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Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady

dotyczacy sprawozdania z postepu prac w odniesieniu do programu ,,Partnerstwo
pomiedzy Europa a krajami rozwijajacymi si¢ w zakresie badan klinicznych”

PRZEBIEG PROCEDURY

W  komunikacie Komisji Europejskiej z wrzesnia 2000 r. Przyspieszone dziatanie
ukierunkowane na gléwne choroby zakazne w kontekscie zmniejszenia ubéstwa' okreslono
program szerokich i1 spdjnych dziatan Wspdlnoty na lata 2001-2006 w odpowiedzi na
globalne zagrozenie trzema gtéwnymi chorobami zakaznymi majacymi wptyw na najubozsze
grupy ludnosci na §wiecie i zagrazajacymi zdrowiu ludzkosci: HIV/AIDS, malaria i gruzlica.
Podobnie milenijne cele rozwoju (MCR) przyjete w deklaracji milenijnej ONZ* z tego
samego miesigca (wrzesnia 2000 r.) zakladaja zmniejszenie skrajnego ubdstwa o polowe,
ograniczenie rozprzestrzeniania si¢ HIV/AIDS oraz zapewnienie powszechnego nauczania na
poziomie podstawowym do 2015 r. Cel szosty zaktada walke z HIV/AIDS, malaria i innymi
chorobami w ramach dwdch zobowiazan szczegdélowych: zobowiazanie 7 - powstrzymanie i
odwrécenie tendencji rozprzestrzeniania si¢ HIV/AIDS do 2015 r.; i zobowiazanie 8 -
powstrzymanie i odwrdcenie tendencji rozprzestrzeniania si¢ malarii 1 innych groznych
choréb do 2015 r. (gruzlica, ktéra zabija okoto 2 mln 0s6b rocznie, jest trzecia gtowna
choroba zwiazana z ubdstwem).

W  komunikacie Komisji do Rady i Parlamentu Europejskiego Program dziatania:
przyspieszone dzialania na rzecz przeciwdziatania HIV/AIDS, malarii i gruzlicy w kontekscie
zmniejszenia skali ubéstwa® przedstawionym w lutym 2001 r. i uaktualnionym w 2005 r.*
okreslono szczegétowe mechanizmy reakcji UE na to globalne zagrozenie, w tym
wzmacnianie i zwigkszanie wsparcia dla badan i rozwoju, budowanie potencjalu w krajach
rozwijajacych si¢ oraz tworzenie zach¢t dla rozwoju okreslonych globalnych dobr
publicznych. Stworzenie Europejskiej platformy badan klinicznych [przemianowanej p6zniej
na Partnerstwo pomig¢dzy Europa a krajami rozwijajacymi si¢ w zakresie badan klinicznych]
miato na celu usunigcie znaczacych przeszkdéd naukowych, technicznych i operacyjnych w
opracowywaniu produktow w krajach rozwijajacych sig.

Partnerstwo pomigdzy Europa a krajami rozwijajacymi si¢ w zakresie badan klinicznych
(zwane dalej ,,programem EDCTP”) zostalo ustanowione we wrzesniu 2003 r. decyzja
Parlamentu Europejskiego i Rady’,’ w celu przyspieszenia opracowywania nowych
klinicznych sposoboéw interwencji w zwalczaniu HIV/AIDS, malarii 1 gruzlicy w krajach
rozwijajacych sig, w szczegdlnosci w Afryce subsaharyjskiej, oraz w celu ogoélnej poprawy
jakosci badan w odniesieniu do tych chorob. Program EDCTP, w ktérym po raz pierwszy

COM(2000) 585 z20.9.2000.

Rezolucja Zgromadzenia Ogolnego Narodéw Zjednoczonych 55/2 (8 wrzes$nia 2000 r.)

COM (2001) 96 wersja ostateczna.

COM (2005) 179 wersja ostateczna.

Decyzja nr 1209/2003/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 czerwca 2003 r. w sprawie
udziatu Wspolnoty w podjetym przez kilka panstw cztonkowskich programie badawczo-rozwojowym
majacym na celu rozwijanie nowych interwencji klinicznych w celu zwalczania HIV/AIDS, malarii i
gguilicy W ram)ach dhugoterminowego partnerstwa migdzy Europa a krajami rozwijajacymi si¢ (Dz.U. L
169 z 8.7.2003).

Panstwami zalozycielskimi EDCTP sa Austria, Belgia, Dania, Francja, Grecja, Hiszpania, Irlandia,
Luksemburg, Niderlandy, Niemcy, Portugalia, Szwecja, Wiochy, Zjednoczone Krolestwo i Norwegia.
Szwajcaria przystapita do EDCTP w 2005 r.
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zastosowano przepisy art. 169 Traktatu’, ma na celu koordynacje i wspolna realizacje dziatan
panstw czlonkowskich w partnerstwie z krajami rozwijajacymi sig.

