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M eddelande fran kommissionen till Eur opaparlamentet och réadet

om ver ksamhetsrapporten for Partnerskapet mellan Europa och utvecklingsanderna
inom omr adet klinisk prévning

BAKGRUND

I kommissionens meddelande fran september 2000 om paskyndade insatser mot de viktigaste
overforbara sjukdomarna som led i fattigdomsbekdmpningen' foreslas en bred, samstimmig
gemenskapsinsats for perioden 2001-2006 for att bekdmpa det globala hotet fran de tre stora
infektionssjukdomar som drabbar den fattigaste delen av virldens befolkning och som
undergraver folkhdlsan i1 hela virlden, ndmligen hiv/aids, malaria och tuberkulos (tbc).
Hiv/aids, malaria och tuberkulos:

Aven de millennieutvecklingsmil som samma ménad (september 2000) utarbetades utifrin
Forenta nationernas millenniedeklaration® gér ut pa att till 2015 halvera den extrema
fattigdomen, stoppa spridningen av hiv/aids och tillhandhalla grundlidggande skolutbildning
for alla. Mal nummer 6 tar upp kampen mot aids/hiv, malaria och andra sjukdomar i tva
specifika malsattningar (targets): Nr 7, att stoppa och borja vinda spridningen av hiv/aids till
2015, och nr 8, att halvera och bdrja vinda forekomsten av malaria och andra stora sjukdomar
till 2015 (tbc, som dodar drygt tvd miljoner ménniskor per ar, d&r den tredje stora
fattigdomsrelaterade sjukdomen).

Meddelande frdn kommissionen till raddet och Europaparlamentet - Handlingsprogram:
paskyndade insatser mot hiv/aids, malaria och tuberkulos som led i
fattigdomsbekampningen®, som lades fram i februari 2001 och uppdaterades 2005, redogérs
det for de specifika elementen i EU:s insatser mot detta globala hot, bland annat 6kat stod till
forskning och utveckling, kompetensutveckling 1 utvecklingsldnder och incitament for
utvecklingen av sdrskilda globala kollektiva nyttigheter. Bland annat faststélls det att en
europeisk plattform for kliniska forsok [senare omdopt till partnerskapet mellan Europa och
utvecklingslinderna inom omréddet klinisk provning] skulle upprittas for att avldgsna
betydande vetenskapliga, tekniska och operationella hinder for produktutveckling i
utvecklingsldnderna.

Partnerskapet mellan Europa och utvecklingsldnderna inom omradet klinisk provning (nedan
kallat EDCTP) upprittades i september 2003 genom Europaparlamentets och radets beslut™
om att paskynda utvecklingen av nya kliniska interventioner for att bekdmpa hiv/aids, malaria
och tuberkulos i utvecklingslinderna, inte minst i linderna séder om Sahara, och att allmént
forbattra kvaliteten pd forskning om dessa sjukdomar. EDCTP, som é&r den fOrsta

KOM(2000) 585, 20.9.2000.

Forenta nationernas generalforsamlings resolution 55/2 (8 september 2000).

KOM(2001) 96 slutlig.

KOM(2005) 179 slutlig.

Europaparlamentets och radets beslut nr 1209/2003/EG av den 16 juni 2003 om gemenskapens
deltafiande i ett av flera medlemsstater inlett program for forskning och utveckling som syftar till att
utveckla nya kliniska interventioner for att bekdmpa hiv/aids, malaria och tuberkulos genom ett
langsiktigt partnerskap mellan Europa och utvecklingsldnderna (EUT L 169, 8.7.2003%.

De ursprungliga medlemmarna i EDCTP var Belgien, Danmark, Tyskland, Grekland, Spanien,
Frankrike, Irland, Italien, Luxemburg, Nederldnderna, Osterrike, Portugal, Sverige och Foérenade
kungariket. Norge och Schweiz anslot sig 2005.
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tillimpningen av artikel 169 i fordraget nigonsin’, gir ut pa att samordna och gemensamt
genomfora atgirder som medlemsstaterna vidtar tillsammans med utvecklingslédnder.

