 (PF-1828 (6046)) pa je razkrilo nekatere pomanjkljivosti.
Poleg tega so EDCTP od leta 2003 do 2006 upravljali Stirje razli¢ni izvrSni direktorji (dva od
njih zacasno).

Za popolno analizo programa je v decembru 2006 Komisija zahtevala neodvisno porocilo
izvedencev o EDCTP, in tako je nastalo porogilo ,,Van Velzen*®, predstavljeno julija 2007.

NADALJNJE UKREPANJE OB UPOSTEVANJU POROCILA VAN VELZEN (DEJAVNOSTI EDCTP
2007-2008)

Neodvisno porocilo izvedencev o EDCTP julija 2007 vsebuje priporocila: (1) sekretariatu
EDCTP, (2) sodelujo¢im drzavam clanicam, (3) Evropski komisiji, glede prihodnjih
dejavnosti EDCTP ter (4) Evropski komisiji, glede novih pobud na podlagi ¢lena 169. Celotno
besedilo priporocil je prilozeno kot Priloga 1 k poroc€ilu o napredku.

1. Priporocila EDCTP

Od zacetka leta 2007 in v skladu s priporocili porocila Van Velzen je EDCTP na podlagi
srecanj interesnih skupin v zvezi z zdravili proti HIV/ADIS-u, mikrobicidi in cepivi; zdravili

’ Sklep §t. 1982/2006/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. decembra 2006.
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in cepivi proti malariji ter malarijo v ¢asu nosecnosti; zdravili in cepivi proti tuberkulozi ter
afriSkimi mrezami odli¢nosti preoblikoval svojo znanstveno strategijo (priporocilo 1.1).

Sodelujoce drzave clanice so ustanovile izvr$ni usmerjevalni odbor (1.2), ki ga sestavljajo
predsednik in podpredsedniki generalne skups¢ine in izvr$ni direktor EDCTP. Usmerjevalni
odbor generalne skupscine v imenu generalne skupséine odlo¢a o tekocih zadevah, kot je
odobritev projektov za financiranje.

Poleg tega je EDCTP zacel sodelovati z javno-zasebnimi partnerstvi, kot sta ,,Medicines for
Malaria Venture* in ,,Global TB Alliance®, ki se vedno bolj vkljucujeta v financirane projekte

(1.3).

EDCTP je kot neposredni odziv na srecanja z razli¢nimi interesnimi skupinami objavil tudi
nove razpise za zbiranje predlogov (1.4). Leta 2007 je bilo objavljenih 11 razpisov v skupni
vrednosti okoli 180 milijjonov EUR (90 milijonov EUR od Komisije in 90 milijonov s
sofinanciranjem drzav, sodelujo¢ih v EDCTP).

In kon¢no, EDCTP je tudi poenostavil postopek sofinanciranja (1.5), kar afriSkim
raziskovalcem omogoca intenzivnejSe sodelovanje kot vodilnih raziskovalcev v projektih, ki
jih financira EDCTP. Vendar je ustvarjanje skupnega lonca nacionalnih skladov dolgoro¢ni
cilj, ki se je zacel uresnicevati Sele z EDCTP in drugimi skupno naértovanimi pobudami v
sklopu Sestega okvirnega programa (OP6).

2. Priporocila drzavam ¢lanicam EDCTP

Na pobudo Komisije'® so drzave &lanice EDCTP obnovile svojo zavezanost programu (2.1)
tako politino, z njihovo nadaljnjo podporo programu, kot tudi, v nekaterih primerih,
finan¢no, z dolocenimi finan¢nimi prispevki. Ustvarjen je skupni lonec za financiranje iz
skladov nacionalnih agencij drzav ¢lanic za razvojno pomoc. Tezje pa je oblikovanje
skupnega lonca za financiranje raziskav, ker mnoge drzave trdijo, da ne morejo financirati
tujih raziskovalcev.

Z zastopstvom predsednikov vseh odborov EDCTP v generalni skupscini se je okrepil pomen
afriSkega sodelovanja (2.2). Poleg tega ima usklajevalni odbor drzav v razvoju nove afrisSke
regionalne predstavnike. Po drugi strani pa priporocilo porocila, da se odlo¢anje omeji na
»drzave cClanice, ki zagotavljajo finan¢ne prispevke,” ni ustrezno, saj zagotavljajo svoja,
¢etudi skromna, finan¢na sredstva vse drzave ¢lanice.