ZASADNOSC

Niniejszy komunikat stanowi odpowiedZz na zalecenie zawarte w sprawozdaniu z
niezaleznego przegladu zewnetrznego (ang. Independent External Review - IER)®, zwanym
réwniez sprawozdaniem Van Velzena, zgodnie z ktéorym Komisja powinna poinformowac
Rad¢ i1 Parlament Europejski o obecnym statusie programu EDCTP przed dokonaniem
(wymaganej przez pierwotna decyzj¢ EDCTP) oceny w 2008 r., pod koniec pierwszych pigciu
lat realizacji EDCTP.

CHARAKTER WYZWANIA

W wyniku trzech gtéwnych choréb zwiazanych z ubdstwem, HIV/AIDS, malarii i gruzlicy,
umiera rocznie okoto sze$§¢ miliondow osob, gléwnie w Afryce subsaharyjskiej. Brak
stosownych instrumentéw prewencyjnych i terapeutycznych skutkuje z roku na rok coraz
wigksza czgsto$cia wystgpowania tych chorob.

Ponadto najbardziej zagrozone grupy ludnosci nie maja mozliwosci zwalczania tych trzech
choréb. Badania nad tymi chorobami sa szczegoélnie trudne, ze wzgledu na brak
wykwalifikowanego personelu i infrastruktury, zwlaszcza w Afryce subsaharyjskiej. Przy
tego typu brakach naukowcy nie sa w stanie przyczyni¢ si¢ do zwalczania tych chorob, ani
wspiera¢ lokalnych spotecznosci.

Wiele krajow europejskich prowadzi stosowne programy badawcze dotyczace tych trzech
chorob w Afryce subsaharyjskiej, robig to jednak w ramach dwustronnej wspotpracy Potnoc-
Potudnie, brak jest natomiast wiasciwej koordynacji z innymi partnerami z Europy. Takie
rozproszenie hamuje opracowanie stosownego podej$cia umozliwiajacego pomoc
afrykanskim naukowcom i spotecznos$ciom w zwalczaniu tych chorob.

Ponadto badania europejskie w Afryce subsaharyjskiej prowadzone sa bez wyraznej synergii
Z programami pomocy rozwojowej 1 wspotpracy, w ramach ktorych inwestowane sa znaczne
kwoty w budowanie potencjalu w zakresie zdrowia publicznego.

CELE

Program EDCTP zostat stworzony aby sprosta¢ tym wyzwaniom oraz, docelowo, aby pomoc
w zmniejszeniu ubostwa w Afryce. Cele strategiczne interwencji UE obejmuja:

Artykut 169 stanowi: ,,Przy urzeczywistnianiu wieloletniego programu ramowego Wspoélnota moze
przewidzie¢, za zgoda zainteresowanych panstw cztonkowskich, udziat w programach badawczych i
rozwojowych podjetych przez kilka panstw cztonkowskich, w tym udziat w strukturach utworzonych w
celu wykonania tych programow.”

Sprawozdanie z niezaleznego przegladu zewngtrznego: Partnerstwo pomigdzy Europa a krajami
rozwijajacymi si¢ w zakresie badan klinicznych (lipiec 2007 r.), zwane rowniez sprawozdaniem Van
Velzena od nazwiska przewodniczacego grupy eksperckiej; zob.
http://ec.europa.eu/research/health/poverty-diseases/doc/final_ier report 12july2007_en.pdf.

PL


http://ec.europa.eu/research/health/poverty-diseases/doc/final_ier_report_12july2007_en.pdf

PL

(1) Opracowanie nowych $rodkéw interwencji i produktéw stosowanych w zwalczaniu
chorob zwiazanych z ubdstwem. Walka z HIV/AIDS, malarig i gruzlica wymaga zar6wno
srodkow profilaktycznych (szczepionki i §rodki bakteriobdjcze), jak i terapeutycznych (leki)
niezbgdnych do zapobiegania zakazeniom i1 kontroli postgpu chorob.

(2) Stworzenie w Afryce trwalego potencjalu w zakresie zdrowia publicznego oraz
badawczego, aby umozliwi¢ lokalnym spolecznosciom lepsza kontrole pandemii.
Koordynacja polityki w zakresie pomocy rozwojowej i polityki badawczej powinna
umozliwi¢ lepsza realizacj¢ celow tych réznych obszaréw politycznych w ramach
dlugoterminowe;j strategii zwalczania trzech przedmiotowych choroéb.

(3) Koordynacja polityki badawczej w panstwach cztonkowskich UE. Dziatalno$¢ badawcza
panstw cztonkowskich UE w Afryce jest godna uznania, jednak mogtaby odnies¢ korzysci z
lepszej wspotpracy 1 koordynacji. Koordynacja krajowych europejskich programow
badawczych i polityki w odniesieniu do chordéb zwiazanych z ubostwem w Afryce, zgodna z
art. 169 Traktatu, zwigkszy wplyw interwencji europejskich w walce z tymi chorobami.

WCZESNE LATA: EDCTP 2003-2006

Partnerstwo pomigdzy Europa a krajami rozwijajacymi si¢ w zakresie badan klinicznych
zostalo utworzone jako niezalezna organizacja w formie prawnej europejskiego ugrupowania
interesow gospodarczych (EUIG) z siedziba w Hadze (Niderlandy).

