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ARBETSDOKUMENT FRAN KOMMISSIONENS AVDELNINGAR
SAMMANFATTNING AV KONSEK VENSBEDOMNINGEN

Foljedokument till
Fordlag till
EUROPAPARLAMENTETSOCH RADETSBESLUT

om Europeiska unionens deltagandei ett andra program for partnerskap mellan
Europa och utvecklingslander nainom omradet klinisk prévning (EDCTP 2) som
genomfoérs gemensamt av flera medlemsstater

| denna sammanfattning beskrivs de viktigaste dlutsatserna fran rapporten om
konsekvensbedomningen som &tfoljer kommissionens fordag till beslut om Europeiska
unionens fortsatta deltagande i det andra programmet for partnerskapet mellan Europa och
utvecklingslanderna inom omrédet klinisk provning (nedan kallat det andra EDCTP-
programmet), vilket efterfragats av de deltagande europeiska staterna och rekommenderas i
den oberoende utvarderingen av det forsta EDCTP-programmet. Forslaget faller under artikel
185 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (nedan kallat EUF-férdraget), som &
den réttdiga grunden for EU:s deltagande i det gemensamma genomférandet av nationella
program for forskning och utveckling. Forslaget 1&ggs fram i samband med den flerdriga
budgetramen 2014—2020 som ett led i genomférandet av Horisont 2020, EU:s ramprogram for
forskning och innovation. Budgetanslaget for det andra EDCTP-projektet & beroende av
resultatet av EU:s beslut om den flerariga budgetramen 20142020 och Horisont 2020.

1 MAL

Partnerskapet mellan Europa och utvecklingsianderna inom omrédet klinisk prévning
inréttades 2003 for att hantera den globala hésokris som orsakas av de tre storsta
fattigdomsrelaterade sjukdomarna — hiv/aids, malaria och tuberkulos — och for att fullgéra
EU:s dtagande att uppna FN:s millennieutvecklingsmal till 2015. Den aktiva
finansieringsperioden for det férsta EDCTP-programmet har nu upphdrt. Trots resultaten och
effekterna av. EDCPT-programmet hittills bestar den socioekonomiska bordan av
fattigdomsrel aterade sjukdomar, vilket hindrar en hallbar utveckling av utvecklingslanderna,
sarskilt i Afrika soder om Sahara.

1.1. Det saknas effektiva medicinska interventioner for fattigdomsrelaterade
gukdomar

De fattigdomsrel aterade sjukdomarna har enorma negativa konsekvenser for halsan, samhéllet
och ekonomin. Vérldens fattigaste och mest marginaliserade befolkningar drabbas sarskilt
hért. Over en miljard manniskor, daribland 400 miljoner barn, lider av en eller flera av de tre
storsta fattigdomsrelaterade sukdomarna — hiv/aids, malaria och tuberkulos — €ller
forsummade infektionssjukdomar som Burulisdr, trakom, lymfatisk filariasis och ssmnsjuka.
Cirka 2,2 miljoner manniskor dor bara i malaria och tuberkulos varje &r. Dessa sukdomar
undergraver produktiviteten och Okar osdkerheten och svagheten, vilket gor fattigdomen
permanent. Landerna i Afrika sbder om Sahara & oproportionerligt hart drabbade av dessa
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gukdomar, eftersom omkring 90 % av alla malariarelaterade dodsfall i Afrika 2010 intréffade
i dessa lander. Denna region stod aven for Gver tva tredjedelar (68 %) av alla manniskor som
lever med hiv och néstan tre fjardedelar (72 %) av alla aidsrel aterade dodsfall 2008.

Allmanna forbéttringar av naring, hygien och hélso- och sjukvardsinfrastrukturer &r viktiga,
men en effektiv langsiktig kontroll kréaver aven att nya eller forbattrade medicinska
interventioner utvecklas. De medicinska interventionerna i fraga om dessa sjukdomar
antingen saknas eller & ineffektiva. De flesta av de nya medicinska interventioner som haller
pa att utvecklas — lakemedel, vacciner och mikrobicider — fastnar emellertid i det tidiga
kliniska utvecklingsstadiet.

1.2 Problemen bestédr, huvudsakligen beroende pa bristande investeringar, svag
lokal kapacitet och uppsplittrat offentligt stod

Avsaknaden av effektiva medicinskainterventioner beror pa féljande fem centrala faktorer: (i)
Bristande finansiering (marknadsmisslyckanden), (ii) svag klinisk forskningskapacitet i
landerna i Afrika sbder om Sahara, (iii) uppsplittrat offentligt stod, (iv) det férsta EDCTP-
programmets begransade tillampningsomrade, och (v) otillréckliga kopplingar till andra EU-
initiativ.