Priporocilo 2.3, ki predstavnikom iz afriSkih drzav dodeli status odlocanja, se ne more pravno
izvajati, ker Evropsko gospodarsko interesno zdruzenje, ki je pravna struktura EDCTP, ne
dovoljuje neevropskega zastopstva. Vendar je, kot Zze omenjeno, afriSko sodelovanje v
generalni skups€ini znatno okrepljeno in afriSke predstavnike vkljucuje v postopek odlocanja.

Drzave ¢lanice vedno pogosteje sprejemajo enotno osrednjo znanstveno in etiho oceno
EDCTP (2.4), osnovano na podlagi izkusenj najboljSih strokovnjakov.

Drzave ¢lanice dejansko na vedno bolj trajnostni nacin uresnicujejo idejne zasnove ¢lena 169
(2.5), tako z integracijo nacionalnih raziskovalnih programov kot letnimi finan¢nimi prispevki
EDCTP ter letno poro¢ajo EDCTP, ki nato Komisiji poro¢a o obveznostih drzav ¢lanic.

10 Pisma komisarja Poto¢nika 16 ministrom za raziskave drzav EDCTP, poslana jeseni 2007.

SL



SL

3. Priporo¢ila Evropski komisiji glede prihodnjih dejavnosti EDCTP

To porocilo je zasnovano tako, da je skladno s prvim priporocilom skupine (3.1), tj. poroc¢anje
Svetu in Parlamentu o trenutnem stanju programa EDCTP pred oceno leta 2008.

Sluzbe Komisije so se vkljucile v dialog o EDCTP (3.2) in se strinjajo, da bodo aktivno
sodelovale v partnerskem svetu in generalni skups¢ini. Ob prizadevanju za krepitev dialoga na
vseh ravneh Komisija uporablja obstojeco ,,skupino razli¢nih sluzb za boj proti nalezljivim
boleznim in za zmanjSevanje revs¢ine®. Ta skupina z zunanjimi ukrepi zagotavlja nadaljnje
izvajanje politike EU in ukrepanje v okviru doseZenega napredka v boju proti HIV/AIDS-u,
medtem ko EDCTP vzpostavlja sinergije med krepitvijo zmogljivosti javnega zdravstva in
usposabljanjem zdravstvenih delavcev.

Nova strategija za zdravstvene raziskave, ki je dolocena v sedmem okvirnem programu
(2007-2013) — OP7 —, se osredotoca na translacijsko zdravstveno raziskovanje treh bolezni
(3.3). Ceprav sedmi okvirni program zadeva morebitno nadaljnjo podporo EDCTP, ki mora
prinesti doloCene rezultate, bo pred predlogom sklepa za obnovitev EDCTP ob upoStevanju
kon¢ne ocene EDCTP in analize ocene ucinka za leto 2009 strategijo morda potrebno
preoblikovati.

Visoki predstavnik za EDCTP je leta 2007 z vsemi interesnimi skupinami (vklju¢no z
afriSkimi vladami) zacel posvetovanja in izmenjave o prihodnosti programa. Komisija si
vztrajno prizadeva za krepitev sodelovanja EDCTP v ustreznih mednarodnih forumih, kot je
,Global Ministerial Forum on Research for Health® v Bamaku v Maliju, ki je potekal od 17.
do 19. novembra 2008. Z vkljucitvijo afriSkih partnerjev v partnerski svet EDCTP so te tri
bolezni uvri¢ene na dnevni red nacionalnih zdravstvenih raziskav. Ceprav se poveéujejo
zmogljivosti ¢loveskih virov in laboratorijev (3.4, 3.5), je za zagotovitev trajnosti potrebnih
vec prizadevanj.

Priporocilo 3.6, na podlagi katerega se priporoca predlog novega sklepa za podaljSanje
programa EDCTP, bo pravo¢asno obravnavano.