Program EDCTP otrzymuje wktad finansowy w kwocie 200 mln EUR z sz6stego programu
ramowego w dziedzinie badan i rozwoju (2002-2006)° — (6 PR). Ponadto uczestniczace
panstwa cztonkowskie wspotfinansuja program kwota kolejnych 200 min EUR. Dodatkowo w
pierwotnej decyzji EDCTP przewidziano mozliwos¢ uzyskania kolejnych 200 min EUR od
zainteresowanych podmiotow sektora prywatnego: przemystu, fundacji, partnerstw publiczno-
prywatnych i podobnych organizacji.

Inicjatywa EDCTP jest wyjatkowa pod wieloma wzgledami. Po pierwsze, jest to pierwszy
program, w ktorym zastosowano jako podstawe prawna art. 169, zgodnie z ktorym panstwa
cztonkowskie UE zgadzaja si¢ na koordynacje¢ swoich krajowych programoéw badawczych. Po
drugie zajmuje si¢ on kwestia choréb zwiazanych z ubostwem w Afryce subsaharyjskie;j,
gdzie integralng czgScia problemu jest brak lokalnego potencjalu. Po trzecie jest on
wspotfinansowany przez agencje z panstw cztonkowskich zajmujace si¢ pomoca rozwojowa 1
badaniami, wtasnie w celu zajgcia si¢ budowaniem potencjatu i aspektami dotyczacymi
zdrowia publicznego.

Ze wzgledu na to unikalne potaczenie wyzwan poczatkowa faza realizacji programu EDCTP
byta bardzo trudna. W ciagu trzech pierwszych lat jego skuteczno$¢ byta mniejsza, niz
zaktadano, wydatki budzetowe niezwykle niskie, przetargi byly odwotywane, za§ w
sprawozdaniu Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego z 2004 r. (PF-1828 (6046))
ujawniono pewne niedociagnigcia. Ponadto w latach 2003-2006 EDCTP byt zarzadzany przez
czterech roznych dyrektorow wykonawczych (w tym dwoch tymczasowych).

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1513/2002/WE z dnia 27 czerwca 2002 r.
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W celu przeprowadzenia pelnej analizy programu Komisja zwrdcita si¢ w grudniu 2006 r. o
dokonanie niezaleznego przegladu zewngtrznego EDCTP, w wyniku ktorego powstato
sprawozdanie Van Velzena®, przedstawione w lipcu 2007 r.

DZIALANIA PODJETE W WYNIKU SPRAWOZDANIA VAN VELZENA (DZIALANIA EDCTP w
LATACH 2007-2008)

W sprawozdaniu z niezaleznego przegladu zewngtrznego, przedstawionym w lipcu 2007 r.,
zawarto zalecenia: (1) dla Sekretariatu EDCTP; (2) dla uczestniczacych panstw
cztonkowskich; (3) dla Komisji Europejskiej, dotyczace dalszej dziatalnosci EDCTP; oraz (4)
dla Komisji Europejskiej dotyczace nowych inicjatyw podejmowanych na podstawie art. 169.
Pelny tekst zalecen znajduje si¢ w zataczniku 1 do sprawozdania z postgpu prac.

1. Zalecenia dla EDCTP

Na poczatku 2007 r., zgodnie z zaleceniami zawartymi w sprawozdaniu Van Velzena,
EDCTP na nowo okreslit swoja strategie naukowa (zalecenie 1.1) na skutek spotkan
zainteresowanych stron dotyczacych lekow, s$rodkéw bakteriobdjczych 1 szczepionek
przeciwko HIV/AIDS, lekow i szczepionek przeciwko malarii, malarii u kobiet w ciazy,
lekéw 1 szczepionek przeciwko gruzlicy oraz afrykanskich sieci doskonatosci.

Uczestniczace panstwa czlonkowskie powotaly wykonawczy komitet sterujacy (1.2), w
ktorym reprezentowani sa przewodniczacy 1 wspdlprzewodniczacy zgromadzenia ogdlnego
oraz dyrektor wykonawczy EDCTP. Komitet sterujacy zgromadzenia ogélnego podejmuje
decyzje w imieniu zgromadzenia ogdlnego w odniesieniu do biezacych kwestii, takich jak
zatwierdzanie finansowania projektow.

Ponadto EDCTP podjat wspotpracg z partnerstwami publiczno-prywatnymi takimi jak
Medicines for Malaria Venture i Global TB Alliance, ktore w coraz wigkszym stopniu
angazuja si¢ w finansowane projekty (1.3).

EDCTP ogtlosit tez nowe przetargi (1.4) w bezposrednim nastgpstwie rdéznych spotkan
zainteresowanych stron. W 2007 r. ogloszono 11 przetargobw na kwotg okoto 180 mln EUR
(90 mIn EUR z Komisji 1 90 mln EUR wspoétfinansowane przez panstwa uczestniczace w
EDCTP).

