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PRACOVNI DOKUMENT UTVARU KOMISE
SOUHRN POSOUZENI DOPADU

Privodni dokument k

Navrhu

ROZHODNUTI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o ucasti Evropské unie na druhém programu Partnerstvi evropskych a rozvojovych
zemi pri klinickych hodnocenich (EDCTP2)
provadéném nékterymi ¢lenskymi staty

Tento souhrn posouzeni dopadii uvadi hlavni zjiSténi zpravy o posouzeni dopadii, kterad
doplituje navrh Komise o rozhodnuti o dalsi ucasti Evropské unie (EU) na druhém programu
Partnerstvi evropskych a rozvojovych zemi pii klinickych hodnocenich (EDCTP2), jak
pozadovaly ucastnické Clenské staty a jak se doporucuje v nezdvislém hodnocenim prvniho
programu EDCTP (EDCTPI1). Spad4d do puasobnosti ¢lanku 185 Smlouvy o fungovani EU,
ktera tvoii zaklad pro ucast EU na spole¢ném provadéni vnitrostatnich programti pro vyzkum
avyvoj. Navrh se ptedklada v souvislosti s viceletym financnim ramcem (VFR) na obdobi
2014-2020 jako soucast provadéni ramcového programu EU pro vyzkum a inovace Horizont
2020. Prosttedky z rozpoctu vy€lenéné na EDCTP2 zavisi na vysledku rozhodnuti EU o VFR
na obdobi 2014—2020 a programu Horizont 2020.

1. CILE

Partnerstvi evropskych a rozvojovych zemi pfi klinickych hodnocenich (EDCTP) zacalo
vroce 2003 v reakeci na své€tovou zdravotnickou krizi zpisobenou tfemi nejrozsifenéjSimi
nemocemi, které souvisi s chudobou (HIV/AIDS, malarie a tuberkul6za), a na zavazek EU
dosdhnout do roku 2015 rozvojovych cili tisicileti OSN. Obdobi aktivniho financovani
prvniho programu EDCTP (EDCTP1) jiz skoncilo. I pifes dosazené vysledky programu
EDCTP piedstavuji nemoci souvisejici s chudobou nadale socioekonomickou zaté€z a brani
udrzitelnému rozvoji rozvojovych zemi, zejména v subsaharské Africe.

1.1. Chybi u¢inné zdravotnické prostiedky pro nemoci souvisejici s chudobou

Nemoci souvisejici s chudobou mohou mit velmi negativni dopad na zdravi, spole¢nost
a ekonomiku. Tykaji se zejména nejchudsich a nejvice marginalizovanych spolecenstvi. Vice
nez miliarda lidi véetné¢ 400 milionti déti trpi jednou nebo vice ze tii hlavnich nemoci
souvisejicich s chudobou — HIV/AIDS, malérii ¢i tuberkul6zou — nebo nékterou zanedbanou
infek¢ni nemoci, napt. viedy buruli, trachomou, lymfatickou filaridzou a spavou nemoci. Jen
malarie a tuberkuléza zabiji piiblizné¢ 2,1 milioni lidi ro¢né. Tyto nemoci ohrozuji
produktivitu a zvySuji nestdlost a nemocnost, a udrzuji tak kolob&éh chudoby. Subsaharskou
Afriku tyto nemoci suzuji v neumérné vysoké mite, v roce 2010 doSlo v Africe pfiblizné k
vSech osob nakaZenych HIV a v roce 2008 na ni pfipadaly téméf tfi Ctvrtiny (72 %) Gmrti na
AIDS.

Obecné¢ zlepseni vyzivovych a hygienickych podminek a zdravotni infrastruktury je dulezité,
ale aby byla situace pod kontrolou z dlouhodobého hlediska, jsou tieba nové ¢i vylepSené
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zdravotnické prostfedky. Zdravotnické prostiedky v ptipadé téchto chorob bud neexistuji,
nebo jiZ nejsou ucinné. VétSina novych vyvijenych zdravotnickych prostiedka — 1éky, vakciny
a mikrobicidy — se nachazi ve fazi raného klinické vyvoje.

1.2.

Problémy pretrvavaji hlavné kviili nedostateénym investicim, mistnim zdrojim
a roztriSténé verejné podpore.

Na nedostatku uc¢innych zdravotnickych prostfedkit mad podil pét klicovych faktord: i)
nedostatecné investice (selhdni trhu), ii) mald klinickd vyzkumna kapacita v zemich
subsaharské Afriky, iii) roztfisténd vetejna podpora, iv) omezené oblasti plisobnosti prvniho
programu EDCTP a v) nedostate¢né vazby na dalsi iniciativy EU.