4. Priporocila Evropski komisiji glede novih pobud ¢lena 169

Nove pobude Clena 169, ki so v pripravi ali ze predlozene Svetu in Evropskemu parlamentu
(AAL“, BONUS-ATrt 16912, EMRP", EUROSTARSM), natan¢no sledijo priporocilom
porocila Van Velzen in vkljucujejo natancno dolocen sklop predpogojev, ki jih morajo drzave
¢lanice izpolniti (4.1), preden lahko sodelujejo v novi pobudi ¢lena 169.

Kot eden glavnih predpogojev, ki jih je Komisija dolocila za nove pobude ¢lena 169, je
potreba po zagotovitvi poprejsnjih nacionalnih programov in popolni obveznosti financiranja
drzav Clanic (4.2).

Za nove programe, ki temeljijo na ¢lenu 169, se zahtevajo tudi skupni delovni nacrt, trdna
struktura upravljanja, fiksni nacionalni finan¢ni prispevki, jasna ocenjevalna merila in
postopki, jasno prikazani rezultati ter resSitve v primeru odgovornosti (4.3).

Skupni raziskovalni program tehnologij za ,,pomoc¢ iz okolice pri samostojnem zivljenju®.
Skupni raziskovalni program o raziskavah ,,Baltskega morja“.

»Evropski metroloski raziskovalni program®.

Skupni raziskovalni program za ,,MSP, ki se ukvarjajo z raziskavami*.
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Po uspesnem razvoju proti koncu leta 2006 in v zacetku leta 2007 ter skladno s priporocili
poroc€ila Van Velzen je Komisija julija 2007 za dve leti brez dodatnega financiranja podaljSala
prvotno petletno pogodbo EDCTP, tj. do septembra 2010. Prihodnja ocena EDCTP bo zajela
prvih pet let programa, od septembra 2003 do septembra 2008, kot zahteva ¢len 8 sklepa o
EDCTP.

FINANCIRANJE PROJEKTOV V OKVIRU PROGRAMA EDCTP

Od zacetka ustanovitve programa EDCTP se je v njegovem okviru financiralo okoli 145
projektov, vkljuéno z 32 klini¢nimi poskusi, v 122 institucijah iz 26 razli¢nih afriSkih drzav.
Poleg tega so bila dodeljena finan¢na sredstva za 55 Stipendij za usposabljanje in 16 Stipendij
»senior fellowships®, ki so mnogim afriSkim znanstvenikom omogocile vrnitev v njihove
drzave, kjer se lahko posvecajo raziskavam bolezni, povezanih z revs¢ino.

Od leta 2003 do decembra 2007 so se iz programa EDCTP financirale subvencije v vrednosti
76,2 milijona EUR (skupno financiranje v skladu s sklenjenimi pogodbami, vklju¢no s
finan¢nimi sredstvi Komisije, drZzav ¢lanic in tretjimi stranmi), od katerih je 63 % namenjenih
afriskim raziskovalcem. Poleg tega je maja 2008 delno kot odziv na razpise, objavljene leta
2007, generalna skupS¢ina EDCTP odobrila finan¢na sredstva za 10 novih projektov za
zdravljenje malarije, malarije v ¢asu nosecnosti ter cepiv proti malariji in tuberkulozi; 8 novih
projektov za povecanje zmogljivosti afriskih eticnih odborov; 3 regionalne mreze odli¢nosti,
ki pokrivajo razli¢ne bolezni (Vzhodna, Centralna in Zahodna Afrika), in 6 Stipendij ,,senior
fellowships® v skupni vrednosti okoli 87 milijonov EUR, vkljuéno s 50 % sofinanciranjem
drzav Clanic in tretjih strani. V letu 2008 EDCTP pricakuje, da se bo v projekte investiralo
preko 100 milijonov EUR iz financiranja Skupnosti, kot prikazuje slika 1 spoda;.

Sofinanciranje drzav cClanic se je povecalo z manj kot 1 milijona EUR leta 2005 na 6
milijonov EUR leta 2006 in 21 milijonov EUR leta 2007. Podatki od januarja do aprila 2008
7e kazejo vrednost obveznosti ali zagotovitve drzav ¢lanic v vi§ini 67 milijonov EUR. Ceprav
se je sofinanciranje drzav ¢lanic EDCTP v letu 2007 izredno povecalo in se zagotovila za leta
2008-2010 povecujejo, do zdaj stopnja sofinanciranja dosega samo 96 milijonov EUR od
celotne vrednosti 200 milijonov, ki se od drzav ¢lanic zahteva do konca leta 2010 (slika 1). To
pomeni, da bodo morale v naslednjih dveh letih in pol sodelujoce drzave Clanice prispevati
nadaljnjih 104 milijjonov EUR. Vendar, ker je veina prispevkov drzav ¢lanic namenjena
njihovih drzavljanom, udelezenih v projektih, financirani s programom EDCTP, ostaja
sofinanciranje afriskih raziskovalcev Se naprej pomembno vprasanje, ki ga je treba resiti.

