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DOCUMENTO DE TRABAJO DE LOS SERVICIOSDE LA COMISION
RESUMEN DE LA EVALUACION DE IMPACTO

gue acompafa al documento

Propuesta de

DECISION DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO

relativa a la participacion de la Union Europea en un segundo programa «Cooper acion
de Europay los paises en desarrollo sobre ensayos clinicos (EDCTP 2)»
emprendido conjuntamente por varios Estados miembros

El presente resumen subraya las principales conclusiones del informe de evaluacion de
impacto que acomparia a la propuesta de Decisiéon de la Comisién relativa a la participacion
de la Unién Europea (UE) en un segundo programa «Cooperacion de Europay |os paises en
desarrollo sobre ensayos clinicos (EDCTP 2)», tal como solicitaron los paises europeos
participantes y como recomendo la evaluacion independiente del primer programa EDCTP
(EDCTP1). El programa se basa en e articulo 185 del Tratado de Funcionamiento de la
Union Europea (TFUE), que permite que la Union participe en programas de investigacion y
desarrollo emprendidos por varios Estados miembros. La propuesta se presenta en el contexto
del marco financiero plurianual 2014-2020 como parte de la g ecucién del programa marco de
investigacion e innovacion de la UE, Horizonte 2020. La dotacion presupuestaria del
EDCTP 2 esta supeditada a |l as decisiones de la UE sobre € marco financiero plurianual 2014-
2020 y sobre Horizonte 2020.

1. OBJETIVOS

El programa «Cooperacién de Europa y los paises en desarrollo sobre ensayos clinicos
(EDCTP)» se cred en 2003 en respuesta a la crisis sanitaria mundial causada por las tres
mayores enfermedades de la pobreza —el VIH/sida, el paludismo y la tuberculosis— y como
contribucién de la UE para acanzar los Objetivos de Desarrollo del Milenio de las Naciones
Unidas antes de 2015. El primer programa EDCTP (EDCTP 1) ha sobrepasado su periodo de
financiacion activa. A pesar de los resultados y las repercusiones del EDCTP hasta €
momento, la carga sanitaria'y socioeconémica de las enfermedades de la pobreza se mantiene
y obstaculiza el desarrollo sostenible de los paises en desarrollo, en particular en el Africa
subsahariana.

1.1 Hacen falta intervenciones médicas eficaces contra las enfermedades de la
pobreza

L as enfermedades de |a pobreza tienen enormes efectos negativos en la salud, la sociedad y la
economia. Afectan especialmente a las personas mas pobres y a las comunidades més
marginadas del mundo. Mas de mil millones de personas, entre ellas cuatrocientos millones de
nifios, sufren una o mas de las tres enfermedades fundamentales de la pobreza—el VIH/sida,
el paludismo y la tuberculosis— 0 algunas enfermedades infecciosas desatendidas como la
Ulcera de Buruli, € tracoma, las helmintosis o la tripanosomosis africana. Cada afio, €
paludismo y la tuberculosis juntos causan la muerte de unos 2,1 millones de personas. Estas
enfermedades socavan la productividad y aumentan la inseguridad y la deficiencia fisica, 1o
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que perpettia el ciclo de la pobreza. El Africa subsahariana esta desproporcionadamente
afectada por estas enfermedades: casi el 90 % de las muertes por paludismo en 2010 se
produjeron en Africa. También en Africa se encuentran mas de dos tercios (el 68%) de las
personas que viven con € VIH y se producen casi tres cuartas partes (el 72 %) de las muertes
por sida (datos de 2008).

La mejora general de la nutricién, el saneamiento y las infraestructuras sanitarias es
importante, pero para luchar a largo plazo contra las enfermedades de la pobreza también se
necesitan procedimientos médicos nuevos o mejorados, gue no existen o ya no son eficaces. Y
la mayor parte de los nuevos procedimientos —medicamentos, vacunas y antibioticos— en
desarrollo estén estancados en la fase temprana de desarrollo clinico,

1.2 Estos problemas persisten sobre todo por la insuficiente inversiéon, la poca
capacidad local y la fragmentacién de la ayuda publica

La falta de procedimientos médicos eficaces se debe a cinco causas principales: i) insuficiente
inversion (deficiencias del mercado), ii) poca capacidad de investigacion clinica en los paises
subsaharianos, iii) fragmentacion de la ayuda publica, iv) alcance limitado del EDCTP 1y v)
no vinculacion con otrasiniciativas de la UE.

