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Comunicacéao da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho

relativa ao relatorio inter calar sobre o programa «Par ceria Europa — paises em
desenvolvimento para a realizacéo de ensaios clinicos»

CONTEXTO

A Comunicagdo da Comissdo Europeia, de Setembro de 2000, intitulada «Aceleracdo da luta
contra as principais doengas transmissiveis no contexto da redugio da pobreza»' definiu uma
resposta ampla e coerente, por parte da Comunidade, para o periodo 2001-2006, & emergéncia
mundial causada pelas trés grandes doengas infecciosas que afectam as populagdes mais
pobres e constituem uma ameaca para a saide em todo o mundo: VIH/SIDA, malaria e
tuberculose.

Dentro do mesmo espirito, os Objectivos de Desenvolvimento do Milénio, estabelecidos com
base na Declaracdo do Milénio® das Nac¢des Unidas adoptada nesse mesmo més de Setembro
de 2000, visam a reducdo para metade da pobreza extrema, a contengdo da propagagdo do
VIH/SIDA e a garantia de ensino primario universal até 2015. O objectivo 6 consiste na luta
contra o VIH/SIDA, a maldaria e outras doengas, com duas metas especificas: travar e comegar
a fazer regredir a propagacao do VIH/SIDA até 2015 (meta 7) e travar a expansdo e comegar a
fazer regredir a incidéncia da malaria e de outras grandes doengas até 2015 (meta 8; a
tuberculose, que mata 2 milhdes de pessoas por ano, ¢ a terceira grande doenca associada a
pobreza).

A Comunicagao da Comissao ao Conselho e ao Parlamento Europeu intitulada «Programa de
accdo: aceleracdo da luta contra o VIH/SIDA, a malaria e a tuberculose no contexto da
redugdo da pobrezax’, apresentada em Fevereiro de 2001 e actualizada em 2005°, definiu os
mecanismos especificos da resposta da Unido Europeia a esta emergéncia mundial, entre os
quais o refor¢o do apoio a investigagcdo e ao desenvolvimento, o refor¢o das capacidades nos
paises em desenvolvimento e a criacdo de incentivos ao desenvolvimento de bens publicos
mundiais especificos. Foi o caso da criagdo de uma Plataforma de Ensaios Clinicos Europeia
(mais tarde «Parceria Europa — paises em desenvolvimento para a realizacdo de ensaios
clinicos»), concebida com o intuito de eliminar os obstaculos cientificos, tecnologicos e
operacionais mais importantes ao desenvolvimento de produtos nos paises em
desenvolvimento.

A Parceria Europa — paises em desenvolvimento para a realizagdo de ensaios clinicos (adiante
designada por «Programa EDCTP») foi estabelecida em Setembro de 2003 através de uma
Decisio do Parlamento Europeu e do Conselho™® e tem por objectivo desenvolver

COM (2000) 585 de 20.9.2000.

Resolugdo 55/2 da Assembleia-Geral das Nagdes Unidas (8 de Setembro de 2000).

COM(2001) 96 final.

COM(2005) 179 final.

Decisdo n.° 1209/2003/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Junho de 2003, relativa a
participacdo da Comunidade num programa de investigacéo e desenvolvimento destinado a desenvolver
novas intervengoes clinicas para lutar contra o HIV/SIDA, a malaria e a tuberculose através de uma
parceria a longo prazo entre a Europa e os paises em desenvolvimento, adoptado por varios
Estados-Membros (JO L 169 de 8.7.2003, p. 1).
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rapidamente novas intervengdes clinicas para lutar contra o HIV/SIDA, a malaria e a
tuberculose nos paises em desenvolvimento, nomeadamente na Africa Subsaariana, e
melhorar, em geral, a qualidade da investigacdo relacionada com estas doengas. O Programa
EDCTP constitui a primeira aplicagdo de sempre do artigo 169.° do Tratado’ e visa coordenar
e executar em conjunto actividades realizadas pelos Estados-Membros em parceria com 0s
paises em desenvolvimento.

JUSTIFICACAO

A presente comunicagdo surge na sequéncia de uma recomendac¢do constante do relatorio da
avaliacdo externa independente® também conhecido por «Relatorio Van Velzen», segundo a
qual a Comissao, antes da avaliagdo a realizar em 2008, no final dos primeiros cinco anos da
Parceria EDCTP, prevista na Decisdo inicial sobre a mesma, deveria informar o Parlamento
Europeu e o Conselho da situagao actual do programa.