Od svoje ustanovitve EDCTP tudi sodeluje z glavnimi mednarodnimi interesnimi skupinami,
fundacijami in industrijami, s ¢imer pridobiva ve¢ finan¢nih sredstev. Posebej je treba omeniti
sklad ,,Bill and Melinda Gates Foundation®, ki je decembra 2006 z EDCTP objavil skupni
razpis za zbiranje predlogov za cepiva proti HIV, in ,,London School of Tropical Medicine®,
ki je z EDCTP ustanovil magistrski Studij o klini¢nih poskusih. EDCTP tesno sodeluje tudi z
javno-zasebnimi partnerstvi, kot sta ,,Malaria Medicine Venture® na podrocju klini¢nih
poskusov za zdravljenje malarije, in ,,Global TB Alliance* ter industrijo na podroc¢ju klini¢nih
poskusov za zdravljenje tuberkuloze. Ceprav so zaéela ta sodelovanja v letu 2008 prinasati
rezultate, kot prikazuje slika 1 (glej financiranje tretjih strani), jih je treba Se nadalje okrepiti
in bi v idealnih okolis¢inah morala doseci vrednost 200 milijonov, dolo¢eno ob ustanovitvi
programa EDCTP.
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Prispevek DC: letni prispevek drzav ¢lanic za podpisane projekte. Podatki za leto 2008 vkljucujejo obvezen
prispevek za projekte, ki so podpisani ali odobreni do maja 2008.

Prispevek tretjih strani: letni prispevki tretjih strani za podpisane projekte EDCTP, ¢e so znani. Podatki za leto
2008 vkljucujejo obvezen prispevek za projekte, ki so podpisani ali odobreni do maja 2008.

Prispevek ES: vrednost podpisanih subvencij. Podatki za leto 2008 vkljucujejo vrednost subvencij, podpisanih v
prvem cetrtletju, odobrenih subvencij in ocenjene vrednosti prihodnjih subvencij za celo leto 2008.

Slika 1. Pregled skupnih financiranih obveznosti drzav ¢lanic tretjih strani in ES za projekte
EDCTP.

Glavni problem financiranja sedanjega programa EDCTP je, da nekatere drzave Clanice ne
morejo prispevati k skupnemu loncu za financiranje. Dejansko je veliko sodelujo¢ih drzav
pristalo le na financiranje svojih nacionalnih raziskovalcev, medtem ko druge financirajo tudi
afriSke raziskovalce ter nekatere morda celo sofinancirajo druge evropske raziskovalce. Eno
glavnih priporocil porocila Van Velzen, oblikovanje skupnega lonca za financiranje, se zdi
tezko uresnicljiv, ¢e se upoSteva samo financiranje raziskav s strani drzav Clanic, saj vecina
od njih ne dovoljuje prispevkov za zunanje znanstvenike. Kljub temu v zadnjih mesecih
nacionalnih agencij za raziskovalno dejavnost, za EDCTP vedno ve¢ finan¢nih prispevkov
namenjajo agencije za razvojno pomo¢ drzav clanic, ki so logicno najve¢ namenjeni
dejavnostim v drZzavah v razvoju (¢emur je namenjena vecina finan¢nih sredstev EDCTP). Ta
inovativna reSitev znatno izboljSuje sposobnost drzav Clanic za sofinanciranje projektov
EDCTP.