MOTIVERING

Detta meddelande dr en uppfoljning av en rekommendation i rapporten frdn den oberoende
externa granskningen®, den s.k. Van Velzen-rapporten, om att kommissionen bor informera
rddet och Europaparlamentet om verksamheten inom EDCTP infor 2008 ars dversyn (som
kréavs enligt det ursprungliga beslutet om EDCTP) vid utgangen av EDCTP:s forsta fem éar.

PROBLEMETSART

Varje ar dor ungefdr sex miljoner ménniskor av de tre stora fattigdomsrelaterade
sjukdomarna, hiv/aids, malaria och tuberkulos, frimst i l&inderna s6der om Sahara. Bristen pa
prevention och ldkemedel leder till att sjukdomarna okar ar for ar.

Dessutom saknar de mest sarbara befolkningsgrupperna mojlighet att bekdmpa dessa tre
infektionssjukdomar. Forskning om sjukdomarna forsvaras av bristen pd utbildad personal
och infrastruktur, inte minst i linderna s0der om Sahara. Utan sadana resurser kan forskarna
inte bidra till bekdmpningen av sjukdomarna eller hjédlpa lokalbefolkningarna pa ett adekvat
satt.

Manga europeiska ldnder har forskningsprogram for dessa tre sjukdomar i omradet soder om
Sahara, men dessa program ingar oftast i1 bilaterala nord-sydsamarbeten och dr otillrackligt
samordnade med de 6vriga europeiska aktorerna. Denna splittring hindrar utvecklingen av en
fungerande strategi for att hjélpa afrikanska forskare och befolkningar att kimpa mot dessa tre
sjukdomar.

Sist men inte minst saknas det en tydlig samordning mellan EU:s forskningsinsatser i linderna
soder om Sahara och de olika programmen for utvecklingshjilp och samarbete, som investerar
stora summor i folkhélsoresurser.

MAL

EDCTP har skapats for att ta itu med dessa problem och att ddrmed ocksé bidra till att minska
fattigdomen 1 Afrika. EU:s strategiska méal ar foljande:

1) Nya metoder och produkter ska utvecklas i kampen mot fattigdomsrelaterade sjukdomar. I
kampen mot hiv/aids, malaria och tbc behovs bade forebyggande (vaccin och mikrobicider)
och terapeutiska (ldkemedel) verktyg om man vill forhindra infektion och begrinsa
sjukdomarnas spridning och utveckling.

Artikel 169 foreskriver foljande: ”Vid genomforandet av det flerariga ramprogrammet far gemenskapen
med de berérda medlemsstaternas samtycke vidta atgirder for ett deltagande 1 sidana program for
forskning och utveckling som har inletts av flera medlemsstater, inklusive ett deltagande 1 de
organisationer som har skapats for att genomféra programmen.”

Oberoende extern granskningsrapport: Partnerskapet mellan Europa och utvecklingsldnderna inom
omradet klinisk provning (juli 2007), dven kallad Van Velzen-rapporten, efter expertgruppens
ordforande Van Velzen; se http://ec.europa.eu/research/health/poverty-
diseases/doc/final_ier report_12july2007_en.pdf.
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2) Haéllbara folkhélso- och forskningsresurser maste byggas upp 1 Afrika, sd att
lokalbefolkningen sjdlv béttre kan behédrska pandemin. Samordningen av strategierna for
utvecklingsstod och for forskning bor syfta till battre genomforande av dessa olika strategier i
en langsiktig samstdmmig satsning mot de tre sjukdomarna.

3) Europeiska unionens medlemsstater bor samordna sin forskningspolitik. Vissa
medlemsstater har gjort betydande forskningsinsatser 1 Afrika, men de skulle tjina pa béttre
samarbete och samordning. Genom att samordna EU:s nationella forskningsprogram och
strategier avseende fattigdomsrelaterade sjukdomar i Afrika, i enlighet med artikel 169 i
fordraget, kan man oOka genomslagskraften for EU:s satsningar i kampen mot dessa
sjukdomar.

DE FORSTA AREN: ECCTP 2003-2006

Partnerskapet mellan Europa och utvecklingslinderna inom omradet klinisk prévning
(EDCTP) skapades som ett oberoende organ, i form av en europeisk ekonomisk intressegrupp
som dr baserad i Haag, i Nederldnderna.