PROBLEMATICA

As trés principais doengas associadas a pobreza, o VIH/SIDA, a maldria e a tuberculose,
matam cerca de seis milhdes de pessoas por ano, na sua maioria na Africa Subsaariana.
Devido a falta de meios preventivos e terapéuticos, a prevaléncia aumenta de ano para ano.

Por outro lado, falta as popula¢des mais vulneraveis capacidade de luta contra estas trés
doencas infecciosas. Em consequéncia das insuficiéncias de pessoal formado e de
infra-estruturas, sobretudo na Africa Subsaariana, a investigagio no dominio destas doengas é
especialmente dificil. Sem esses meios, o0s investigadores ndo podem contribuir
adequadamente para a luta contra as doengas em causa nem para prestar apoio as populagdes
locais.

Embora muitos paises da Unido Europeia tenham programas de investigacdo importantes
sobre as trés doencas para a Africa Subsaariana, estes inserem-se no ambito de colaboragdes
bilaterais Norte-Sul, faltando-lhes a necessdria coordenagdo com outros parceiros
comunitarios. Esta fragmentacao dificulta o desenvolvimento de uma estratégia adequada de
apoio aos investigadores e populagdes africanos na luta contra o VIH/SIDA, a malaria e a
tuberculose.

Por fim, as actividades de investigagio da Unido Europeia na Africa Subsaariana sdo
conduzidas sem sinergias claras com os programas de cooperagdo e de ajuda ao
desenvolvimento, que investem fundos consideraveis na constitui¢do de capacidades de satide
publica.

Os membros fundadores da parceria EDCTP foram a Alemanha, a Austria, a Bélgica, a Dinamarca, a
Espanha, a Franga, a Grécia, a Irlanda, a Italia, o Luxemburgo, os Paises Baixos, Portugal, a Suécia e o
Reino Unido, além da Noruega. A Suica aderiu em 2005.

Artigo 169.°: «Na execugdo do programa-quadro plurianual, a Comunidade pode prever, com o acordo
dos Estados-Membros interessados, a participacdo em programas de investigacdo ¢ de desenvolvimento
empreendidos por varios Estados-Membros, incluindo a participagdo nas estruturas criadas para a
execugdo desses programas.)

Independent External Review Report: European and Developing Countries Clinical Trials Partnership
(Julho de 2007), também conhecido por «relatdrio Van Velzen», do nome do presidente do grupo de
peritos (http://ec.europa.eu/research/health/poverty-diseases/doc/final_ier_report 12july2007_en.pdf).
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OBJECTIVOS

O Programa EDCTP foi criado para fazer face a estes problemas e, em ultima instancia,
ajudar a reduzir a pobreza em Africa. A Unido Europeia definiu os seguintes objectivos
estratégicos da sua intervencgao:

1) Desenvolvimento de novas intervengdes e produtos contra as doencgas associadas a pobreza.
Para lutar contra o VIH/SIDA, a malaria e a tuberculose, sdo necessarios meios profilacticos
(vacinas e microbicidas) e terapéuticos (medicamentos) que permitam evitar a infec¢do e
controlar a progressao da doenga.

2) Criagdo de capacidades sustentaveis de investigacdo e no dominio da satide publica em
Africa, para que as populagdes locais possam lutar melhor contra as pandemias. Deve
procurar-se um melhor enquadramento da politica de ajuda ao desenvolvimento e da politica
de investigacdo numa estratégia de longo prazo contra as trés doengas em causa através da
coordenacdo dessas duas politicas.

3) Coordenagdo das politicas de investigacdo dos Estados-Membros da Unido Europeia.
Embora alguns Estados-Membros tenham realizado actividades de investigagcdo notaveis em
Africa, uma melhor colaboracdo e coordenacdo seriam certamente benéficas. A coordenacio,
em conformidade com o artigo 169.° do Tratado, dos programas de investigacdo e das
politicas nacionais dos Estados-Membros da Unido Europeia para Africa no dominio das
doencas associadas a pobreza permitird extrair melhores resultados das intervengdes europeias
contra as trés doengas.

PRIMEIROS ANOS. A PARCERIA EDCTP NoO PERiODO 2003-2006

A Parceria Europa — paises em desenvolvimento para a realizagdo de ensaios clinicos foi
criada sob a forma de uma organiza¢cdo independente com a personalidade juridica de um
Agrupamento Europeu de Interesse Econémico (AEIE) e estd sediada em Haia, nos Paises
Baixos.