Wreszcie EDCTP upros$cil procedur¢ wspotfinansowania (1.5), tak aby umozliwi¢ wigkszy
udziat naukowcow afrykanskich jako gtownych badaczy w projektach finansowanych przez
EDCTP. Jednakze stworzenie prawdziwej wspodlnej puli funduszy krajowych stanowi
dhugoterminowy cel, ktory dopiero zaczal by¢ realizowany przez EDCTP 1 inne wspdlne
inicjatywy programowe realizowane w ramach szostego programu ramowego (6 PR).

2. Zalecenia dla panstw cztonkowskich EDCTP

Na wniosek Komisji'® panstwa cztonkowskie ECTP potwierdzily swoje zaangazowanie w
program (2.1) zarowno pod wzgledem politycznym, wykazujac nieustajace wsparcie dla
programu, jak réwniez w pewnych przypadkach finansowo poprzez konkretne wkiady

10 Pisma komisarza Poto¢nika do 16 ministréw ds. badan naukowych panstw EDCTP wystane jesienia

2007 r.
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finansowe. Dziala juz wspolna pula krajowych funduszy agencji pomocy rozwojowej z
niektorych panstw czlonkowskich. Wspdlna pula finansowania badan okazata si¢ trudniejsza
do zrealizowania, poniewaz wiele krajoéw twierdzi, ze nie moze finansowa¢ naukowcow z
innych krajow.

Reprezentacja przewodniczacych wszystkich komitetéow EDCTP w zgromadzeniu ogélnym
miata korzystny wpltyw na udziat podmiotéw z Afryki. Ponadto Komitet Koordynacyjny
Krajow Rozwijajacych si¢ zyskatl nowych reprezentantow regionalnych z Afryki. Z drogiej
strony, jako ze wszystkie panstwa cztonkowskie zapewniaja finansowanie, niezaleznie od
wysokosci jego kwoty, ograniczenie mocy decyzyjnych do ,panstw cztonkowskich
dokonujacych wkladow finansowych”, zgodnie z zaleceniem zawartym w sprawozdaniu, nie
ma zastosowania.

Zalecenie 2.3 nadajace status decyzyjny przedstawicielom krajow afrykanskich nie moze
zosta¢ wdrozone zgodnie z prawem, jako ze europejskie ugrupowanie intereséw
gospodarczych, ktore stanowi struktur¢ prawna EDCTP, nie zezwala na reprezentacj¢ spoza
Europy. Niemniej jednak, jak juz stwierdzono, znacznie wzmocniono doradczy udziat
podmiotow z Afryki w zgromadzeniu ogolnym, angazujac przedstawicieli z Afryki w proces
decyzyjny.

Panstwa czlonkowskie w coraz wigkszym stopniu przyjmuja jedna, centralna oceng naukowa
i etyczng EDCTP (2.4), korzystajac z pomocy najlepszych ekspertow.

Panstwa cztonkowskie stosuja idee art. 169 w coraz bardziej zrownowazony sposéb (2.5),
zarowno pod wzgledem integracji krajowych programow badawczych, jak rdwniez poprzez
roczne wktady finansowe w EDCTP, oraz co roku sktadaja sprawozdanie do EDCTP, ktory z
kolei informuje Komisj¢ o zobowiazaniach panstw cztonkowskich.

3. Zalecenia dla Komisji Europejskiej, dotyczace dalszej dziatalno$ci EDCTP

Niniejsze sprawozdanie ma za zadanie spelnienie pierwszego zalecenia grupy (3.1), czyli
poinformowania Rady i Parlamentu Europejskiego o obecnym statusie programu przed
dokonaniem oceny w 2008 r.

Stuzby Komisji prowadzity rozmowy w sprawie EDCTP (3.2) i zgodzily si¢ na aktywne
uczestnictwo w jego radzie partnerskiej 1 zgromadzeniu ogélnym. Ponadto Komisja
wykorzystuje istniejaca ,,grup¢ migdzyresortowa ds. choréb zakaznych 1 ograniczania
ubostwa” w celu zwigkszenia intensywnos$ci dialogu na wszystkich szczeblach. Grupa ta
uzupetnia polityke unijna 1 dokonane przez UE postepy w walce z HIV/AIDS, malarig i
gruzlica poprzez dziatania zewngtrzne, za§ EDCTP tworzy synergi¢ pomig¢dzy budowaniem
potencjatu badawczego i1 szkoleniem pracownikow stuzby zdrowia.

Nowa strategia badawcza w zakresie zdrowia, ustalona w ramach siddmego programu
ramowego (2007-2013) — 7 PR, koncentruje si¢ na ponadnarodowych badaniach nad trzema
przedmiotowymi chorobami (3.3). Chociaz program szczegdélowy 7PR przewiduje mozliwo$¢
dalszego wsparcia EDCTP pod warunkiem osiagnig¢cia pewnych wynikow, strategia ta moze
zosta¢ przeformulowana w zaleznosci od koncowej oceny EDCTP i wynikow oceny skutkéw
planowanej na 2009 r. zanim przedstawiony zostanie wniosek w sprawie decyzji
przedtuzajacej EDCTP.
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W 2007 r. wysoki przedstawiciel EDCTP rozpoczat konsultacj¢ i wymiang informacji na
temat przysztosci programu z zainteresowanymi stronami (w tym rzadami afrykanskimi).
Komisja nieprzerwanie pracuje nad zwigkszeniem udzialu EDCTP w odpowiednich forach
miedzynarodowych takich jak Swiatowe Forum Ministrow dotyczace badan w dziedzinie
zdrowia., ktére odbedzie si¢ w Bamako, Mali w dniach 17-19 listopada 2008 r.
Zaangazowanie partnerow z Afryki w radzie partnerskiej EDCTP pomogto w umieszczeniu
trzech przedmiotowych choréb w krajowych programach badan w dziedzinie zdrowia. Trwaja
prace nad budowaniem potencjalu w zakresie zasobow ludzkich i laboratoriow (3.4, 3.5),
jednak w celu zapewnienia zrbwnowazonego rozwoju konieczne sa dalsze starania.