EDCTP finansieras med 200 miljoner euro fran sjitte ramprogrammet for forskning och
utveckling (2002-2006)°. Dessutom bidrar de deltagande medlemsstaterna med ytterligare
200 miljoner euro till programmets finansiering. I det ursprungliga EDCTP-beslutet star det
ocksa att den privata sektorn ska kunna delta och mobilisera ytterligare 200 miljoner euro frdn
andra berdrda parter som néringslivet, stiftelser, offentlig-privata partnerskap och liknande
organisationer.

EDCTP ir ett i manga hanseenden unikt initiativ. For det forsta dr det forsta gangen som
artikel 169 tillimpas och EU-medlemsstater kommer dverens om att samordna sina nationella
forskningsprogram. For det andra ar det inriktat pa fattigdomsrelaterade sjukdomar i Afrika,
dar en del av problemet dr bristen pa lokala resurser. For det tredje deltar medlemsstaterna i
finansieringen, badde inom ramen for sina organ for utvecklingshjélp och for forskning, med
det uttryckliga syftet att bidra till forskningens kompetensutvecklande och folkhéilsorelaterade
aspekter.

Till {6ljd av denna unika kombination hade EDCP en mycket besvirlig startperiod. Under de
forsta tre dren nadde resultaten inte upp till forvéntningarna, budgetutnyttjandet var abnormt
lagt, ansdokningsomgéngar drogs tillbaka och i en rapport frdn Europeiska gemenskapernas
revisionsritt rapporterades 2004 om en rad brister (PF-1828 (6046)). Dessutom hade EDCTP
fyra olika verkstéllande direktorer mellan 2003 och 2006 (tva av dem tillférordnade).

I december 2006 begirde kommissionen en oberoende expertgranskning av EDCTP, for att fa
en detaljerad overblick dver programmet. Denna granskning ledde till Van Velzen-rapporten®
som lades fram i juli 2007.

UPPFOLJINING AV VAN VELZEN-RAPPORTEN (EDCTP:SVERKSAMHET 2007—2008)

Den oberoende expertgranskning som lades fram i juli 2007 innehdll rekommendationer: 1)
till EDCTP:s sekretariat, 2) till de deltagande medlemsstaterna, 3) till Europeiska

Europaparlamentets och radets beslut nr 1513/2002/EG av den 27 juni 2002.
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kommissionen om framtida EDCTP-verksamhet, och 4) till Europeiska kommissionen om nya
initiativ enligt artikel 169. Den fullstindiga rekommendationstexten finns med som bilaga till
verksamhetsrapporten.

1. Rekommendationer till EDCTP

Sedan borjan pa 2007 har EDCTP {06ljt rekommendationerna i Van Velzen-rapporten och
omformulerat sin forskningsstrategi (rekommendation 1.1) i mdten med berdrda parter om
hiv/aids, ldkemedel, mikrobicider och vaccin, malariamedicin, vaccin och malaria under
graviditeten, tuberkulosmedicin och vaccin och afrikanska spetsforskningsnétverk.

De deltagande medlemsstaterna har upprittat en verkstdllande styrelse (1.2) dér
generalforsamlingens ordférande och vice ordféranden och EDCTP:s verkstéllande direktor
deltar. Generalforsamlingens styrelse beslutar om Iopande frdgor pé generalférsamlingens
végnar, och godkdnner exempelvis projekt for finansiering.

Dessutom har EDCTP inlett samarbete med offentlig-privata partnerskap som Medicines for
Malaria Venture och Global TB Alliance, som allt mer blir delaktiga i finansierade projekt

(1.3).

EDCTP har ocksa offentliggjort nya ansdkningsomgéngar (1.4) som en direkt foljd av de
olika motena med berdrda parter. Under 2007 offentliggjordes elva ans6kningsomgangar som
totalt omfattar ungefar 180 miljoner euro (varav 90 miljoner kommer fran kommissionen och
90 miljoner samfinansieras av EDCTP:s deltagarlénder).

EDCTP har ocksa forenklat samfinansieringsforfarandet (1.5) for att 6ka de afrikanska
forskarnas deltagande som huvudforskare i EDCTP-finansierade projekt. Inrdttandet av en
verklig gemensam pott for nationella medel ar emellertid ett 1angsiktigt mal som EDCTP och
andra initiativ for gemensamma program inom sjétte ramprogrammet precis har bdrjat arbeta

pa.