O Programa EDCTP ¢ financiado com 200 milhdes de euros a titulo do Sexto
Programa-Quadro de Investigagio e Desenvolvimento (2002-2006)’. Os Estados-Membros
participantes co-financiam o programa com 200 milhdes de euros suplementares. Além disso,
a Decisdo inicial sobre a Parceria EDCTP previu a possibilidade de atrair o sector privado e
de obter mais 200 milhdes de euros de outras partes interessadas, como o sector industrial,
fundacgdes, parcerias publico-privadas e outras organizagdes com fins andlogos.

A iniciativa EDCTP ¢ singular em muitas perspectivas. Em primeiro lugar, ¢ a primeira vez
que se recorre ao artigo 169.°, ao abrigo do qual um certo nimero de Estados-Membros da
Unido Europeia concordou em coordenar os seus programas de investigacdo nacionais. Em
segundo lugar, o programa incide em doengas associadas a pobreza na Africa Subsaariana,
onde a falta de capacidades locais ¢ parte integrante do problema. Em terceiro lugar,
precisamente para dar resposta aos aspectos de criacdo de capacidades e de saude publica
associados a investigagdo em causa, conta com co-financiamentos dos Estados-Membros
provenientes das entidades de ajuda ao desenvolvimento e de investigacao.

’ Decisdo n.° 1513/2002/CE do Parlamento Europeu e de Conselho, de 27 de Junho de 2002.
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Em virtude destas especificidades, o periodo inicial do Programa EDCTP foi muito dificil.
Nos primeiros trés anos, a actividade foi inferior ao previsto, a execu¢do do orgamento foi
anormalmente baixa, foram cancelados convites a apresentacao de propostas e um relatério de
2004 do Tribunal de Contas Europeu (PF-1828 (6046)) revelou varias deficiéncias. Além
disso, entre 2003 e 2006, a parceria foi gerida por quatro directores executivos diferentes, dois
deles interinos.

Em Dezembro de 2006, tendo em vista uma analise completa do Programa EDCTP, a
Comissdo solicitou a um grupo de peritos que elaborasse um relatorio de avaliagdo
independente da parceria, o que resultou na publicagdo do Relatério Van Velzen® em Julho de
2007.

SEGUIMENTO DO RELATORIO VAN VELZEN (ACTIVIDADES DA PARCERIA EDCTP EM
2007-2008)

O relatorio da avaliacdo independente efectuada pelo grupo de peritos, apresentado em Julho
de 2007, continha recomendacdes: 1) ao Secretariado da Parceria EDCTP; 2) aos
Estados-Membros participantes; 3) a Comissao Europeia, sobre actividades futuras no ambito
da parceria; e 4) a Comissao Europeia, sobre novas iniciativas ao abrigo do artigo 169.°. O
texto completo das recomendagdes constitui o anexo 1 do relatorio intercalar.

1. Recomendacdes ao Secretariado da Parceria EDCTP

Dando sequéncia as recomendagdes do Relatorio Van Velzen, desde o inicio de 2007 que a
estratégia cientifica da Parceria EDCTP tem vindo a ser redefinida (recomendagdo 1.1)
através da organizacgdo de reunides das partes interessadas sobre medicamentos, microbicidas
e vacinas contra o VIH/SIDA, medicamentos e vacinas contra a malaria, a malaria ¢ a
gravidez, medicamentos e vacinas contra a tuberculose e redes africanas de exceléncia.

Os Estados-Membros participantes constituiram um Comité Director Executivo (1.2), no qual
se encontram representados o presidente e os vice-presidentes da Assembleia-Geral e o
director executivo da Parceria EDCTP. O Comité Director da Assembleia-Geral toma
decisdes em nome desta sobre questdes correntes, como a aprovagao de projectos a financiar.

Por outro lado, a Parceria EDCTP passou a colaborar com parcerias publico-privadas, como a
Medicines for Malaria Venture e a Global TB Alliance, cuja participagdo nos projectos
financiados tem vindo a aumentar (1.3).

Na sequéncia directa das diversas reunides de partes interessadas, a Parceria EDCTP publicou
também novos convites a apresentacdo de propostas (1.4). Em 2007, foram publicados 11
convites, aos quais corresponde o montante total aproximado de 180 milhdes de euros
(90 milhdes de euros da Comissao e 90 milhdes de euros de co-financiamento dos paises
participantes na parceria).