- For det forsta utvecklas inte medicinska interventioner till foljd av bristande
finansiering fran bade den privata och offentliga sektorn. Detta har samband med
marknadsmisslyckanden: den forskning som kravs & riskabel och dyr, sarskilt
kliniska prévningar pa manniskor i de senare skedena. Forskningskostnaderna kan
inte heller &ervinnas fullstandigt eftersom varken de manniskor som drabbas av de
berorda sjukdomarna eller halso- och sjukvardssystemen i utvecklingslander har réd
att betala det fulla marknadspriset for att sakra avkastningen pa privatainvesteringar.

- For det andra saknar de flesta utvecklingslander, sarskilt landernai Afrika soder om
Sahara, den grundldggande infrastruktur, de manskliga resurser och den kunskap som
krévs for att hantera problemen pa egen hand och utfora kliniska prévningar enligt
internationella normer for god klinisk sed.

- For det tredie & EU-medlemsstaternas politik, program och projekt pa
forskningsomrédet daligt samordnade, vilket aventyrar den kritiska massan och
effektiviteten hos de offentliga insatserna pa EU-niva. Situationen forvéarras
dessutom av att stédbudgetarna (som utgor cirka 60 % av finansieringen av forskning
om fattigdomsrelaterade sjukdomar) minskar till foljd av den ekonomiska och
finansiellakriseni Europa.

- Den fjarde faktorn var det begrénsade tillampningsomradet for det forsta EDCTP-
programmet, vilket gjorde det svart att hantera fattigdomsrel aterade sjukdomar pa ett
heltédckande sétt. Detta férhindrade stod for andra fattigdomsrelaterade §ukdomar
sasom forsummade infektionssukdomar. Om EDCTP-programmets
tillampningsomrade utvidgas skulle &ven alla skeden i den kliniska utvecklingen
kunna sttdjas genom programmet.

- For det femte skulle ett utOkat samarbete mellan EDCTP-programmet och EU:s
utvecklingsstoéd kunna frigora betydande synergier, och det skulle bli mgjligt att
framja dels inforandet av effektivare och sékrare medicinska interventioner som
nyligen blivit tillgangliga, dels deras genomférande.

1.3. Betydande framsteg med det forsta EDCT P-pr ogrammet
Det forsta EDCTP-programmet har gett flera viktiga resultat:
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- Det har finansierat 55 projekt for kliniska prévningar med 88 enskilda kliniska
provningar, varav 8 hittills har lett till rekommendationer for forbattringar av
patientbehandling.

- En ny antiretrovira léakemedelsformulering for hiv-smittade barn i Afrika, som
testades i ett EDCTP-projekt, godkandes av det amerikanska livsmedelsverket
(FDA).

- Nationella tillsynsmyndigheter och kapacitet for etisk granskning har stérktsi manga
afrikanska lander.

- Det panafrikanska registret for kliniska provningar (Pan-African Clinical Trias
Registry, PACTR) inrdttades med stéd av det forsta EDCTP-programmet, och & nu
officiellt erként som ett primart WHO-register.

- Det forsta EDCTP-programmet har bidragit till att strukturera forskningslandskapet i
Afrika genom att skapa afrikanska expertnétverk for kliniska provningar.

EDCTP-programmet & ocksa ett utmarkt exempel pa en princip som foresprékasi Europa: att
Oppna forskningsprogrammen for varldsomspannande samarbete. EDCTP-programmet &r
utomordentligt bra pa detta, eftersom det omfattar projekt dar bade institutioner fran Europa
och Afrika deltar, varvid 75 % av finansieringen gar till afrikanska institutioner och 73 % av
projekten leds av afrikanska forskare. Forutom att framja klinisk utveckling och kapacitet i
Afrika soder om Sahara har programmet &ven gett upphov till strukturella férandringar i form
av forbéttrad samordning av de deltagande europeiska staternas nationella program.
Integrationen av nationella program i EDCTP uppgar nu till cirka 30 % av de totala nationella
forskningsinvesteringarnai kliniska prévningar for medicinska interventioner mot de tre stora
fattigdomsrel aterade 5ukdomarna.