2. Rekommendationer till EDCTP-medlemsstaterna

P4 begiran av kommissionen'® har EDCTP-medlemsstaterna bekriftat sitt stod for
programmet (2.1), bdde politiskt, genom att uttrycka sitt fortsatta engagemang i programmet,
och 1 vissa fall finansiellt, genom konkreta finansieringsbidrag. I dag finns det en gemensam
pott for medel fran nationella organ for utvecklingsstod fran vissa medlemsstater. Den
gemensamma potten for forskningsfinansiering visar sig vara svarare att skapa eftersom
ménga lander hdvdar att de inte kan finansiera utldndska forskare.

Sedan alla ordféoranden 1 EDCTP:s olika kommittéer blev representerade i
generalforsamlingen har det afrikanska deltagandet oOkat (2.2). Dessutom har
samordningskommittén for utvecklingsldnder fatt nya afrikanska regionala foretridare. A
andra sidan, eftersom alla medlemsstater bidrar med finansiering, hur lite det &n &r, kan man
inte begrdnsa beslutsprocessen till "medlemsstater som tillhandahéller finansiella bidrag”, séa
som det foreslds i rapporten.

10 Brev frén kommissionsledamot Janez Potoc¢nik till 16 forskningsministrar frin EDCTP-ldander, hosten

2007.
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Rekommendation 2.3, om att ge representanter frén afrikanska lédnder beslutsritt, kan inte
genomforas rdttsligen, eftersom den europeiska ekonomiska intressegruppen, dvs. EDCTP:s
rittsliga form, inte medger representanter fran linder utanfor EU. Daremot har det afrikanska
deltagandet 1 generalforsamlingen i radgivande funktion byggts ut betydligt, s& att de
afrikanska representanterna deltar i beslutsprocessen pa detta sétt.

Medlemsstaterna dr allt mer benigna att godta en enda, central vetenskaplig och etisk
beddémning inom EDCTP (2.4), utford av en pool av framstaende sakkunniga.

Medlemsstaterna tillimpar ocksé villkoren 1 artikel 169 pé ett allt mer hallbart sitt (2.5), dels
genom att samordna sina nationella forskningsprogram och dels genom arliga ekonomiska
bidrag till EDCTP. Varje ar rapporterar de till EDCTP, som 1 sin tur rapporterar till
kommissionen om medlemsstaternas dtaganden.

3. Rekommendationer till Europeiska kommissionen avseende framtida EDCTP-verksamhet

Denna rapport ska uppfylla gruppens forsta rekommendation (3.1), dvs. ldgesrapporteringen
om programmet till rddet och parlamentet infér 2008 &rs oversyn.

Kommissionen har inlett en dialog om EDCTP (3.2) och gatt med pa att aktivt delta i dess
partnerskapsrad och generalforsamling. Utdver detta utnyttjar kommissionen &@ven den
befintliga “Inter-service Group on Communicable Diseases for Poverty Reduction” for att
bygga ut dialogen pa alla nivéer. Den gruppen foljer upp EU:s strategi och insatser for att
bekdmpa hiv/aids, malaria och tbc med externa dtgdrder, medan EDCTP forsoker skapa
synergier mellan utveckling av forskningskapacitet och utbildning av vardpersonal.

Den nya strategi for medicinsk forskning som man kommit &verens om 1 sjunde
ramprogrammet (2007-2013) &ar framst inriktad pad Overbryggande forskning om de tre
sjukdomarna (3.3). I det sérskilda programmet inom sjunde ramprogrammet hénvisas det
visserligen till eventuellt fortsatt stod till EDCTP, under fOrutsdttning att vissa resultat
uppnas, men detta kan komma att dndras, beroende pa hur slutbeddémningen av EDCTP och
de konsekvensbeddmningar utfaller som planeras under 2009, innan nagot beslutsférslag om
forlangning av EDCTP laggs fram.