Por fim, a Parceria EDCTP também simplificou o processo de co-financiamento (1.5), para
possibilitar maior participagdo de investigadores africanos como investigadores principais nos
projectos financiados pelo programa. Porém, a criacdo de um fundo verdadeiramente comum
de financiamentos nacionais ¢ uma meta a longo prazo que sO6 agora comegou a ser
concretizada ao nivel da Parceria EDCTP e de outras iniciativas de programag¢do comum no
ambito do Sexto Programa-Quadro.
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2. Recomendacdes aos Estados-Membros que participam na Parceria EDCTP

A pedido da Comissdo'’, os Estados-Membros participantes na Parceria EDCTP renovaram o
seu empenho no programa (2.1), tanto ao nivel politico, reafirmando que continuam a apoiar o
programa, como, em alguns casos, no plano financeiro, através de financiamentos especificos.
J& existe um fundo comum de financiamentos de alguns Estados-Membros, provenientes das
suas entidades nacionais de ajuda ao desenvolvimento. A constitui¢do de um fundo comum
para o financiamento da investigagdo tem-se revelado mais dificil, pois muitos paises dizem
que ndo podem financiar investigadores estrangeiros.

A representacdo na Assembleia-Geral dos presidentes de todos os comités da Parceria EDCTP
fez aumentar a participacgao africana (2.2). Além disso, o Comité de Coordenacdo dos Paises
em Desenvolvimento tem novos representantes regionais africanos. Por outro lado, dado que
todos os Estados-Membros participam no financiamento, ainda que com montantes
eventualmente pequenos, a restricdo do poder de decisdo «aos Estados-Membros que
contribuem financeiramente», como recomenda o relatorio, deixou de ter objecto.

A recomendagdo 2.3, de que fosse dado poder de decisdo a representantes dos paises
africanos, ndo pode ser posta em pratica por razdes juridicas, dado que um Agrupamento
Europeu de Interesse Econdmico, estrutura juridica da Parceria EDCTP, n3o pode ter
representantes nao-europeus. Nao obstante, como foi dito, aumentou bastante a participacao
de africanos, a titulo consultivo, na Assembleia-Geral, que se traduziu no envolvimento de
representantes africanos no processo de decisao.

Cresce a aceitacdo pelos Estados-Membros de uma avaliagdo cientifica e ética Unica
centralizada no quadro da Parceria EDCTP (2.4), efectuada por um grupo constituido pelos
melhores peritos.

Os Estados-Membros estdo, na realidade, a por em pratica os conceitos do artigo 169.° de um
modo cada vez mais sustentavel (2.5), com reflexos tanto ao nivel da integracdo dos
programas de investigagdo nacionais como sob a forma de contribui¢des financeiras anuais
para o Programa EDCTP, e informam anualmente as estruturas da parceria; estas, por sua vez,
informam a Comissao dos compromissos assumidos pelos Estados-Membros.

3. Recomendacdes a Comissdo Europeia sobre actividades futuras no Ambito da parceria

O relatodrio intercalar vem dar resposta a primeira recomendagao (3.1) do grupo de peritos, no
sentido da apresentacdo ao Conselho e ao Parlamento Europeu, antes da avaliacao de 2008, de
um relatoério sobre a situagdo actual do programa.

Os servigos da Comissao tém debatido a Parceria EDCTP (3.2) e concordaram em participar
activamente no Conselho de Parceria € na Assembleia-Geral. Além disso, a Comissdo esta a
recorrer a um grupo interservigos ja existente (Grupo Interservigos «Doencas Transmissiveisy»
para a Redugdo da Pobreza) para intensificar o didlogo a todos os niveis. Esse grupo
acompanha a politica da Unido Europeia e os progressos por esta conseguidos na luta contra o
VIH/SIDA, a maléaria e a tuberculose através de acgdes externas, enquanto a Parceria EDCTP
estabelece sinergias entre a criacdo de capacidades de investigacdo e a formacdo de
profissionais de saude.

Cartas enviadas pelo Membro da Comissao Janez Poto¢nik no Outono de 2007 aos 16 ministros com a
tutela da investigag@o dos paises participantes na parceria EDCTP.
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A nova estratégia de investigacdo na area da satde consagrada no Sétimo Programa-Quadro
(2007-2013) focaliza-se na investigagdo médica translaccional sobre as trés doencas (3.3).
Embora o programa especifico do Sétimo Programa-Quadro refira a possibilidade de a
Parceria EDCTP continuar a ser apoiada caso sejam cumpridos determinados objectivos,
antes de qualquer proposta de decisdo no sentido da renovagdo da parceria podera ser
necessario reformular a referida estratégia com base na avaliagdo final da Parceria EDCTP e
dos estudos de avaliagdo de impacto previstos para 2009.