- En primer lugar, no se desarrollan procedimientos médicos por la insuficiente
inversion tanto del sector publico como del privado. Esto se debe a las deficiencias
del mercado: lainvestigacion que se necesita es arriesgada y cara, especialmente las
Ultimas fases de ensayos clinicos con personas. Ademas no se recuperan totalmente
los costes de la investigacién, pues ni los enfermos ni el sistema sanitario de los
paises en desarrollo pueden permitirse pagar € precio de mercado que garantice €
rendimiento de lainversion privada.

- En segundo lugar, la mayoria de los paises en desarrollo, en particular los
subsaharianos, carecen de infraestructura, recursos humanos y conocimientos
técnicos basicos para hacer frente por si solos a estos problemas y realizar ensayos
clinicos en cumplimiento de las normas internacional es de buenas practicas clinicas.

- En tercer lugar, los Estados miembros de la UE, mediante politicas, programas y
proyectos nacionales de investigacion no coordinados entre si, ponen en peligro la
masa critica y la eficacia de la accion publica europea. Esta situacion se ve
exacerbada por la reduccion de los presupuestos destinados a la ayuda (el 60 % de la
financiacion de la investigacion sobre las enfermedades de la pobreza), como
consecuenciade la crisis econdmicay financiera en Europa.

- En cuarto lugar, € acance limitado del EDCTP 1 no permitié luchar de modo
exhaustivo contra las enfermedades de la pobreza, |10 que impidié ocuparse de otras
enfermedades de la pobreza, como las enfermedades infecciosas desatendidas. Si se
amplia el @mbito de aplicacion del EDCTP podra prestarse apoyo a todas las fases
del desarrollo galénico.

- En quinto lugar, a intensificar la cooperacién entre e EDCTP y la ayuda a
desarrollo de la UE podrian generarse sinergias importantes que conducirian a
procedi mientos médicos nuevos mas eficacesy seguros.

1.3. El EDCTP 1 consigui6 grandes cosas
El EDCTP 1 obtuvo resultados importantes:

- financié 55 proyectos con un total de 88 de ensayos clinicos, que por ahora han
Ilevado a 8 recomendaciones para mejorar el tratamiento de los enfermos,
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- la Direccion General de Farmacos y Alimentos de los EE. UU. dio € visto bueno a
una nueva formulacion antirretrovirica para nifios infectados por €l VIH en Africa,
gue habia sido puesta a prueba en un proyecto del EDCTP,

- en muchos paises africanos mejoraron |os recursos de las autoridades nacionales de
reglamentacion y de andlisis ético;

- e EDCTP1 contribuyé a crear el Registro Panafricano de Ensayos Clinicos
(PACTR), reconocido ahora oficialmente como registro primario dela OMS;

- el EDCTP 1 contribuy6 a estructurar € panorama de la investigacion en Africa
creando redes africanas de excelencia en ensayos clinicos.

El EDCTP es también un excelente ggemplo de un principio que propugnamos en Europa:
abrir nuestros programas de investigacion a la colaboracion internacional. EIl EDCTP esta
muy bien situado en este terreno, pues incluye proyectos en los que participan instituciones de
Europay Africa; e 75 % de la financiacion se destina a ingtituciones africanas y el 73 % de
los proyectos son dirigidos por investigadores africanos. Ademas de fomentar el desarrollo
clinico y los recursos en los paises subsaharianos, €l programa logré iniciar cambios
estructurales en pro de una mejor coordinacion de los programas nacionaes de los Estados
europeos participantes. El nivel de integracion de los programas nacionales en el EDCTP ha
alcanzado ahora en torno a 30 % de la inversion nacional general en ensayos clinicos sobre
procedi mientos médicos contra las tres principal es enfermedades de |a pobreza.