Zalecenie 3.6 dotyczace wniosku w sprawie nowej decyzji dotyczacej kontynuacji programu
EDCTP zostanie rozwazone w odpowiednim czasie.

4. Zalecenia dla Komisji Europejskiej dotyczace nowych inicjatyw podejmowanych na
podstawie art. 169

Nowe inicjatywy podejmowane na podstawie art. 169, bgdace w przygotowaniu lub juz
przedstawione Radzie i Parlamentowi Europejskiemu (AAL'", BONUS-Art. 169'%, EMPR",
EUROSTARS') w znacznym stopniu opieraja si¢ na zaleceniach zawartych w sprawozdaniu
Van Velzena i zawieraja szereg warunkoéw wstepnych, ktore musza zosta¢ spetnione (4.1)
zanim dane panstwo czlonkowskie wezmie udziat w nowej inicjatywie na podstawie art. 169.

Jednym z gldwnych warunkéw wstgpnych ustanowionych przez Komisj¢ dla nowych
inicjatyw podejmowanych na podstawie art. 169 jest istnienie krajowych programow
badawczych oraz pelne zobowiazanie panstw cztonkowskich do finansowania (4.2).

Nowe programy oparte na art. 169 wymagaja roOwniez wspolnego planu prac, stabilnej
struktury zarzadzania, statych krajowych wktadow finansowych, jasnych kryteriéw i procedur
oceny, jasnych zadan i rozwiazan w przypadku odpowiedzialnosci cywilnej (4.3).

Biorac pod uwage pozytywny rozwoj sytuacji pod koniec 2006 i na poczatku 2007 r. oraz
zgodnie z zaleceniami sprawozdania Van Velzena, w lipcu 2007 r. Komisja przedluzyta
pierwotna pigcioletnia umowe EDCTP na kolejne dwa lata, czyli do wrzesnia 2010 r., bez
dodatkowego finansowania. Najblizsza ocena EDCTP obejmie pierwsze pie¢ lat trwania
programu, od wrzesnia 2003 do wrze$nia 2008 r., zgodnie z art. 8 decyzji EDCTP.

FINANSOWANIE PROJEKTU EDCTP

Od poczatku trwania programu EDCTP, w jego ramach sfinansowano okoto 145 projektow,
w tym 32 badania kliniczne, w 122 instytucjach z 26 panstw afrykanskich. Ponadto
sfinansowano 55 nagrod szkoleniowych i1 16 stypendiow dla starszych pracownikéw
naukowych, ktore pozwolity wielu naukowcom afrykanskim na powrdt do swoich krajow w
celu prowadzenia badan nad chorobami zwigzanymi z ubdstwem.

Wspolny program badawczy dotyczacy technologii w zakresie ,,nowoczesnych technologii w stuzbie
osobom starszym”

Wspdlny program badawczy dotyczacy badan Morza Battyckiego

Europejski Program Badan Metrologicznych

Wspblny program badawczy dotyczacy MSP prowadzacych badania naukowe
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Migdzy 2003 r. a grudniem 2007 r. w ramach EDCTP sfinansowano granty o wartosci 76,2
mln EUR (calkowita kwota obejmujaca finansowanie ze strony Komisji, panstw
cztonkowskich i 0s6b trzecich), z czego 63% dostali naukowcy afrykanscy. Ponadto w maju
2008 r., czeSciowo w rezultacie przetargdéw ogloszonych w 2007 r., zgromadzenie ogolne
EDCTP zatwierdzito finansowanie 10 nowych projektow zwiazanych z leczeniem malarii,
szczepionkami przeciwko malarii, malaria u kobiet w ciazy oraz szczepionkami przeciwko
gruzlicy; 8 nowych projektéw zwiazanych z budowaniem potencjatu opracowanych przez
afrykanskie komitety ds. etyki; 3 regionalnych sieci doskonato$ci pracujacych nad réznymi
chorobami (we wschodniej, srodkowej i zachodniej Afryce) oraz 6 stypendiow dla starszych
pracownikow naukowych, na taczna kwotg¢ okolo 87 miln EUR, w tym 50%
wspotfinansowanych przez panstwa czionkowskie i osoby trzecie. W 2008 r. EDCTP ma
zamiar uzyskac ze srodkdw Wspolnoty finansowanie na projekty w wysokos$ci ponad 100 min
EUR, zgodnie z rysunkiem 1 ponize;.