URESNICEVANJE IN DOSEZKI EDCTP

Izvajanje EDCTP se spremlja s kazalci uspeSnosti. Leta 2007 je sekretariat EDCTP za
spremljanje glavnih dejavnosti programa uvedel kazalce uspesnosti za subvencije, partnerstva,
sofinanciranje in upravljanje. Ti indikatorji, mese¢no posodobljeni in objavljeni na spletni
strani EDCTP (www.edctp.org), omogoc¢ajo ocenitev uspesnosti pri doseganju ciljev EDCTP.
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Sekretariat, ki je odgovoren za dnevno upravljanje programa EDCTP, je uvedel nove ukrepe
za zagotovitev ustreznega upravnega spremljanja dejavnosti EDCTP in tako sodelujoce
drzave dosegajo boljSo stopnjo zavezanosti in usklajenosti kot kdaj koli pre;.

Poleg tega, da izvrSno vodstvo interno spremlja delovanje EDCTP, Evropska komisija
Evropskemu parlamentu in Svetu pri svojem poroc¢anju o okvirnem programu letno poroc¢a o
EDCTP. Komisija prav tako prejema popolna letna porocila o finan¢nih in znanstvenih
dejavnostih EDCTP ter si pridrzuje pravico do izvajanja vmesnih pregledov programa,
kakrS$nega je opravila skupina Van Velzen.

Poleg tega bo Komisija opravila petletno oceno, kot to zahteva ¢len 8 iz prvotnega sklepa o
EDCTP. Porocilo o tej oceni, ki mora biti pripravljena leta 2008, bo poslano Svetu in
Parlamentu ter objavljeno za §irSo javnost. Tej oceni lahko sledi ocena ucinka.

Ceprav ne gre podcenjevati resnih tezav med leti 2003 in 2006, je EDCTP v manj kot petih
letih delovanja, kot so ugotovili junija 2008 na sreanju afriskih raziskovalcev in Partnerstva
evropskih drzav in drzav v razvoju na podrocju klini¢nih poskusov, zabelezil vidne rezultate
in zacel izpolnjevati prvotno zastavljene cilje programa:

EDCTP je vzorno izvedel svoje raziskave in aktivno sodeloval pri doloc€itvi svojih
prednostnih nalog in slabosti;

povecano je sodelovanje med razvojnimi dejavnostmi in opazna je krepitev zmogljivosti;
afriski raziskovalci imajo v primerjavi z njihovimi severnimi kolegi enake moZznosti, da
razvijajo predloge in postanejo vodilni raziskovalci;

zasnova mrez odli¢nosti, ki jih razvija EDCTP, vedno bolj privlaci druge agencije za
financiranje;

EDCTP nujno spodbuja afriSke drzave, da ustanovijo nacionalne proracune za raziskovanje in
nadalje prispevajo k oblikovanju afrisSkega sklada za zdravstveno raziskovanje;

Financiranje EDCTP afriskim raziskovalcem omogoca ve¢ lastniStva in nudi boljSe forume za
razprave in izmenjavo znanja;

institucije in drzave imajo popolno lastnistvo nad zmogljivostmi in lokacijami, kar preprecuje
pojav ,,znanstvene kolonizacije*;

vedno vec je publikacij v zvezi s projekti, ki jih financira EDCTP;

upravicenci do subvencij EDCTP so z dostopom do financiranja iz drugih virov razvili nove
lokacije za raziskave;

financiranje, ki ga zagotavlja EDCTP, je bistveno za odobritev nekaterih glavnih sprememb
zdravstvene politike, kot je razvoj zdravljenja HIV pri otrocih.

Vec podrobnosti o uresni¢evanju EDCTP je na voljo v spremnem delovnem dokumentu sluzb

Komisije Porocilo o napredku partnerstva evropskih drzav in drzav v razvoju na podrocju
klinicnih sStudij (EDCTP).

PRIHODNOST PROGRAMA EDCTP

Sedanja pogodba EDCTP se bo iztekla leta 2010. Program EDCTP je bil oblikovan kot
,»dolgoro¢no partnerstvo med Evropo in drzavami v razvoju‘; realno ni mogoce pricakovati,
da bi bili njegovi cilji dosezeni v sedmih letih. Razvoj novih zdravil in cepiv traja 10 ali vec
let; po naravi je trajnostna krepitev zmogljivosti dolgorocen cilj in integracija evropskih
nacionalnih programov, ki je kon¢ni cilj ¢lena 169, je velikopotezen, dolgoro€en cilj. Da bi
lahko napredovali pri doseganju teh ciljev, bi bilo dodatno financiranje za nadaljevanje
programa EDCTP potrebno Se po letu 2010.
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Ce bodo izpolnjeni prvotno zastavljeni cilji, upostevana priporodila porodila Van Velzen ter
bodo rezultati petletne ocene in ocene ucinka ugodni, se lahko pric¢akuje, da se bo EDCTP
(2010-2015) nadaljeval, Evropska komisija pa bo morda ustrezno razmislila o novem
predlogu za podaljSanje programa EDCTP.