1.3.

Prostiedky nejsou rozvijeny v prvni tfadé¢ kvuli nedostateCnym investicim ze
soukromého i vetejného sektoru zdravotnické . To souvisi se selhdnimi trhu:
nezbytny vyzkum je zejména v pozdni fazi klinickych hodnoceni na lidech riskantni
a nakladny. Kromé toho neni mozné, aby se naklady na vyzkum vratily v plné vysi,
protoZe osoby trpici t€émito chorobami ani zdravotnictvi v rozvojovych zemich si
nemohou dovolit zaplatit plnou trzni cenu a zajistit navratnost soukromych investic.

Zadruhé ve vétSin€ rozvojovych zemi, zejména v subsaharské Africe, chybi zdkladni
infrastruktura, lidské zdroje a know-how, které jsou potfebné k samostatnému feseni
téchto problémil a provadéni klinickych hodnoceni v souladu s mezinarodnimi
normami spravné klinické praxe.

Zatteti Clenské staty EU prostfednictvim svych nekoordinovanych vnitrostatnich
vyzkumnych politik, programi a projektli znesnadiuji dosazeni potiebné miry
a ucinnosti evropské verfejné akce. Tuto situaci jest¢ zhorSuje skutecnost, Ze rozpocty
na zahrani¢ni pomoc (které tvori pfiblizné 60 % financovani vyzkumu nemoci
souvisejicich s chudobou) se v disledku hospodaiské a finan¢ni krize zmensuyji.

Zactvrté bylo kvili omezenému rozsahu prvniho programu EDCTP obtizné bojovat
proti nemocem souvisejicim s chudobou v dostateéném rozsahu. Proto nebylo mozné
podpoftit vyzkum dalSich nemoci souvisejicich s chudobou, jako jsou zanedbané
infek¢ni choroby. RozSifeni oblasti piisobnosti v ramci program EDCTP by rovnéz
umoznilo podporu vSech fazi klinického vyvoje.

Zapaté by posileni spoluprace mezi EDCTP a rozvojovou pomoci EU mohlo uvolnit
vyznamné synergie apodpofit zavedeni a poskytovani nové dostupnych

wewvr

Program EDCTP1 dosahl podstatnych uspéchu

V ramci EDCTP1 byla dosazena fada vyznamnych vysledk:

v jeho ramci bylo financovano 55 projektt klinickych hodnoceni, které zahrnovaly
88 jednotlivych klinickych hodnoceni, z nichz osm vyustilo v doporuceni pro lepsi
1é¢bu pacientt;

novy antiretroviralni pfipravek pro déti v Africe nakazené virem HIV, ktery byl
testovan v ramci projektu programu EDCTP, byl schvalen Spravou pro potraviny a
1é¢iva Spojenych statli (Food and Drug Administration, FDA),

v mnoha africkych zemich byly posileny regula¢ni organy jednotlivych stati
a kapacity etického prezkumu,

za podpory zprogramu EDCTP1 byl vytvofen Panafricky registr klinickych
hodnoceni (PACTR), ktery je nyni oficidlné¢ uznavan jako primarni registr Svétové
zdravotnické organizace,
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— program EDCTP1 pfiispél ke strukturovani vyzkumu v Africe vytvorenim Africké
sité excelence pro klinicka hodnoceni.

Program EDCTP je wvynikajicim ptikladem zasady, kterou v Evropé zastdvame, totiz
otevienosti nasSich vyzkumnych programt pro celosvétovou spolupraci. V tomto ohledu si
program EDCTP stoji velice dobfe, protoze do projektl jsou zapojeny instituce z Evropy
a Afriky, pficemz 75 % financovani plynulo do africkych instituci a 73 % projektd vedli
vyzkumni pracovnici z Afriky. Kromé posileni klinického vyvoje a kapacit v subsaharské
Africe se programu podafilo nastartovat strukturdlni zmény, pokud jde o lepsi koordinaci
zG&astnénych programi jednotlivych evropskych stat. Urovenn zaélenéni programt
jednotlivych statd v ramci programu EDCTP v soucasnosti dosahuje pfiblizné¢ 30 %
celkovych vnitrostatnich investic do vyzkumu v oblasti klinickych hodnoceni zdravotnickych
prostiedkil proti tfem nejvyznamnéj$im nemocem spojenym s chudobou.