Wspotinansowanie panstw cztonkowskich wzrosto z ponizej 1 min EUR w 2005 r. do 6 mln
EUR w 2006 r. i 21 mln EUR w 2007r. Dane z okresu od stycznia do kwietnia 2008 r.
wykazuja, ze panstwa cztonkowskie przeznaczyly lub zobowiazaty si¢ do przeznaczenia na
ten cel 67 mIn EUR. Chociaz wspotfinansowanie panstw cztonkowskich EDCTP gwattownie
wzrosto w 2007 r. 1 wzrastaja zobowiazania na lata 2008-2010, kwota do tej pory uzyskanego
finansowania wynosi jedynie 96 min EUR z catkowitej kwoty 200 mln EUR wymaganej od
panstw cztonkowskich do konca 2010 r. (rys. 1). Oznacza to, ze w ciagu najblizszych 2,5 roku
uczestniczace panstwa cztonkowskie musza wnie$¢ wkitad w wysokosci 104 min EUR.
Ponadto, z uwagi na fakt, ze wigkszo$¢ wktadoéw panstw cztonkowskich jest przeznaczona dla
ich obywateli uczestniczacych w  projektach  finansowanych przez EDCTP,
wspotfinansowanie naukowcow afrykanskich nadal stanowi wazna nierozwiazana kwestig.

Od momentu zatozenia EDCTP wspolpracowal réwniez z gldwnymi zainteresowanymi
podmiotami migdzynarodowymi, fundacjami, branza, co pozwolitlo na zebranie wigkszych
kwot finansowania. Na szczegolng uwagg zastuguje Bill and Melinda Gates Foundation, ktéra
w grudniu 2006 r. ogtosita wraz z EDCTP wspdlny przetarg na szczepionki przeciwko HIV,
oraz London School of Tropical Medicine, ktora wraz z EDCTP zaangazowana jest w
program magisterski w dziedzinie badan klinicznych. EDCTP blisko wspotpracuje z
partnerstwami publiczno-prywatnymi, np. Malaria Medicine Venture w dziedzinie badan
klinicznych nad leczeniem malarii, czy Global TB Alliance i innymi przedstawicielami
branzy w dziedzinie badan klinicznych nad leczeniem gruzlicy. Wspotpraca ta zaczgla
przynosi¢ wyniki w 2008 r., jak wykazano na rys. 1 (finansowanie osob trzecich), jednak
nalezy ja wzmocni¢ jeszcze bardziej, tak aby docelowo finansowanie osiagnglo kwote 200
min EUR zaktadang przy utworzeniu programu EDCTP.
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Wktad PC: Roczne wklady panstw cztonkowskich w podpisane projekty. Dane za rok 2008 obejmuja wkiady
przeznaczone na projekty podpisane lub zatwierdzone do maja 2008 r.

Wktad 0s6b trzecich: Roczne wktady osob trzecich w podpisane projekty EDCTP, jezeli sa one znane. Dane za
rok 2008 obejmuja wklady przeznaczone na projekty podpisane lub zatwierdzone do maja 2008 r.

Podpisane granty finansowane przez WE: Warto$¢ podpisanych grantow. Dane za rok 2008 obejmuja warto$¢
podpisanych grantéw w pierwszym kwartale, grantow zatwierdzonych oraz szacunkowa warto$¢ przyszltych
grantow na caly rok 2008.

Rysunek 1. Catkowite zobowiazania panstw cztonkowskich, oséb trzecich i WE w zakresie
finansowania projektow EDCTP.

Glownym problemem zwiazanym z finansowaniem obecnego programu EDTP jest
niezdolno$¢ niektorych krajoéw do przekazania wktadu do wspdlnej puli wspédtfinansowania.
Wiele krajow uczestniczacych zgadza si¢ wylacznie na finansowanie naukowcow ze swojego
kraju, inne finansuja rowniez naukowcow afrykanskich, a niektére wspotfinansuja nawet
naukowcow z innych krajow europejskich. Jedno z gtownych zalecen sprawozdania Van
Velzena, osiagnigcie wspolnej puli finansowania, wydaje si¢ trudne do realizacji, jezeli
uwzglednione bedzie tylko finansowanie na badania =z uczestniczacych panstw
cztonkowskich, jako ze wigkszo$¢ nie zezwala na finansowanie zewngtrznych naukowcow.
Mimo to w ciagu kilku ostatnich miesi¢cy, poza finansowaniem z krajowych agencji
badawczych EDCTP odnotowat wzrost wkladéw z krajowych agencji pomocy rozwojowej,
ktére w sposob naturalny koncentruja si¢ na dziatalnosci w krajach rozwijajacych si¢ (gdzie
trafia wigkszo$¢ finansowania EDCTP). Takie innowacyjne rozwigzanie w znacznym stopniu
zwigksza zdolno$¢ panstw cztonkowskich do wspotfinansowania projektow EDCTP.
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SKUTECZNOSC 1 OSIAGNIECIA EDCTP

Realizacja programu EDCTP jest monitorowana z wykorzystaniem wskaznikow skutecznosci.
W 2007 r. sekretariat EDCTP wprowadzil kluczowe wskazniki skutecznosci w odniesieniu do
grantow, partnerstw, wspotfinansowania 1 zarzadzania, w celu monitorowania gtéwnych
dziatah w ramach programu. Wskazniki, aktualizowane co miesiac i publikowane na stronie
internetowej] EDCTP (www.edctp.org), zezwalaja na weryfikacj¢ stopnia realizacji celow
EDCTP.