1.4. Las conclusiones extraidas del EDCTP 1 se han incorporado al disefio del
EDCTP 2

Pese a estos logros, la gjecucion del EDCTP 1 también puso de manifiesto algunas carencias:

1) El &mbito actual del EDCTP es demasiado limitado para dar una respuesta global a
las enfermedades de la pobreza: hay que dar cabida a mas enfermedades y atodas las
fases del desarrollo galénico.

i) AUn no se ha explotado plenamente el potencial de coordinacion e integracion de los
programas nacionales de |os paises europeos en el ambito de aplicacion del EDCTP:
estan empezando a realizarse actividades alineadas y concertadas entre los Estados
europeos participantes (las llamadas «acciones iniciadas por los Estados
participantes») y se estan simplificando |os procedimientos.

iii) Hay que intensificar €l seguimiento y la evaluacién de los objetivos especificos:. atal
efecto se han disefiado de entrada indicadores sistematicos de rendimiento y de
Impacto parael EDCTP 2.

iv) Todavia no se han establecido relaciones de trabajo estables con las principales
entidades financiadoras de la investigacion ni con la industria farmacéutica: estdn en
Curso negociaciones con otros donantes, como la Fundacion Bill y Melinda Gates y
laindustria farmacéutica.

V) No se ha generado la suficiente coordinacion con la politica exterior y de ayuda a
desarrollo de la UE: se esta trabajando para corregir esto y coordinarse con otras
iniciativas de laUE deinterésparael EDCTP.

1.5. Lainiciativa tendria mucho impacto en las personasy partesinter esadas

Abordar e problema y sus factores determinantes tendria un impacto muy positivo en la
salud, e bienestar y €l desarrollo econébmico de millones de subsaharianos, en particular
mujeres y nifios de la region que se ven afectados de forma desproporcionada por estas
enfermedades. Al propiciar la lucha contra las enfermedades de la pobreza también se
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contribuye a proteger de ellas a los ciudadanos europeos, pues la creciente movilidad global
(incluido € turismo) y los movimientos migratorios indican que Europa tendra que hacer
frente ala aparicion o reaparicidn de enfermedades infecciosas. El calentamiento global puede
ampliar estos riesgos en Europa, si contribuye a una mayor prevalencia de estas enfermedades
y acambios de su distribucion geogréfica. Los investigadores europeos y africanos también se
beneficiarian de una mayor coordinacion y estructuraciéon de los programas y actividades de
investigacion, europeas e internacionales, sobre las enfermedades de |a pobreza.

1.6. Laintervencién publica a escala de la UE esta plenamentejustificada

Las mencionadas deficiencias del mercado y su corolario de poca inversion son una fuerte
justificacion de la intervencion pablica. La intervencion a escala de la UE es necesaria para
agrupar programas de investigacion nacionales compartimentados, contribuir a disefiar
estrategias comunes de investigacion y financiacion transfronterizas y alcanzar la masa critica
de agentes e inversidén necesaria para afrontar las ingentes dificultades sanitarias mundiales,
gue los paises no pueden abordar individualmente. Con tal intervencion, las actividades
europeas y las inversiones en este ambito aumentarian su rentabilidad e impacto.

Laintervencion de la UE estd en consonancia con el TFUE y |as correspondientes politicas de
la UE, y contribuye a plasmar |os compromisos de la UE de promover |a eficacia de la ayuda,
de crecimiento inclusivo y de esfuerzo por alcanzar los Objetivos de Desarrollo del Milenio.