O Alto Representante da Parceria EDCTP iniciou em 2007 um processo de consultas e de
trocas de pontos de vista sobre o futuro da parceria, tendo sido contactadas todas as partes
interessadas, incluindo os governos dos paises africanos. A Comissdo zela constantemente
pelo reforgo da participagdo da Parceria EDCTP nos fora internacionais pertinentes, como o
Global Ministerial Forum on Research for Health (forum ministerial mundial sobre o papel
da investigacdo na saude), que tera lugar em Bamako, no Mali, de 17 a 19 de Novembro de
2008. A participagdo de parceiros africanos no Conselho de Parceria EDCTP contribuiu para
que as trés doengas fossem integradas nas agendas nacionais da investigacao na area da saude.
Embora as capacidades locais, em termos de recursos humanos e de laboratdrios, estejam a
conhecer uma evolugao positiva (3.4, 3.5), ha que fazer mais para garantir sustentabilidade.

A recomendagdo 3.6, no sentido de que seja apresentada uma nova proposta de decisdo,
relativa a continuagdo do Programa EDCTP, serd oportunamente ponderada.

4. Recomendacoes & Comissdo Europeia sobre novas iniciativas ao abrigo do artigo 169.°

As novas iniciativas ao abrigo do artigo 169.° em preparacgdo ou ja apresentadas ao Conselho e
ao Parlamento Europeu (AAL'', BONUS-Art 169'*, EMRP", EUROSTARS'*) seguem de
perto as recomendacdes do Relatério Van Velzen e incluem um certo numero de precondicdes
a satisfazer (4.1) antes de um Estado-Membro poder participar numa nova iniciativa desse
tipo.

Uma das principais precondi¢des estabelecidas pela Comissao para novas iniciativas ao abrigo
do artigo 169.° ¢ a necessidade de garantir a existéncia prévia de programas de investigacao
nacionais e de que os Estados-Membros assumam compromissos firmes de financiamento.

Sdo também exigidos para novos programas ao abrigo do artigo 169.° um plano de trabalho
comum, uma estrutura de governagdo solida, contribuigdes financeiras nacionais fixas,
procedimentos e critérios de avaliacdo claros, resultados tangiveis bem definidos e solucdes
em matéria de responsabilidade (4.3).

Em face da evolucdo positiva no final de 2006 e no inicio de 2007, e no seguimento das
recomendacdes do Relatério Van Velzen, em Julho de 2007 a Comissao prorrogou o contrato
EDCTP inicial de cinco anos por dois anos, at¢ Setembro de 2010, sem financiamento
adicional. Conforme previsto no artigo 8.° da Decisdo relativa a parceria, a avaliagdo do
programa a efectuar em breve abrangera os primeiros cinco anos do Programa EDCTP, de
Setembro de 2003 a Setembro de 2008.

Programa comum de investigagdo em tecnologias de assisténcia a autonomia no domicilio (AAL, do
inglés Ambient Assisted Living).

Programa comum de investigagdo sobre o mar Baltico.

Do inglés European Metrology Research Programme (programa europeu de investigagdo metrologica).
Programa comum de investigacdo destinado as PME executantes de investigacao.
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FINANCIAMENTO DE PROJECTOSNO AMBITO DA PARCERIA EDCTP

Desde o seu arranque, o Programa EDCTP financiou cerca de 145 projectos, incluindo 32
ensaios clinicos, em 122 instituicdes de 26 paises africanos. Foram também financiadas 55
bolsas de formagdo e 16 bolsas de investigagdo de alto nivel (senior fellowships), que
permitiram a varios cientistas africanos regressar aos seus paises para realizar trabalhos de
investigacdo em doengas associadas a pobreza.

Entre 2003 ¢ Dezembro de 2007, o Programa EDCTP concedeu subvengdes no montante de
76,2 milhdes de euros (montante total correspondente aos contratos assinados,
compreendendo os financiamentos da Comissdo, dos Estados-Membros e de terceiros), dos
quais 63 % se destinaram a investigadores africanos. Além disso, em Maio de 2008, em parte
na sequéncia dos convites a apresentagdo de propostas publicados em 2007, a
Assembleia-Geral da Parceria EDCTP aprovou o financiamento de 10 novos projectos
relativos ao tratamento da malaria, a uma vacina contra a maldria, a malaria na gravidez e a
uma vacina contra a tuberculose, de 8 novos projectos de criagdo de capacidades em beneficio
de comités de ética africanos, de 3 redes regionais de exceléncia transversais as trés doencas
(Africa Oriental, Central ¢ Ocidental) e de 6 bolsas de investigagio de alto nivel, com um
or¢amento total de cerca de 87 milhdes de euros, incluindo 50 % de co-financiamento dos
Estados-Membros e de terceiros. Como se mostra na figura 1, o Programa EDCTP prevé que,
em 2008, mais de 100 milhdes de euros de financiamento comunitirio sejam destinados a
subvencao de projectos.