Sekretariat zajmujacy si¢ biezacym zarzadzaniem programem EDCTP wprowadzil nowe
srodki majace na celu zapewnienie wtasciwej kontroli administracyjnej dziatalnosci EDCTP,
za$ uczestniczace panstwa czlonkowskie wykazuja niespotykany dotad poziom
zaangazowania i koordynacji.

Obok trwajacego wewngtrznego monitorowania przeprowadzanego przez zarzad EDCTP,
Komisja Europejska sktada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie coroczne sprawozdania na
temat EDCTP w ramach sprawozdania na temat programu ramowego. Komisja otrzymuje
réwniez pelne roczne sprawozdania dotyczace finansowej 1 naukowej dziatalnosci EDCTP i
zastrzega sobie prawo do przeprowadzania $rodokresowych przegladow programu, jak miato
to miejsce w przypadku grupy Van Velzena.

Ponadto Komisja przeprowadzi oceng po okresie pieciu lat, zgodnie z wymaganiami art. 8
pierwotnej decyzji EDCTP. Sprawozdanie z tej oceny, ktora rozpocznie si¢ w 2008 r.,
zostanie przekazane Radzie i Parlamentowi oraz udostgpnione ogotowi spoteczenstwa. W
nastepstwie oceny moze zosta¢ przygotowana ocena skutkow.

Chociaz nie nalezy lekcewazy¢ powaznych trudnosci napotkanych w latach 2003-2006, w
ciagu niecatych pigciu lat istnienia, jak zauwazono podczas spotkania naukowcoOw
afrykanskich w ramach partnerstwa krajow rozwijajacych si¢ w zakresie badan klinicznych
EDCTP w czerwcu 2008 r., program dokonal szeregu waznych postgpdéw 1 zaczat osiagaé
swoje pierwotne cele:

odpowiedzialno$¢ EDCTP za harmonogram badan oraz jego aktywny udzial w okreslaniu
priorytetow 1 luk sa wyjatkowe;

koordynacja dzialan badawczych i budowanie kapitatu ulegly widocznej poprawie;

naukowcy afrykanscy maja te same mozliwosci, co ich koledzy z Europy w odniesieniu do
opracowywania wnioskow 1 objecia stanowiska gtownego badacza;

opracowany przez EDCTP pomyst sieci doskonatosci przyciaga coraz wigksza uwage innych
agencji finansujacych;

EDCTP pobudza kraje afrykanskie do tworzenia krajowych budzetéw badawczych oraz do
wnoszenia dalszego wkladu w tworzenie afrykanskiego funduszu badan w dziedzinie
zdrowia;

finansowanie EDCTP zapewnia naukowcom afrykanskim wigkszy zakres odpowiedzialno$ci
oraz oferuje lepsze platformy dyskusji i wymiany wiedzy;

potencjal i obiekty naleza w calo$ci do instytucji i krajow, co pozwala na uniknigcie
,kolonizacji naukowe;j”;

wzrasta liczba publikacji zwigzanych z projektami finansowanymi przez EDCTP;

beneficjenci grantow EDCTP stworzyli nowe obiekty badawcze dzigki dostgpowi do innych
zrodet finansowania;

finansowanie EDCTP bylo kluczowe przy zatwierdzeniu pewnych waznych zmian
politycznych, jak np. przy opracowywaniu leczenia HIV u dzieci.
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Dalsze informacje dotyczace skuteczno$ci EDCTP znajduja si¢ w dolaczonym dokumencie
roboczym stuzb Komisji, Sprawozdanie z postepu prac w odniesieniu do programu
., Partnerstwo pomiedzy Europq a krajami rozwijajqcymi sie w zakresie badan klinicznych”
(EDCTP).

PRrRZYSZEOSC PROGRAMU EDCTP

Obecna umowa EDCTP wygasa w 2010 r. Program EDCTP =zostal utworzony jako
,dlugoterminowe partnerstwo miedzy Europa a krajami rozwijajacymi si¢”; jego cele nie
moga zatem zosta¢ osiagnig¢te w ciagu siedmiu lat. Opracowanie nowych lekow czy
szczepionek moze zaja¢ 10 lub wigcej lat; budowanie trwalego potencjalu w ramach
zrbwnowazonego rozwoju jest z definicji celem dlugoterminowym; rowniez integracja
krajowych programow europejskich, bedaca ostatecznym celem art. 169, jest zadaniem
ambitnym 1 dlugoterminowym. Osiagnigcie tych celow wymaga dodatkowych Srodkow
finansowych przeznaczonych na kontynuacj¢ programu EDCTP po 2010 r.