1.4. Erfarenheterna fréan det forsta EDCTP-programmet har integrerats i
utformningen av det andra EDCT P-programmet

Trots framstegen framkom d&ven ett antal brister under genomférandet av EDCTP-
programmet:

) Det nuvarande tillampningsomrédet for EDCTP & dltfor begransat for en
heltéckande insats mot fattigdomsrel aterade sjukdomar. Fler gukdomar och samtliga
skeden i den kliniska utvecklingen bor darfor innefattas.

i) Mojligheterna till samordning och integration av europeiska nationella program i
tillampningsomradet for EDCTP har annu inte utnyttjats till fullo. Riktade och
gemensamma verksamheter mellan de europeiska staterna genomférs nu (initiativ
som inletts av de deltagande staterna — Participating States Initiated Activities) och
forfarandena forenklas.

i) Overvakningen och utvarderingen av specifika mal maste utdkas. FOr det andra
EDCTP-progranmet har man dafor utformat systematiska resultat- och
effektindikatorer redan fran start.

V) Man har é&nnu inte lyckats inrdita stabila arbetsrelationer med viktiga
forskningsfinansidrer och lakemedelsindustrin. Strategiska diskussioner med andra
finangiarer, som Bill & Melinda Gates-stiftel sen och |akemedel sindustrin, pagar.

V) Samordningen med EU:s utrikespolitik och utvecklingsstéd har inte utvecklats
tillrackligt. For att komma till réatta med det problemet arbetar man nu med att
samordna EDTCP med andra EU-initiativ som & relevanta for programmet.
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1.5. Initiativet skulle ha en betydande inverkan pa bade manniskorna och
intressenterna

Om man skulle angripa problemet och dess orsaker skulle detta ha en starkt positiv inverkan
pa hasan, valbefinnandet och den ekonomiska utvecklingen for miljontals ménniskor som
lever i Afrika sbder om Sahara, sarskilt barn och kvinnor i regionen, som & oproportionerligt
hért drabbade av dessa sukdomar. Att stodja kampen mot fattigdomsrelaterade sjukdomar
skulle &ven bidratill att skydda manniskor i Europa mot dessa sjukdomar eftersom den tkade
globala rorligheten (inklusive turism) och migrationsrorelser innebér att Europa kommer att
stéllas infor nya eller dterkommande problem till foljd av infektionssjukdomar. Den globala
uppvarmningen kan dessutom oka dessa risker i Europa eftersom den kan leda till en hogre
forekomst av och ett skifte i den geografiska férdelningen av dessa sukdomar. Europeiska
och afrikanska forskare skulle ocksd vinna pa béttre samordnade och strukturerade
forskningsprogram och forskningsverksamheter inom omradet fattigdomsrelaterade
sjukdomar pa europeisk och internationell niva.

1.6. Insatser pd EU-niva &r fullstandigt motiver ade

Marknadsmisslyckandena och det investeringsgap som blir foljden av detta enligt vad som
beskrivs ovan utgor en stark grund for offentliga insatser. Insatser pa EU-niva & absolut
nodvandiga for att sammanféra uppsplittrade nationella forskningsprogram, bidra till att
utforma gemensamma forsknings- och finansieringsstrategier over nationella granser och
skapa den kritiska massa av aktdrer och investeringar som behdvs for att hantera stora
halsoutmaningar som enskilda lander inte klarar pa egen hand. Detta skulle &ven bidra till att
Oka kostnadseffektiviteten och verkningsgraden hos europeiska verksamheter och
investeringar pa detta omrade.

EU-insatser i linje med EUF-fordraget och berérd EU-politik. Detta bidrar i sin tur till att EU
kan fullgora sina &aganden att framja bistandseffektivitet, inklusive tillvaxt och framsteg i
uppnaendet av millennieutvecklingsmalen.

Syftet med dettainitiativ &r att forskningsprogram om fattigdomsrel aterade sjukdomar pa EU-
niva respektive nationell niva ska anpassas béttre till varandra. Initiativet Gverensstammer
med fordragets mal att stérka unionens vetenskapliga och tekniska grund (artikel 179.1 i EUF-
fordraget) och astadkomma ett europeiskt forskningsomrade som grundas pa samarbete
mellan forskare dver granserna (artikel 179.2 i EUF-férdraget), till exempel genom EU:s
deltagande i program for forskning och utveckling som genomfdrs gemensamt av flera
medlemsstater (artikel 185 i EUF-fordraget). Det bidrar ocksa till EU:s nya och uttkade
befogenheter till f6ljd av fordraget om Europeiska unionen (nedan kallat EU-férdraget) nar
det galler aft vidta gemensamma &tgarder pa omradet internationella forbindelser och
internationellt samarbete (artikel 21 i EU-fordraget), och sdledestill ett globalt Europa.