Os co-financiamentos dos Estados-Membros aumentaram de menos de 1 milhdo de euros em
2005 para 6 milhdes de euros em 2006 e 21 milhdes de euros em 2007. Os dados relativos ao
periodo compreendido entre Janeiro e Abril de 2008 revelam que os Estados-Membros ja
autorizaram ou reservaram um montante de 67 milhdes de euros. Embora o co-financiamento
do Programa EDCTP pelos Estados-Membros tenha aumentado de modo muito significativo
em 2007 e as verbas reservadas para os anos 2008-2010 estejam a crescer, por enquanto, do
total de 200 milhdes de euros de co-financiamentos dos Estados-Membros previstos até ao
final de 2010, s6 se atingiu ainda o montante de 96 milhdes de euros (figural).
Consequentemente, os Estados-Membros participantes terdo de contribuir com mais
104 milhdes de euros nos proximos dois anos € meio. Por outro lado, uma vez que grande
parte das contribuicdes dos Estados-Membros se destina a participantes nacionais nos
projectos financiados pelo Programa EDCTP, o aspecto importante do co-financiamento de
investigadores africanos continua por resolver.

Desde que foi constituida, a Parceria EDCTP também tem colaborado com algumas das
principais empresas industriais, fundagdes e outras partes interessadas a nivel internacional,
captando assim mais fundos. Sdo de referir, em especial, a Fundagao Bill ¢ Melinda Gates,
que, em Dezembro de 2006, publicou juntamente com a Parceria EDCTP um convite a
apresentagdo de propostas sobre vacinas contra o VIH, e a London School of Tropical
Medicine, que organiza juntamente com a parceria um curso de mestrado sobre ensaios
clinicos. A Parceria EDCTP também estd a trabalhar em estreita colaboracdo com parcerias
publico-privadas, como a Malaria Medicine Venture, em ensaios clinicos com vista ao
tratamento da malaria e com a Global TB Alliance e o sector industrial em ensaios clinicos
com vista ao tratamento da tuberculose. Embora estas colaboragdes tenham comegado a
produzir resultados em 2008, como mostra a figura 1 (ver o financiamento de terceiros), ¢
necessario alargé-las, para que, idealmente, atinjam os 200 milhdes de euros previstos quando
da cria¢ao do Programa EDCTP.
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Contribuicdo dos Estados-Membros: Contribuigdo anual dos Estados-Membros para projectos com contrato
assinado. Os dados de 2008 incluem as contribuigdes autorizadas para projectos com contrato assinado ou
aprovado até Maio de 2008.

Contribuicdo de terceiros: Contribui¢des anuais conhecidas de terceiros para projectos EDCTP com contrato
assinado. Os dados de 2008 incluem as contribuigdes autorizadas para projectos com contrato assinado ou
aprovado até Maio de 2008.

Subvengdes da Unido Europeia com contrato assinado: Valor das subvengdes com contrato assinado. Os dados
de 2008 incluem o valor das subvengdes com contrato assinado no primeiro trimestre, as subvengdes aprovadas e
uma estimativa do valor das subvengdes ainda a conceder em 2008.

Figural. Total de subvengdes autorizadas dos Estados-Membros, de terceiros e da Unido
Europeia para projectos no ambito da Parceria EDCTP.

Verificou-se que o maior problema ligado ao financiamento do actual Programa EDCTP ¢ o
facto de alguns paises ndo poderem contribuir para um fundo comum de co-financiamento.
Com efeito, muitos paises participantes s6 estdo dispostos a financiar investigadores do
proprio pais, apesar de outros paises financiarem também investigadores africanos e de alguns
co-financiarem até investigadores de outros paises ecuropeus. Uma das principais
recomendacdes do Relatéorio Van Velzen — a constituicdo de um fundo comum de
financiamentos — afigura-se de dificil concretizagdo se se considerarem apenas os montantes
destinados a investigacdo origindrios dos Estados-Membros participantes, pois estes, na sua
maioria, ndo admitem contribui¢cdes destinadas a cientistas estrangeiros. Nao obstante, nos
ultimos meses, além das contribui¢des das entidades nacionais de investigacdo, t€ém vindo a
crescer as contribuicdes financeiras para o Programa EDCTP das entidades de ajuda ao
desenvolvimento dos Estados-Membros, naturalmente orientadas para actividades nos paises
em desenvolvimento (destino principal das subvengdes atribuidas pelo programa). Esta
solugdo inovadora veio aumentar muito as possibilidades de co-financiamento de projectos
EDCTP pelos Estados-Membros.
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DESEMPENHO E REALIZACOES DA PARCERIA EDCTP

A execugdo do Programa EDCTP ¢ seguida com base em indicadores de desempenho. Em
2007, para poder seguir as principais actividades do programa, o Secretariado da parceria
introduziu indicadores de desempenho fundamentais para as subvengdes, as parcerias, O
co-financiamento e a governagdo. Esses indicadores, que sdo actualizados mensalmente e em
seguida publicados na pagina Web da parceria (www.edctp.org), permitem determinar em que
medida os objectivos do programa vao sendo atingidos.