Ar 2007 inledde EDCTP:s hdga representant samrdd och diskussioner om partnerskapets
framtid med alla berdrda parter (dven de afrikanska regeringarna). Kommissionen strévar hela
tiden efter att forstirka EDCTP:s delaktighet i internationella sammanhang som det globala
regeringsforumet om medicinsk forskning i Bamako, Mali, den 17-19 november 2008. De
afrikanska parternas delaktighet i EDCTP:s partnerskapsrdd har bidragit till att de tre
sjukdomarna kommit med pa den nationella folkhdlsodagordningen. Ménskliga resurser och

laboratorier byggs visserligen ut (3.4, 3.5), men det krévs ytterligare insatser fOr att garantera
hallbarhet.

I ett senare skede kommer rekommendation 3.6 om att formulera ett forslag till ett nytt beslut
om forldngning av EDCTP att begrundas.

4. Rekommendationer till Europeiska kommissionen avseende nya initiativ enligt artikel 169
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De nya initiativ enligt artikel 169 som haller pa att forberedas eller som redan har lagts fram
infor rddet och Europaparlamentet (AAL“, BONUS-ATrt 16912, EMRPB, EUROSTARSM)
foljer rekommendationerna i Van Velzen-rapporten noga, och omfattar en rad villkor som
maste uppfyllas (4.1) innan en medlemsstat kan delta i ett nytt initiativ enligt artikel 169.

Forhandskontroller av att det finns nationella forskningsprogram och att medlemsstaterna har
gjort fasta finansieringsataganden (4.2) &r ett av de huvudvillkor som kommissionen faststillt
for nya initiativ enligt artikel 169.

En gemensam arbetsplan, en fungerande administrativ struktur, fasta nationella ekonomiska
bidrag, entydiga utvirderingskriterier och —forfaranden, klara malséttningar och 16sningar for
ansvarsskyldighet (4.3) krivs ocksa for de nya programmen enligt artikel 169.

Till f6ljd av den positiva utvecklingen i slutet av 2006 och borjan av 2007, och i enlighet med
Van Velzen-rapportens rekommendationer forlingde kommissionen i juli 2007 EDCTP:s
ursprungliga femérskontrakt med tva ar, fram till september 2010, utan extra finansiering.
Den kommande utvérderingen av EDCTP ska omfatta de forsta fem &ren, frdn september
2003 till september 2008, sa som det foreskrivs i artikel 8 i beslutet om EDCTP.

EDCTP:SPROJEKTFINANSIERING

Sedan starten har EDCTP finansierat cirka 145 projekt, varav 32 kliniska forsok, i 122
institutioner 1 26 olika afrikanska lander. Dessutom har 55 utbildningsstipendier och 16
stipendier for erfarna forskare finansierats, vilket har givit ett antal afrikanska forskare
mojlighet att atervédnda till sina hemland f6r att forska om fattigdomsrelaterade sjukdomar.

Mellan 2003 och december 2007 finansierade EDCTP stipendier for sammanlagt 76,2
miljoner euro (i undertecknade kontrakt, inbegripet finansieringen frdn kommissionen,
medlemsstaterna och tredje parter), och 63 % av dessa gick till afrikanska forskare. I maj
2008 godkinde EDCTP:s generalforsamling dessutom finansieringen av 10 nya projekt om
behandling av malaria, malariavaccin, malaria under graviditeten och tuberkulosvaccin, delvis
som en foljd av de ansdkningsomgangar som offentliggjorts under 2007. Vidare godkidndes
finansieringen av atta nya kompetensutvecklingsprojekt for afrikanska etikkommittéer, tre
sjukdomsédvergripande regionala spetsforskningsnitverk (Ost-, Central- och Vistafrika) samt
sex stipendier for erfarna forskare. Sammanlagt gick detta pa cirka 87 miljoner euro, varav
50 % samfinansieras av medlemsstater och tredje part. Under 2008 riknar EDCTP med
projektfinansieringsitaganden kring 100 miljoner euro frdn gemenskapsfinansiering, enligt
figur 1 nedan.