2. MAL
2.1. Allmanna mal

| enlighet med Europa 2020-strategin, flaggskeppsinitiativet Innovationsunionen, Horisont
2020, det strategiska partnerskapet EU-Afrika samt EU:s &agande att genomfdra slutsatserna
fran Rio+20-konferensen 2012 om att utveckla och uppna internationellt dverenskomna mal
om hdllbar utveckling, daribland millennieutvecklingsmalen, ar det allméanna malet for detta
initiativ att bidra till att minska den sociala och ekonomiska bdrdan till foljd av
fattigdomsrelaterade gjukdomar i utvecklingslander, sarskilt i landerna soder om
Sahara, genom att paskynda den kliniska utvecklingen av effektiva och sdkra
medicinska interventioner till dverkomliga priser for fattigdomsrelaterade sjukdomar .
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2.2. Sarskildamal

For att bidratill det allmanna malet ska de sérskilda malen for det andra EDCTP-programmet
ledatill foljande resultat:

o Oka antalet nya eller forbattrade medicinska interventioner fér hiv/aids,
tuberkulos, malaria och andra fattigdomsrelaterade sukdomar, och vid
programmets slut ha levererat minst en ny |&kemedelsprodukt, till exempel ett nytt
lakemedel eller ett nytt vaccin mot tuberkulos eller ndgon annan fattigdomsrel aterad
gukdom, ha utfardat minst 30 riktlinjer for forbéttrad eller utbkad anvandning av
befintliga lakemedel och ha gjort framsteg i den kliniska utvecklingen av minst 20
kandidatprodukter.

o Forstarka samarbetet med landerna i Afrika sdder om Sahara, sarskilt genom
att bygga upp deras kapacitet for att utfora kliniska provningar i fullstandig
Overensstammelse med grundldggande etiska principer och berdrd nationell
lagstiftning, unionslagstiftning och internationell lagstiftning, bland annat EU:s
stadga om de grundléggande réttigheterna, Europeiska konventionen om ménskliga
réttigheter och dess tillaggsprotokoll, 2008 &rs version av Varldslakarforbundets
Helsingforsdeklaration samt Internationella harmoniseringskonferensens standarder
for god klinisk sed.

o Battre samordning, inriktning och integration av relevanta nationella program
for att forbéttra de offentliga investeringarnas kostnadseffektivitet i EU.

o Utokat internationellt samarbete och okad havstangseffekt for investeringar
fran andra offentliga och privata finansiarer.

o Okad verkningsgrad av partnerskapet med hjalp av effektivt samarbete med
relevanta EU-initiativ, till exempel EU:s utvecklingsstod.

3. POLITISKA ALTERNATIV

Under konsekvensbeddmningen Overvagdes ett antal alternativ och underordnade alternativ
med olika réttsliga grunder, omfattning, varaktighet, budget och EU-bidrag.

Enligt alternativ 1 ("inga EU-dtgérder) skulle ett andra EDCTP-program inte inledas och
inga atgarder skulle vidtas i EU:s politik, program eller finansierade insatser for att stodja
EDCTP-mal, varken nér det géller kliniska provningar eller for att integrera medlemsstaternas
nationella forskningsprogram for att bekampa fattigdomsrel aterade sjukdomar. EU:s stéd till
kliniska provningar och relaterad kapacitetsuppbyggnad skulle endast baseras pa
medlemsstaternas nationella program.

Enligt alternativ 2 ("programbaserat”) skulle ett andra EDCTP-program inte inforas, men
utrymme skulle ges for att stodja EDCTP-mal i EU:s politik, program eller finansierade
atgarder. Stodet for kliniska provningar och relaterad kapacitetsuppbyggnad skulle sdledes
vara beroende av medlemsstaternas nationella program samt EU-program.

Enligt alternativ 3 (fortsdtta som vanligt — grundscenario) skulle det forsta EDCTP-
programmet i stort sett forlangas i sin nuvarande utformning: samma tematiska fokus, samma
finansieringsstrategi  och verksamheter och samma budget och varaktighet, dvs.
500 miljoner euro pafem ar.