1.4. Poznatky ziskané z EDCTP1 prispély k vytvareni EDCTP2
I pfes mnohé uspéchy se pii provadéni EDCTP projevila fadu nedostatk:

1) Stavajici rozsah programu EDCTP je pfili§ omezeny na to, aby zajistoval komplexni
feSeni tykajici se nemoci, jeZ souviseji s chudobou. Program by se mél zaméfit na
vEtsi pocet nemoci a vSechny faze klinického vyvoje.

i1) Dosud nebyl plné€ vyuzit potencial pro koordinaci a integraci programii jednotlivych
evropskych stath vramci programu EDCTP. V soucasné dobé jsou provadény
sladéné a koordinované ¢innosti mezi zucastnénymi evropskymi staty (tzv. ¢innosti
zahajené zacastnénymi staty) a postupy se zjednodusuji.

1i1) Je tfeba zintenzivnit sledovani a hodnoceni specifickych cili. Pro program EDCTP2
byl proto pfedem vypracovan systém ukazateli vykonu a dopadu.

v) Dosud nebyly navdzany stabilni pracovni vztahy s hlavnimi subjekty financujicimi
vyzkum a se zastupci farmaceutického primyslu. Probihaji strategické diskuse
s dal$imi sponzory, napf.s Nadaci Billa a Melindy Gatesovych ase zastupci
farmaceutického primyslu.

V) Dosud nedoslo k dostatecné koordinaci s vnéjsi politikou EU a s rozvojovou pomoci.
Za ucelem vyteSeni tohoto problému se pracuje na koordinaci s dal§imi iniciativami
EU, které jsou pro program EDCTP relevantni.

1.5. Iniciativa bude mit vyznamny dopad na obyvatelstvo a zicastnéné strany

Reseni tohoto problému a jeho pii¢in bude mit pozitivni dopad na zdravi, Zivotni podminky
a ekonomickou situaci miliont lidi Zijicich v subsaharské Africe, zejména déti a Zen z této
oblasti, které jsou témito nemocemi zasazeny vice neZ jini. Podpora boje proti nemocem
souvisejicim s chudobou by také pomohla chranit evropské obcany pied témito onemocnéni,
protoze rostouci celosvétova mobilita (véetné cestovniho ruchu) a migracni toky znamenaji,
ze Evropa bude celit novym nebo opakovanym problémim zplsobenym nakazlivymi
chorobami. Globalni oteplovani miize vzhledem ke zvySenému vyskytu a zméné zemépisného
roz$ifeni téchto nemoci zvysit riziko ndkazy v Evropé. Evropské a africké zemé by také tézily
z 1épe koordinovanych a strukturovanych vyzkumnych programii a ¢innosti tykajici se nemoci
souvisejicich s chudobou na evropské a mezinarodni trovni.

1.6. Verejny zasah na drovni EU je zcela opravnény

Vyse popsana selhani trhu a vysledny nedostatek investici jsou padnymi divody pro vetejny
zé4sah. Zasah naurovni EU je nezbytny k tomu, aby se sjednotily roztiisténé vyzkumné
programy jednotlivych statdi, usnadnila tvorba strategii spole¢ného vyzkumu a financovani
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ptes hranice jednotlivych statli a dosdhlo potfebného kritického mnozstvi aktéra a investic pro
feSeni zavaznych celosvétovych zdravotnich hrozeb, které jednotlivé staty nejsou schopny
feSit samy. Zasah by rovnéz vedl ke zvyseni nakladové efektivnosti a dopadu evropskych
aktivit a investic v této oblasti.

Zasah EU je vsouladu se Smlouvou o fungovani EU ase souvisejicimi politikami EU.
Ptispiva k plnéni zavazkti EU zvySit G¢innost pomoci, rist podporujici zaclenéni a pokrok
smétujici k dosazeni rozvojovych cilii tisicileti.

Cilem této iniciativy je lépe sladit evropské a vnitrostatni vyzkumné programy tykajici se
nemoci souvisejicich s chudobou. Soucasti cili Smlouvy je posileni védecké a technologické
zakladny EU (¢lanek 179.1 SFEU) a vytvofeni Evropského vyzkumného prostoru, ktery bude
zalozen na pieshrani¢ni spolupraci mezi vyzkumnymi pracovniky (¢lanek 179.2 SFEU),
napf. prostfednictvim ucasti EU na vyzkumnych arozvojovych programech provadénych
n¢kolika ¢lenskymi staty (¢lanek 185 SFEU). Tyto cile zaroven ptispivaji k uplatnéni novych
a rozsifenych kompetenci EU stanovenych v Lisabonské smlouvé o EU (SEU), které s tykaji
spolecnych akci v oblasti mezinarodnich vztah a spoluprace (Clanek 21 SEU), ¢imz
podporuji zdméry ,,Globalni Evropy*.