La iniciativa pretende armonizar mejor los programas nacionales y unionitarios de
investigacion sobre las enfermedades de |a pobreza. Toma raices en los objetivos del TFUE
de fortalecer sus bases cientificas y tecnolégicas (articulo 179, apartado 1), de crear un
espacio europeo de investigacion basado en la cooperacion transfronteriza entre los
investigadores (articulo 179, apartado 2) y de participar en programas de investigacion y
desarrollo emprendidos por varios Estados miembros (articulo 185). También contribuye alas
nuevas y ampliadas competencias de la UE que introdujo € Tratado de la Union Europea
(TUE) para desarrollar acciones comunes en el ambito de las relaciones internacionaes y la
cooperacion (articulo 21 del TUE), proyectando asi Europa en € mundo.

2. OBJETIVOS
2.1. Objetivos gener ales

En consonancia con la estrategia Europa 2020, la iniciativa emblematica «Union por la
innovacion», € programa Horizonte 2020, la Asociacion Estratégica UE-Africa y
compromiso de la Union con las conclusiones de la conferencia de las Naciones Unidas sobre
Desarrollo Sostenible (Rio+20) de 2012, incluidos los Objetivos de Desarrollo del Milenio, €
objetivo general de la presente iniciativa es contribuir a reducir la carga socioeconomica
de las enfermedades de la pobreza en los paises en desarrollo, en particular los
subsaharianos, acelerando e desarrollo clinico de procedimientos médicos eficaces,
segur osy asequibles contra dichas enfer medades.

2.2. Objetivos especificos
Con €l fin de alcanzar este objetivo general, |0s objetivos especificos del EDCTP 2 son:

o Aumentar los procedimientos médicos nuevos o mejorados contra € VIH/sida,
la tuberculosis, € paludismo y demas enfermedades de la pobreza, y concluir €
programa habiendo creado al menos un procedimiento médico nuevo, como un
medicamento nuevo 0 una nueva vacuna contra la tuberculosis o cualquier otra
enfermedad de la pobreza; formular al menos treinta directrices para mejorar o
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ampliar el recurso a medicamentos existentes, y hacer progresar el desarrollo
gaénico de al menos veinte posibles medicamentos.

o Reforzar la cooperacidon con los paises subsaharianos, en particular para que
aumente su capacidad de realizar ensayos clinicos en plena conformidad con los
principios éticos fundamentales y las pertinentes disposiciones de la legislacion
nacional, de la Unién e internacional, incluidos la Carta de los Derechos
Fundamentales de la UE, e Convenio Europeo de Derechos Humanos y sus
protocolos adicionales, la version de 2008 de la Declaracion de Helsinki de la
Asociaciéon Médica Mundial y las directrices de buenas practicas clinicas de la
Conferenciainternacional sobre armonizacion.

o Mejorar la coordinacién, la armonizacion y la integracién de los programas
nacionales pertinentes para aumentar la rentabilidad de las inversiones publicas
europeas.

o Ampliar la cooperacion internacional con otros financiadores publicos y privados

y su efecto multiplicador.

o Incrementar el impacto de la asociacion gracias a la cooperacion eficaz con las
iniciativas pertinentes dela UE, como laayudaal desarrollo.

3. OPCIONESESTRATEGICAS

En la evaluacion de impacto se examinan varias opciones y subopciones con base juridica,
alcance, duracién, presupuesto y contribucion unionitaria diferentes.

Laopcién 1 («no intervencion de la UE») seria que no hubiese EDCTP 2, ni disposiciones en
las politicas, los programas o las acciones de financiacion de la UE para apoyar 1os objetivos
del EDCTP sobre ensayos clinicos o sobre integracion de los programas de investigacion de
los Estados miembros para luchar contra las enfermedades de |a pobreza. El apoyo europeo a
los ensayos clinicos y la consiguiente creacion de capacidad se limitaria a los programas de
los Estados miembros.

La opcién 2 («basada en los programas») seria que no hubiese EDCTP2, pero si
disposiciones en las politicas, los programas o las acciones de financiaciéon de la UE para
apoyar los objetivos del EDCTP. El apoyo alos ensayos clinicosy la consiguiente creacion de
capacidad se basaria en los programas de |os Estados miembros y en programas de la UE.