Medlemsstaternas samfinansiering har okat fran under 1 miljon euro 2005 till 6 miljoner euro
2006 och 21 miljoner euro 2007. Uppgifterna fran januari till april 2008 visar att
medlemsstaterna redan hade anslagit eller utlovat 67 miljoner euro. Aven om EDCTP-
medlemsstaternas samfinansiering 6kade dramatiskt under 2007 och de utlovade anslagen for
2008-2010 fortsétter att 6ka har samfinansieringen hittills bara natt upp till 96 miljoner euro,
jamfort med de sammanlagt 200 miljoner euro som medlemsstaterna ska ha bidragit med till
slutet av 2010 (se figur 1). Det innebér att de deltagande medlemsstaterna pd 2,5 ar maste

gemensamt forskningsprogram om teknik for it-stod i hemmet.

Gemensamt forskningsprogram om Ostersjon.

”European Metrology Research Programme” (Europeiskt program for metrologisk forskning).
Gemensamt forskningsprogram om sméaforetag som bedriver forskning.
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bidra med ytterligare 104 miljoner euro. Eftersom den storsta delen av medlemsstaternas
bidrag gar till deras foretrddares deltagande i EDCTP-finansierade méten &r dessutom
samfinansieringen av afrikanska forskare fortfarande ett viktigt, olost problem.

Sedan EDCTP grundades har partnerskapet ocksd samarbetat med de viktigaste
internationella intressenterna, som stiftelser och néringslivssektorer, och har dirigenom
lyckats mobilisera mer finansiering. Bill och Melinda Gates stiftelse ska sdrskilt nimnas: den
anordnade en gemensam ansokningsomgang for projekt om hiv-vaccin tillsammans med
EDCTP i december 2006. Likasd ska London School of Tropical Medicine nimnas, som
erbjuder en mastersutbildning om kliniska forsok i1 samarbete med EDCTP. EDCTP
samarbetar ockséd nédra med offentlig-privata partnerskap som Malaria Medicine Venture (om
kliniska forsok for malariabehandling) och med Global TB Alliance och néringslivet i
kliniska forsok for tuberkulosbehandling. Dessa samarbeten har bdrjat visa resultat under
2008 (se figur 1 — finansiering fran tredje part), men de maste vidareutvecklas och bor helst né
upp till de 200 miljoner euro som foreskrevs nir EDCTP grundades.

120000000 ~

100000000

80000000 -

60000000 -

40000000

20000000 +

0 I_IJ

2003 2004 2005 2006 2007 2008

O Medlemsstaternas bidrag m Bidrag fr. tredje part O EG-finans. undert. kontr.

Medlemsstaternas bidrag: Medlemsstaternas arliga bidrag till undertecknade kontrakt. Uppgifterna for 2008
omfattar dtaganden for undertecknade eller godkinda projekt fram till maj 2008

Bidrag fran tredje part: Arliga bidrag fran tredje part till undertecknade EDCTP-projekt, si vida de ir kiinda.
Uppgifterna for 2008 omfattar ataganden for undertecknade eller godkénda projekt fram till maj 2008.
EG-finansiering for undertecknade kontrakt: De undertecknade kontraktens varde. Uppgifterna for 2008 omfattar
undertecknade kontrakt under forsta kvartalet, godkédnda kontrakt och det uppskattade vérdet pa framtida
kontrakt for hela 2008.

Figur 1. Oversyn o&ver medlemsstaternas, tredje parters och EG:s sammanlagda
finansieringsataganden for EDCTP-projekt.

I dag ar EDCTP:s storsta finansieringsproblem det faktum att vissa ldnder inte kan bidra till
en gemensam finansieringspott. Manga deltagarlédnder vill bara betala for sina egna forskare,
medan andra ocksa betalar for afrikanska forskare och vissa till och med kan samfinansiera
andra EU-forskare. En av de viktigaste rekommendationerna i Van Velzen-rapporten,
skapandet av en gemensam finansieringspott, verkar bli svar att uppna om man bara tar med
forskningsfinansiering frdn deltagande medlemsstater, eftersom de flesta av dem inte tillater
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bidrag till forskare frdn andra ldnder. Under de senaste manaderna har EDCTP emellertid i
okande utstrickning fatt bidrag fran medlemsstaternas organ for utvecklingsstéd, som
naturligtvis dr inriktade pd verksamhet i utvecklingslinderna (dit dven storre delen av
EDCTP-medlem gér). Denna innovativa l0sning Okar medlemsstaternas formaga att
samfinansiera EDCTP-projekt betydligt.