Komisija, Parlament in Svet bodo morali natancno premisliti o pravnih, finan¢nih in
znanstvenih odloc¢itvah, ki bodo potrebne za obnovitev programa EDCTP. Razmisliti bodo
morali na primer o spremembah ¢lanstva v EU, ki so nastale leta 2004, in o tem, da bo moralo
financiranje sorazmerno ustrezati znanstvenim ciljem in obsegu prihodnjega programa.

SKLEP

Program EDCTP je bil ustanovljen septembra 2003 kot prvi primer uporabe ¢Elena 169
Pogodbe ES. 14 evropskih drzav ¢&lanic skupaj z Norvesko in Svico gradi novo strukturo z
namenom uskladitve svojih kliniénih raziskovalnih dejavnosti v zvezi s HIV/AIDS-om,
malarijo in tuberkulozo v podsaharski Afriki. Financirane raziskave bodo imele neposreden
ucinek na najhuje prizadeto prebivalstvo v smislu novih zdravil, cepiv in posegov v javno
zdravije.

Kot del evropskega prispevka razvojnim ciljem tisocletja ZN je EDCTP pomemben
instrument v boju proti HIV/AIDS-u, malariji in tuberkulozi. Boljsa cepiva in zdravljenja bi
pripomogla k znatnemu zmanjSanju pojavov takSnih bolezni, pri Cemer so raziskave bistvene
za razvoj teh orodij.

Kljub nekaterim vec¢jim zacetnim tezavam se je program EDCTP v zadnjih dveh letih
izboljSal in prinesel dolocene dosezke v skladu s prvotnimi cilji programa in priporocili
porocila Van Velzen. Preostali dve leti pogodbe EDCTP do leta 2010 bosta odlo€ilni za
dolocitev obsega finan¢nih in politiénih obveznosti drzav ¢lanic ter moznosti sekretariata pri
pogajanjih za sklenitev pogodb za raziskave in njihovih nadaljnjih zagotovitev.

Posebna narava dejavnosti EDCTP — financiranje povefanja zmogljivosti in raziskovalnih
dejavnosti v drzavah v razvoju — pozivi agencijam za razvojno pomo¢ in agencijam za
raziskovalno dejavnost k sodelovanju. BoljSe usklajevanje teh virov financiranja bo
pripomoglo k ve¢ji u¢inkovitosti obeh organov financiranja drzav v razvoju.

Clen 169 je uginkovit, velikopotezen instrument za sodelovanje nacionalnih programov in
oblikovanje evropskega raziskovalnega prostora. Dejavnosti, ki se opravijo na podlagi tega
Clena, zahtevajo daljSo izvajalno fazo, kot je obiCajna, vendar nudijo ve¢ moznosti in
prinaSajo rezultate, ki se jih z drugimi instrumenti ni mogoce dosei. Zato jih je treba
obravnavati kot dolgoro¢ne dejavnosti.

Kot je jasno iz izkuSnje EDCTP sta za nove pobude Clena 169 zagotovitev poprej$njih
nacionalnih programov in vnaprej$nja popolna obveznost financiranja drzav ¢lanic dva glavna
predpogoja.

Od samega zacetka je bil program EDCTP zastavljen kot dolgoro¢na pobuda, edina, s katero
se lahko dolgoro¢no dosezejo cilji poveCanja raziskovalnih zmogljivosti v Afriki, ustavitve
Sirjenja bolezni in integracije evropskih raziskav. Vendar mora biti srednjerocni napredek
objektiven in ovrednoten.
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Kot sta leta v sklepu o EDCTP iz leta 2003 zahtevala Svet in Parlament, bo Komisija po
objavi tega porocila o napredku zacela petletno oceno programa EDCTP. DoseZeni rezultati
se bodo upostevali pri odlocanju o podaljSanju programa EDCTP za obdobje 2010-2015.
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