O Secretariado, que se ocupa da gestdo corrente do Programa EDCTP, adoptou novas
medidas para assegurar um acompanhamento administrativo adequado das actividades
desenvolvidas no ambito da parceria. Por outro lado, os Estados-Membros participantes estao
a atingir um nivel de empenho e coordenagdo que anteriormente nao se via.

Além da supervisdo interna permanente por parte dos gestores executivos do
Programa EDCTP, a Comissdo Europeia informa anualmente o Parlamento Europeu e o
Conselho sobre o programa quando da apresentacdo do relatorio relativo ao
Programa-Quadro. A Comissdo também recebe relatdrios anuais completos das actividades
financeiras e cientificas no ambito da Parceria EDCTP e reserva-se o direito de efectuar
avaliagdes intercalares do programa, como a efectuada pelo grupo Van Velzen.

Por outro lado, a Comissao também efectuara a avaliagdo quinquenal prevista no artigo 8.° da
Decisao inicial sobre a Parceria EDCTP. O relatorio dessa avaliacdo, cuja elaboragdo terd
inicio em 2008, serd transmitido ao Conselho e ao Parlamento Europeu e serd igualmente
publicado. A avaliagdo podera seguir-se uma avaliagdo de impacto.

Embora nao devam ser subestimadas as sérias dificuldades que se registaram entre 2003 e
2006, em apenas cinco anos de existéncia, como foi referido na reunido de Junho de 2008 dos
investigadores africanos participantes na Parceria EDCTP, esta teve um papel significativo
numa série de aspectos importantes, comecando a aproximar-se dos objectivos iniciais do
programa:

- A maneira como a parceria assumiu a agenda de investiga¢do e a participagdo activa da
parceria na identificacdo de prioridades e lacunas sao exemplares;

- A coordenacdo das actividades de investigacdo foi melhorada e existe um nivel de
capacitacdo comprovavel;

- Os investigadores africanos dispdem das mesmas possibilidades de elaborarem propostas e
de se tornarem investigadores principais que os seus colegas do norte;

- O conceito de redes de exceléncia desenvolvido pela parceria atrai cada vez mais a aten¢ao
de outras entidades financiadoras;

- A Parceria EDCTP insta os paises africanos a que estabelecam orcamentos nacionais
destinados a investigagdo € a que contribuam mais significativamente para a constituicao de
um fundo africano de investigacdo sanitaria;

- Os financiamentos no ambito do Programa EDCTP permitem que os investigadores
africanos tomem mais as coisas em maos ¢ a parceria proporciona melhores fora de discussao
e de intercAmbio de conhecimentos;

- As instituicdes e paises sdo plenos detentores ou proprietarios das capacidades e instalagdes
desenvolvidas, evitando-se a «colonizagao cientifica;

- As publicagdes geradas por projectos financiados pelo Programa EDCTP estdo a aumentar;

- Os destinatarios das subvencdes do Programa EDCTP desenvolveram novas instalagdes de
investigagdo por recurso a financiamentos de outras proveniéncias;
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- Os financiamentos no ambito do Programa EDCTP tém sido decisivos para a aprovacao de
algumas alteragdes politicas de fundo, como as conducentes ao tratamento do VIH nas
criangas.

Para mais informagdes sobre o desempenho do Programa EDCTP, ver o documento de
trabalho dos servigos da Comissdo anexo (Relatdrio intercalar sobre o programa «Parceria
Europa — paises em desenvolvimento para a realiza¢dao de ensaios clinicosy).

O FUTURO DO PROGRAMA EDCTP

O presente contrato EDCTP expirard em 2010. O Programa EDCTP foi criado como «uma
parceria a longo prazo entre a Europa e os paises em desenvolvimento», cujos objectivos ndo
¢ razoavel esperar que possam ser atingidos em sete anos. O desenvolvimento de novos
medicamentos e vacinas pode bem demorar dez anos ou mais; a criagdo de capacidades
sustentaveis €, por defini¢do, uma meta a longo prazo; a integracdo dos programas nacionais
europeus, objectivo final do artigo 169.°, ¢ uma meta ambiciosa igualmente a longo prazo. A
consecucdo destes objectivos exige fundos suplementares, para que o programa possa
continuar depois de 2010.