EDCTP:SVERKSAMHET OCH RESULTAT

EDCTP:s verksamhet Overvakas med hjidlp av resultatindikatorer. Under 2007 inforde
EDCTP:s sekretariat viktiga resultatindikatorer for stipendier, partnerskap, samfinansiering
och forvaltning for att kunna folja programmets huvudsakliga verksamhet. Dessa indikatorer
uppdateras varje manad och offentliggdrs pd EDCTP:s webbplats (www.edctp.org). De gor
det mojligt att méta hur langt man kommit med att uppnd EDCTP:s mal.

Sekretariatet, som har hand om den dagliga forvaltningen av EDCTP, har infort nya metoder
for att pa administrativ niva folja upp EDCTP:s verksamhet. De deltagande medlemsstaterna
har dirigenom blivit mycket mer engagerade och samordnade 4n nigonsin forr.

Utover den lopande interna &vervakning som EDCTP:s verkstillande ledning star for
rapporterar Europeiska kommissionen varje 4r till Europaparlamentet och radet om EDCTP i
samband med rapporteringen om ramprogrammet. Kommissionen far dessutom fullstindiga
arsrapporter om EDCTP:s ekonomiska och vetenskapliga verksamhet, och forbehéller sig
ritten att genomfora halvtidsgranskningar, som den som genomfordes av Van Velzen-

gruppen.

Kommissionen kommer dessutom att genomfora en femérsoversyn i enlighet med artikel 8 i
det ursprungliga EDCTP-beslutet. Rapporten om denna &versyn, som kommer att inledas
under 2008, kommer att skickas bdde till rddet och parlamentet, och offentliggoras.
Oversynen kan komma att foljas av en konsekvensbedémning.

Man ska inte underskatta de allvarliga problem som EDCTP st6tt pd mellan 2003 och 2006,
men, som det noterades vid motet for afrikanska forskare 1 juni 2008, har EDCTP pa knappt
fem &r uppnétt viktiga resultat pd en rad omraden och hiller pa att uppfylla programmets
ursprungliga mal.

EDCTP kontrollerar forskningsagendan pé ett unikt sétt och dr aktivt delaktigt i att faststilla
prioriteringar och brister.

Samordningen av forskningsverksamheten har 6kat, och kompetensutveckling pagar.
Afrikanska forskare har samma mojligheter som de nordliga kollegorna att utarbeta forslag
och bli huvudforskare.

Finansieringsorgan  blir allt med intresserade av  EDCTP:s koncept med
spetsforskningsnatverk.

EDCTP stimulerar de afrikanska ldnderna att upprétta nationella forskningsbudgetar och bidra
ytterligare till uppréttandet av en afrikansk fond for medicinsk forskning.

EDCTP:s finansiering ger de afrikanska forskarna storre delaktighet och skapar béttre forum
for diskussion och utbyte av kunskap.

De kompetenser och anlidggningar som utvecklas dgs helt och fullt av institutionerna och
landerna, och dirigenom undviks “vetenskaplig kolonialisering”.

EDCTP-finansierade projekt leder till allt fler publikationer.

EDCTP:s stipendiater har utvecklat nya forskningsanlidggningar med hjdlp av finansiering
frén andra kéllor.
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Finansieringen fran EDCTP har varit avgorande for att driva igenom ett antal stora strategiska
fordndringar, som utvecklingen av hiv-behandling for barn.

En detaljerad redogorelse for EDCTP:s resultat finns i det bifogade arbetsdokumentet fran
kommissionen, Progress Report on the European and Developing Countries Clinical Trials
Partnership (Verksamhetsrapport for partnerskapet mellan Europa och utvecklingsldnderna
inom omrédet klinisk prévning).

EDCTP:SFRAMTID

EDCTP:s nuvarande kontrakt 16per ut 2010. EDCTP skapades som ett 1dngsiktigt partnerskap
mellan Europa och utvecklingsldnderna. Darfor kan dess méal omojligt uppnds pé bara sju ar.
Utvecklingen av nya likemedel och vaccin kan ofta ta tio ar eller mer. Aven héllbar
kompetensutveckling dr per definition ett langsiktigt méal. Samordningen av de europeiska
nationella programmen, som dr det slutgiltiga malet for artikel 169, dr ocksa ett mycket
ambitiost och langsiktigt mal. Darfor krivs det ytterligare finansiering for att kunna fortsitta
EDCTP efter 2010 om man vill uppna alla dessa mal.