Zaktadajac, ze pierwotne cele programu i zalecenia zawarte w sprawozdaniu Van Velzena
zostang spetnione, a wyniki oceny po uplywie pigciu lat oraz oceny skutkéw beda korzystne,
mozna przewidzie¢ kontynuacj¢ programu EDCTP (2010-2015), a Komisja Europejska moze
rozwazy¢ opracowanie wniosku w sprawie jego kontynuacji.

Komisja, Parlament 1 Rada beda musialy doktadnie rozwazy¢ prawne, finansowe i naukowe
decyzje zwiazane z przedluzeniem dziatania programu EDCTP. Przykladowo musza one
rozwazy¢ zmiany w cztonkostwie UE, ktore nastapity od 2004 r., oraz fakt, ze finansowanie
bedzie musiato by¢ proporcjonalne do celow naukowych i zakresu przysztego programu.

WNIOSEK

Realizacj¢ programu EDCTP rozpoczgto we wrzesniu 2003 r., po raz pierwszy stosujac jako
podstawe prawna art. 169 Traktatu WE. Po raz pierwszy 14 europejskich panstw
cztonkowskich wraz z Norwegia i Szwajcaria tworzy nowa struktur¢ w celu koordynacji
badan klinicznych nad HIV/AIDS, malaria 1 gruzlica w Afryce subsaharyjskiej. Finansowane
badania bgda mialy bezposredni wplyw na najbardziej dotknigte spolecznosci, za sprawa
nowych lekéw, szczepionek 1 interwencji w zakresie zdrowia publicznego.

EDCTP, stanowiacy europejski wktad w spetnienie milenijnych celéw rozwoju ONZ, jest
waznym instrumentem walki z HIV/AIDS, malaria 1 gruzlica. Lepsze szczepionki i sposoby
leczenia znacznie pomoglyby w ograniczeniu wystgpowania tych chorob, za§ badania
naukowe sa niezbedne do opracowania tych narzedzi.

Pomimo znacznych poczatkowych trudnos$ci, w ciagu ostatnich dwoch lat skuteczno$¢
EDCTP wzrosta, przyczyniajac si¢ do osiagnigcia pierwotnych celéw programu oraz zgodnie
z zaleceniami zawartymi w sprawozdaniu Van Velzena. Dwa lata pozostate do wygasnigcia
umowy EDCTP w 2010 r. beda kluczowe dla okreslenia zakresu finansowego 1 politycznego
zaangazowania panstw cztonkowskich oraz zdolnosci sekretariatu do negocjowania i
monitorowania kontraktow badawczych.

Szczegblny charakter dziatalnosci EDCTP — budowanie potencjatu finansowego i dziatalno$¢
badawcza w krajach rozwijajacych si¢ — wymaga wspélpracy z agencjami pomocy
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rozwojowej 1 badawczymi. Lepsza koordynacja zrédet finansowania przyczyni si¢ do
zwigkszenia skutecznosci obu organdw finansujacych w krajach rozwijajacych sig.

Artykul 169 stanowi wazny, ambitny instrument koordynacji krajowych programow i
budowania europejskiej przestrzeni badawczej. Dziatania prowadzone na mocy tego artykutlu
charakteryzuja si¢ dtuzsza niz zwykle faza realizacji, ale ich potencjal jest wigkszy i sa w
stanie osiagna¢ wyniki, ktorych osiagniecie nie jest mozliwe przy pomocy innych
instrumentow. Dlatego nalezy je uznac za dziatania dlugoterminowe.

Jak wynika z do$wiadczen nabytych podczas trwania programu EDCTP, dwa warunki
wstepne dla nowych inicjatyw podejmowanych na podstawie art. 169 to istnienie krajowych
programoéw badawczych i wezesniejsze pelne zobowiazanie do finansowania ze strony panstw
cztonkowskich.

Od samego poczatku EDCTP byt inicjatywa dlugoterminowa, ktéra mogta osiagnaé¢ swoje
cele polegajace na budowaniu potencjatu badawczego w Afryce, powstrzymaniu postepu
chordb 1 integracji badan europejskich wylacznie w perspektywie dtugoterminowej. Mimo to,
postepy w perspektywie sredniookresowej powinny by¢ obiektywne i wymierne.

Zgodnie z zyczeniem Parlamentu 1 Rady zawartym w decyzji dotyczacej EDCTP z 2003 r. po
opublikowaniu sprawozdania z postepu prac Komisja rozpocznie oceng dziatania programu
EDCTP po pigciu latach. Wyniki oceny zostana wzigte pod uwage przy rozwazaniu decyzji o
przedtuzeniu dziatania programu EDCTP na okres 2010-2015.

12

PL



	PRZEBIEG PROCEDURY
	ZASADNOŚĆ
	CHARAKTER WYZWANIA
	CELE
	WCZESNE LATA: EDCTP 2003-2006
	DZIAŁANIA PODJĘTE W WYNIKU SPRAWOZDANIA VAN VELZENA (DZIAŁANIA EDCTP W LATACH 2007-2008)
	SKUTECZNOŚĆ I OSIĄGNIĘCIA EDCTP
	PRZYSZŁOŚĆ PROGRAMU EDCTP
	WNIOSEK