La opcion 3 (mantener la opcién de base, «statu quo»), seria esencialmente prorrogar €l
EDCTP 1 como est& e mismo enfoque temético, la misma estrategia de financiacién y las
mismas actividades, presupuesto y duracién, es decir, 500 millones EUR en cinco afios.

La opcion 4 («ambito de aplicacion ampliado») consistiria en mantener € énfasis geografico
(zona subsahariana) del EDCTP 1 y ampliarlo: i) aumentando su duracion a diez afios, ii)
abordando otras enfermedades de la pobreza (més ala del VIH/sida, la tuberculosis y €l
paludismo) y iii) prestando apoyo atodas | as fases del desarrollo clinico.

En lo que respecta a presupuesto genera y a la contribucion de la UE, se modelizaron tres
hipétesis: en la subopciéon 4A, e EDCTP 2 tendria un presupuesto total de 850 millones
EUR, con una contribucion de la UE de hasta 350 millones EUR, frente a la contribucién de
los Estados europeos participantes de a menos 500 millones EUR. En la subopcién 4B, el
EDCTP 2 tendria un presupuesto total de 1 000 millones EUR, con una contribucion de laUE
de hasta 500 millones EUR, frente a la contribucion de los Estados europeos participantes de
a menos 500 millones EUR. En la subopcién 4C, el EDCTP 2 tendria un presupuesto total
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de 2 000 millones EUR, con una contribucion de la UE de hasta 1 000 millones EUR, frente a
la contribucién de los Estados europeos participantes de al menos 1 000 millones EUR.

4, EVALUACION DE LOSEFECTOSY COMPARACION DE LAS OPCIONES

Se compararon los impactos de cada opcion de actuacion en términos de eficacia, eficienciay
coherencia para alcanzar |os objetivos generales y especificos.

La preferida es la opcion 4C, que mantendria €l énfasis geografico del EDCTP, aumentaria
su duracion 'y ampliaria su @mbito de aplicacion y su presupuesto.

Laopcion 4C serialamas eficaz, eficiente y coherente. Esla que exige un mayor presupuesto
de la UE, pero tiene potencia paratransformar e EDCTP en un protagonista de primer orden
en e desarrollo galénico a escala mundial. Tendria la potencia financiera necesaria para
liderar el desarrollo de nuevos medicamentos eficaces y seguros (por gemplo, una vacuna
contra la tuberculosis) contra e VIH/sida, e paudismo, la tuberculosis, las demés
enfermedades de la pobreza y algunas enfermedades desatendidas. Esta opcion transformaria
el EDCTP de un ssimple programa de investigacion en colaboracion entre Europay 10s paises
subsaharianos en uno que contribuya al desarrollo sostenible alargo plazo de esaregion.

Esta opcion permitiria también:

- gue e EDCTP iniciaralas tltimas fases de ensayos clinicos, que son caras, entre 50 y
400 millones EUR;

- aumentar el efecto multiplicador del gasto publico de la UE en enfermedades de la
pobreza;

- mantener el liderazgo de la UE en investigacion e innovacion sobre las enfermedades
de la pobreza.

5. SEGUIMIENTO Y EVALUACION

Es importante disefiar un sistema de seguimiento y evaluacion a nivel de programa y de
proyecto, para valorar en qué medida el EDCTP 2 se esta encaminando hacia sus objetivos y
los alcanza. El marco de la evaluacion consistira en:

- actualizaciones de los indicadores del rendimiento del EDCTP2 publicadas
anual mente;

- informes anual es sobre la gjecucion, el rendimiento y el progreso del EDCTP 2 hacia
sus objetivos y metas,

- una eval uacion intermedia independiente del rendimiento y la calidad de la gjecucion
del EDCTP 2y las actividades que ha financiado, realizada antes del 31 de diciembre
de 2017y otraal final del EDCTP 2, antes del 31 de diciembre de 2023; y

- una evauacion final independiente, realizada antes del 31 diciembre de 2026.

La Comision velara por que todas las actuaciones emprendidas en € EDCTP 2 respeten la
Carta de los Derechos Fundamentales de la UE y las normas internacionales de buenas
précticas clinicas.
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