Om EDCTP:s ursprungliga mal uppnas och rekommendationerna i Van Velzen-rapporten
foljs, och om femarsutvarderingen och konsekvensbeddmningen ger positiva resultat, skulle
man kunna ténka sig en fortsittning p& EDCTP (2010-2015), och Europeiska kommissionen
skulle kunna 6verviga ett nytt forslag till forlangning av EDCTP.

Kommissionen, parlamentet och radet kommer att behdva overvéga de rittsliga, ekonomiska
och vetenskapliga beslut som en forlingning av EDCTP medfér mycket ingaende. Bland
annat maste man beakta de fordndringar i EU:s sammanséttning som har dgt rum sedan 2004,
och att finansieringen maste vara forenlig med det framtida programmets vetenskapliga mal
och rackvidd.

SAMMANFATTNING

EDCTP startades i september 2003, som den forsta tillimpningen av artikel 169 1 EC-
fordraget. For forsta gangen skapar fjorton medlemsstater tillsammans med Norge och
Schweiz en ny struktur for samordning av sin kliniska forskningsverksamhet avseende
hiv/aids, malaria och tuberkulos i ldnderna séder om Sahara. Den forskning som finansieras
kommer att paverka de hdrdast drabbade befolkningsgrupperna direkt, genom nya lakemedel,
vaccin och insatser inom folkhélsan.

EDCTP, som ingér i EU:s bidrag till FN:s millenniemal, &r ett viktigt instrument i kampen
mot hiv/aids, malaria och tuberkulos. Béttre vaccin och behandlingsmetoder skulle kunna
bidra till att minska dessa sjukdomars konsekvenser dramatiskt, och forskning &r en
forutséttning for att sddana verktyg ska kunna utvecklas.

Trots allvarliga problem vid starten har EDCTP:s resultat forbattrats under de senaste tvd
aren, till foljd av sirskilda satsningar 1 linje med programmets ursprungliga mal och
rekommendationerna i Van Velzen-rapporten. De aterstdende bada aren for EDCTP:s
kontrakt, fram till 2010, kommer att vara avgorande for hur kraftigt medlemsstaterna
engagerar sig ekonomiskt och politiskt, och for sekretariatets forméga att forhandla och f6lja
upp forskningsavtal.
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EDCTP:s verksamhet (ekonomisk kompetensutveckling och forskning i utvecklingsldnderna)
ar speciell och krdver samarbete mellan organen for utvecklingsstod och forskningsorganen.
Om dessa finansieringskdllor samordnas béttre kan deras respektive verksamhet i
utvecklingslédnderna forbattras.

Artikel 169 ér ett kraftfullt, ambitidst instrument for samordning av nationella program och
for att skapa ett Europeiskt omrdde for forskningsverksamhet. Verksamhet som genomfors
inom ramen for den artikeln ar tidskrdvande men har stor potential och kan ge resultat som
inte kan uppnés med andra instrument. Sddan verksamhet bor darfor anses vara 1dngsiktig.

EDCTP har visat att tva av de viktigaste forutsdttningarna for nya initiativ enligt artikel 169 ar
att det redan finns nationella forskningsprogram och att medlemsstaterna i forvdg gor
bindande finansieringsataganden.

EDCTP var redan frin borjan tankt som ett l&ngsiktigt initiativ som skulle behdva mycket tid
for att uppna sina mal (kompetensutveckling i Afrika, stop for spridningen av de berdrda
sjukdomarna och samordning av EU-forskningen). Detta hindrar emellertid inte att
framstegen pa medellang sikt bor vara objektiva och mitbara.

I enlighet med vad rddet och parlamentet begir 1 2003 &rs EDCTP-beslut kommer
kommissionen att inleda en femarsutvirdering av EDCTP nér denna verksamhetsrapport. De
resultat som uppnatts kommer att beaktas infor ett beslut om att forlinga EDCTP for perioden
2010-2015.
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