2. CILE
2.1. Obecné cile

V souladu se strategii Evropa 2020, stézejni iniciativou ,,Unie inovaci*, programem Horizont
2020, strategickym partnerstvim EU-Afrika a zdvazkem EU sledovat zavéry z konference
Rio+20 z roku 2012 o vyvoji a dosazeni mezinarodn¢ dohodnutych cili v oblasti udrzitelného
rozvoje vcetné plnéni rozvojovych cild tisicileti je obecnym cilem této iniciativy prispét
ke sniZzeni socialni a ekonomické zatéZe zpilisobované nemocemi souvisejicimi
s chudobou v rozvojovych zemich, zejména v subsaharské Africe, a to urychlenim
klinického vyvoje ucinnych, bezpeénych a cenové dostupnych zdravotnickych
prostiedkii proti nemocem souvisejicim s chudobou.

2.2. Konkrétni cile

Aby bylo mozné naplnit vySe uvedené obecné cile, musi konkrétni cile programu EDCTP2
vést ke:

o zvySeni poctu novych nebo vylepSenych zdravotnickych prostredka proti
HIV/AIDS, tuberkuléze, malarii a dalSim nemocem souvisejicim s chudobou,
pficemz je pred skonfenim programu nutné poskytnout minimalné¢ jeden novy
zdravotnicky produkt jako napf.novy 1€k nebo novou ockovaci latku proti
tuberkuloze ¢i jiné nemoci souvisejici s chudobou, vydat alespoit 30 pokynti ohledné
zlepSeni nebo rozsiten¢ho vyuzivani existujicich 1€kt a pokrocit ve vyvoji nejméné
20 vybranych piipravkd,

J posilené spoluprici se zemémi subsaharské Afriky, zejména pokud jde
o budovani jejich kapacit pro provadéni klinickych hodnoceni v naprostém
souladu se zakladnimi etickymi principy as pfisluSnymi vnitrostatnimi pravnimi
predpisy, pravnimi predpisy Unie a mezindrodnimi pravnimi piedpisy vcetné Listiny
zékladnich prav Evropské unie a Evropské umluvy o lidskych pravech a jejich
dodatkovych protokolli, Helsinské deklarace Svétové lékatrské asociace ve znéni
z roku 2008 a norem ICH pro spravnou klinickou praxi,

J lepSi koordinaci, prizptsobeni a integraci prisluSnych programii jednotlivych
stati, a tudiz vétsi ndkladové efektivnosti evropskych vetejnych investic,
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J rozSifeni mezinarodni spoluprice a posileni aktiva¢niho ucinku investic od
vetejnych a soukromych investort,

J zvySeni dopadu partnerstvi diky uc¢inné spolupraci s prisluSnymi iniciativami
EU, jako je rozvojova pomoc EU.

3. MOZNOSTI POLITIKY

V ramci posouzeni dopadii bylo piezkoumédno nékolik moznosti a podvariant s riznym
pravnim zakladem, rozsahem, trvanim, rozpocetem a piispévky EU.

Podle moZnosti €. 1 (,,zadna opatfeni EU*) by se program EDCTP2 nekonal a odpadla by
veskera ustanoveni politik EU, programy nebo financované akce na podporu cilii programu
EDCTP, at’ uz by $lo o klinicka hodnoceni nebo integraci vyzkumnych programti boje proti
nemocem souvisejicim s chudobou jednotlivych ¢lenskych stath. Evropskd podpora
klinickych hodnoceni a budovani kapacit by byla zaloZena pouze na programech jednotlivych
Clenskych stata.

Podle mozZnosti €. 2 (,opatieni zalozend na programech®) by se program EDCTP2
nerealizoval, ale byla by zavedena ustanoveni politik EU, programy nebo financované akce
na podporu cili programu EDCTP. Podpora klinickych hodnoceni a budovani kapacit by tedy
zavisela na programech jednotlivych ¢lenskych statt a programech EU.

Podle mozZnosti €. 3 (,,pokraovani programu‘ — zakladni scénaf) by byl program EDCTPI
prodlouzen ve stavajici podobé. Bylo by zachovano stejné tematické zaméteni, stejné strategie
financovani a ¢innosti, tentyZ rozpocet a doba trvani, tj. 500 miliont EUR na 5 let.