Enligt alternativ 4 ("utokat tillampningsomrade’) skulle det forsta EDCTP-programmet
forlangas med samma geografiska fokusomrade (Afrika soder om Sahara), men med forlangd
varaktighet och ett tematiskt tillampningsomrade bestdende av i) en fordubblad 16ptid for

o

programmet till tio ar, ii) insatser for att hantera andra fattigdomsrelaterade gukdomar
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(forutom de tre stora gukdomarna hiv/aids, malaria och tuberkulos), och iii) stod till ala
skeden i den kliniska utvecklingen.

Nér det galler den totala budgeten och EU:s bidrag dvervagdes foljande tre underscenarier:
Enligt underalternativ 4a skulle den totala budgeten for det andra EDCTP-programmet
uppga till 0,85 miljarder euro med ett EU-bidrag pa upp till 350 miljoner euro for att motsvara
de deltagande europeiska staternas bidrag pa minst 500 miljoner euro. Enligt under alter nativ
4b skulle den totala budgeten for det andra EDCTP-programmet uppgatill 1 miljard euro med
ett EU-bidrag pa upp till 500 miljoner euro for att motsvara de deltagande europeiska
staternas bidrag pa minst 500 miljoner euro. Enligt underalternativ 4c skulle den totala
budgeten for det andra EDCTP-programmet uppga till 2 miljarder euro med ett EU-bidrag pa
upp till 1 miljard euro for att motsvara de deltagande europeiska staternas bidrag pa minst
1 miljard euro.

4, K ONSEKVENSBEDOMNING OCH JAMFORELSE AV ALTERNATIVEN

Konsekvenserna av varje politiskt dternativ  bedomdes utifran deras effektivitet,
andamal senlighet och konsekvens nar det galler att uppna det allmanna syftet och de sarskilda
syftena.

Alternativ 4c, enligt vilket EDCTP-programmets geografiska rackvidd skulle behdllas, men
programmets varaktighet skulle férlangas och den tematiska rackvidden och budgeten skulle
utokas, & for stahandsalter nativet.

Alternativ 4c skulle vara det mest effektiva, andamal senliga och konsekventa alternativet. Det
kraver det storsta EU-budgetbeloppet, men 6ppnar for majligheten att omvandla EDCTP-
programmet till en viktig global aktor i produktutveckling for global hdsa. Programmet skulle
ha en tillracklig finansiell volym for att kunna ta ledningen i utvecklingen av nya effektiva
och sdkra medicinska interventioner mot de tre storsta samt andra fattigdomsrelaterade
gukdomar och forsummade sjukdomar, till exempel genom att utveckla ett tuberkulosvaccin.
Genom detta alternativ skulle EDCTP-programmet omvandlas fran ett rent samarbetsprogram
for forskning mellan Europa och Afrika sdder om Sahara till ett program som skulle bidra till
en langsiktig och hallbar utveckling i Afrika soder om Sahara.

Detta dternativ skulle aven

- bidra till att EDCTP-programmet kan inleda dyra provningar i sista skedet, som
kostar 50-400 miljoner euro,

- Oka den havstangseffekt som EU:s offentliga utgifter for fattigdomsrelaterade
gukdomar ger,

- bidra till att EU kan behdlla ledarskapet i forskning och innovation pa omradet
fattigdomsrel aterade sjukdomar.

5. OVERVAKNING OCH UTVARDERING

Det & viktigt att utforma ett Overvaknings- och utvarderingssystem pa program- och
projektniva for en sund bedomning av huruvida det andra EDCTP-programmet fungerar som
det ska och huruvida programmets mal uppnas. Utvarderingsramen skulle besta av foljande:

- Uppdateringar av det andra EDCTP-programmets indikatorer, som skulle
offentliggoras arligen.

- Arsrapporter om genomférandet av det andra EDCTP-programmet samt resultaten
och framstegen for att uppna programmets mal.

SV



SV

- En oberoende halvtidsutvardering av resultaten av och kvaliteten pa genomférandet
av det andra EDCTP-programmet samt finansierade verksamheter som ska utforas

senast den 31 december 2017 och nér programmet avslutas, dock senast den 31
december 2023.

- En dlutlig oberoende efterhandsutvérdering som ska utféras senast den 31 december

2026.

Kommissionen kommer att se till att alla atgarder som vidtas inom ramen for det andra

EDCTP-programmet ar forenliga med EU:s stadga om de grundldggande réttigheterna samt
internationella normer for god klinisk sed.
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