Se as metas iniciais do programa forem atingidas, as recomendagdes do Relatério Van Velzen
forem seguidas e os resultados da avaliacdo quinquenal e da avaliagdo de impacto forem
positivos, podera ser ponderada a continuagao da parceria (2010-2015) e a Comissao Europeia
poderd encarar a possibilidade de uma nova proposta, relativa a continuagdo do Programa
EDCTP.

A Comissdo, o Parlamento Europeu e o Conselho terdo de reflectir cuidadosamente sobre as
implicacdes juridicas, financeiras e cientificas da renovagdo do Programa EDCTP. Por
exemplo, terdo de ter em conta as alteragdes da composicdo da Unido Europeia verificadas
desde 2004 e o facto de os fundos disponibilizados terem de ser compativeis com as metas
cientificas e o ambito do futuro programa.

CONCLUSOES

O Programa EDCTP arrancou em Setembro de 2003 como primeira aplicagdo do artigo 169.°
do Tratado CE. Pela primeira vez, catorze Estados-Membros, juntamente com a Noruega ¢ a
Suica, estdo a organizar uma nova estrutura de coordenagdo das actividades de investigagao
clinica que desenvolvem no dominio do VIH/SIDA, da malaria ¢ da tuberculose na Africa
Subsaariana. A investigacdo financiada tera impacto directo nas populacdes mais atingidas,
em termos de novos medicamentos, vacinas e intervengdes de saude publica.

Como parte do contributo europeu para os Objectivos de Desenvolvimento do Milénio das
Nacodes Unidas, a Parceria EDCTP ¢ um instrumento importante na luta contra o VIH/SIDA, a
malaria e a tuberculose. Melhores vacinas e tratamentos ajudardo a reduzir significativamente
a incidéncia destas doencas e a investigacao ¢ essencial para progredir em ambos os aspectos.

Apesar de algumas dificuldades iniciais importantes, o desempenho do Programa EDCTP tem
melhorado nos ultimos dois anos com algumas realizagdes especificas em cumprimento das
metas iniciais do programa e das recomendagdes do Relatorio Van Velzen. Os dois anos de
contrato EDCTP que ainda faltam até 2010 serao cruciais para determinar o grau de empenho
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financeiro e politico dos Estados-Membros e para avaliar a capacidade do Secretariado de
negociar contratos de investigacdo e de acompanhar a aplicacdo dos mesmos.

As especificidades das actividades realizadas no ambito do Programa EDCTP —
financiamento da criagdo de capacidades e de actividades de investigagdo em paises em
desenvolvimento — requerem a colaboragdo das entidades de ajuda ao desenvolvimento ¢ de
investigagdo. Uma melhor coordenagdo dessas fontes de financiamento contribuird para a
obtencdo de melhores resultados por parte de ambas as entidades financiadoras nos paises em
desenvolvimento.

O artigo 169.° é um instrumento poderoso e ambicioso para a coordenagdo de programas
nacionais e para a realizacdo do Espago Europeu da Investigagdo. A fase preparatdria das
actividades desenvolvidas ao abrigo deste artigo demora mais tempo do que a média, mas as
actividades em causa t€ém maior potencial e permitem obter resultados inatingiveis com outros
instrumentos. Devem, por isso, ser consideradas actividades de longo prazo.

Segundo os ensinamentos do Programa EDCTP, duas das precondi¢des principais para novas
iniciativas ao abrigo do artigo 169.° sdo a necessidade de garantir a existéncia prévia de
programas de investigagdo nacionais ¢ de que os Estados-Membros assumam previamente
compromissos firmes de financiamento.

Desde o inicio que o Programa EDCTP foi estabelecido como uma iniciativa a longo prazo
que sO nessa escala temporal poderia atingir as suas metas de criacdo de capacidades de
investigagdo em Africa, contengdo da progressio das doengas e integracio da investigagio
europeia. Os progressos a médio prazo devem, no entanto, ser objectivos € mensuraveis.

Conforme foi solicitado pelo Conselho e pelo Parlamento Europeu na Decisao de 2003 sobre
a Parceria EDCTP, depois da publicacdo do presente relatdrio intercalar a Comissdo iniciara
uma avaliacdo quinquenal do programa. Os resultados obtidos serdo tidos em conta na
ponderac¢do da renovacdo do Programa EDCTP para o periodo 2010-2015.
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