Podle mozZnosti ¢. 4 (,,rozsifena oblast piisobnosti®) by byl program EDCTP1 pfti zachovani
geografického zaméfeni (subsaharska Afrika) rozsiten, pokud jde o prodlouzenou dobu trvani
a tematicky rozsah plsobnosti sestavajici z i) zdvojndsobeni trvani programu na 10 let, ii)
zaméfeni na dal$i nemoci souvisejici s chudobou (vedle tii nejrozsitenéjSich chorob
HIV/AIDS, maléarie a tuberkul6zy) a iii) podpory vsech fazi klinického vyvoje.

Pokud jde o celkovy rozpocet a pfispévky EU, byly zvaZovany tii varianty. Podle varianty
4A by celkovy rozpocet programu EDCTP2 dosahoval vyse 0,85 miliardy EUR, piispévky
EU vySe 350 miliontt EUR a Ucastnické ¢lenské staty ptispivaly ¢astkou ve vysi nejméné 500
miliontt EUR. Podle varianty 4B by celkovy rozpocet programu EDCTP2 dosahoval vyse 1
miliardy EUR, pfispévky EU vySe 500 miliontt EUR a ucastnické ¢lenské staty by pfispivaly
castkou ve vysi nejméné 500 miliontt EUR. Podle varianty 4C by celkovy rozpocet EDCTP2
dosahoval vySe 2 miliardy EUR, pfispévky EU vySe 1 miliardy EUR a ucastnické ¢lenské
staty prispivaly ¢astkou ve vysi nejmén¢ 1 miliardy EUR.

4. ANALYZA DOPADU A SROVNANI MOZNOSTI

Dopady kazdé¢ zmoznosti politiky byly porovnany =z hlediska efektivnosti, ucinnosti
a soudrznosti pii dosahovani obecnych a konkrétnich cili.

Varianta 4C, podle které by byla zachovana geograficka ptisobnost programu EDCTP, ale
prodlouzilo by se jeho trvani, roz$ifilo tematické zamétfeni anavySil rozpocet, je
preferovanou moznosti.

Varianta 4C by byla tou nejefektivnéjsi, nejuc¢innéjsi a nejkonzistentnéjsi moznosti. Vyzaduje
nejvyssi rozpocet EU, ale ma potencial vytvotit z programu EDCTP vyznamného globalniho
aktéra v oblasti vyvoje produktli tykajicich se celosvétového zdravi. K dispozici by byl
dostatek financi na to, aby bylo dosazeno viid¢i postaveni ve vyvoji novych ucinnych
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a bezpecnych zdravotnickych prosttedkt proti ttem hlavnim i dal§im nemocem souvisejicim
s chudobou a zanedbanym nemocem, naptiklad ve vyvoji ockovacich latek proti tuberkuldze.
Tato varianta by program EDCTP pieménila z Cist¢ vyzkumného programu v ramci
spoluprace mezi Evropou a subsaharskou Afrikou na program, které by piispél k dlouhodobé
udrzitelnému rozvoji subsaharské Afriky.

Tato moznost by rovnéz:

— umoznila provadét v ramci EDCTP nakladné pozdni faze klinickych studii, které
stoji 50—400 miliont EUR,

— zvysila aktivaéni Gi¢inek vetejnych vydaji EU na nemoci souvisejici s chudobou,

— zachovala vedouci postaveni EU v oblasti vyzkumu ainovaci v oblasti nemoci
souvisejicich s chudobou.

5. MONITOROVANIi A HODNOCENI

Aby bylo mozné nalezit¢ posoudit, zda program EDCTP2 probiha podle planu a uspésné
dosahuje svych cili, je tfeba vytvofit systém monitorovani a hodnoceni na Grovni programil
a projektt. Hodnotici rdmec by se mél skladat z téchto bodu:

— kaZdoro¢ni zvetejiiovani aktudlnich informaci o ukazatelich programu EDCP2;

— vyro¢ni zpravy o provadéni, vysledcich a pokroku, pokud jde o plnéni cilii programu
EDCTP2;

- nezéavislé hodnoceni v poloviné obdobi z hlediska vykonnosti a kvality provadéni
programu EDCTP2 a financovanych ¢innosti, které by se provedlo nejpozdéji do 31.
prosince 2017 a na konci programu EDCTP2, nejpozd¢ji do 31. prosince 2023; a

— konecné nezavislé hodnoceni ex post provedené nejpozdeji 31. prosinci 2026.

Komise zajisti, aby vSechny c¢innosti v ramci programu EDCTP2 respektovaly Listinu
zakladnich prav EU a byly v souladu s mezindrodnimi standardy pro spravnou klinickou
praxi.
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