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KOMISJONI TALITUSTE TOODOKUMENT
MOJUHINNANGU KOKKUVOTE

Lisatud dokumendile:
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU OTSUS

ELi osalemise kohta mitmete liikmesriikide poolt Ghiselt elluviidavas Euroopaja
arengumaade kliiniliste uuringute partnerluse programmi 2. etapis

Kéesolevas kommenteeritud kokkuvottes esitatakse Euroopa ja arengumaade Kliiniliste
uuringute partnerluse programmi teises etapis (EDCTP2) Euroopa Liidu (EL) edasist
osalemist (mida nduavad osalevad Euroopa riigid ja mida soovitatakse EDCTP programmi
esimese etapi (EDCTP1) sdltumatus hinnangus) kasitleva komisjoni otsuse ettepanekule
lisatud mdju hinnangu aruande peamised jareldused. See kiisimus kuulub riiklike teadus- ja
arendusprogrammide Uhises rakendamises Euroopa Liidu osalemise aluseks oleva Euroopa
Liidu toimimise lepingu artikli 185 kohaldamisalasse. Ettepanek esitatakse mitmeaastase
finantsraamistiku MFF 2014-20 kontekstis ELi teadusuuringute ja innovatsiooni
raamprogrammi  Horisont 2020 rakendamise osana. Eelarvevahendite eraldamine
programmile oleneb ELi langetatavast otsusest MFF 201420 ja Horisont 2020 kohta.

1. EESMARGID

Euroopa ja arengumaade Kliiniliste uuringute partnerlus (EDCTP) loodi 2003. aastal
vastusena kolme peamise vaesusega seotud haiguse (HIV/AIDS, malaaria ja tuberkuloos)
pohjustatud Ulemaailmsele tervishoiukriisile ja ELi pilhendumusele URO aastatuhande
arengueesmérkide téaitmisel 2015. aastaks. EDCTP programmi 1. etapi (EDCTP1) aktiivne
rahastamisperiood on nlid l&abi. Hoolimata EDCTP saavutustest, milleni praeguseks on
joutud, vaesusega seotud haigustega kaasnev sotsiaalmajanduslik koormus piisib, mis takistab
arenguriikide, eelkdige Saharast |6unasse jaédvate Aafrika riikide jéatkusuutlikku arengut.

1.1 Puuduvad vaesusega seotud haiguste tdhusad ravi menetlused

Vaesusega seotud haigustel on vaga negatiivne mdju tervisele, thiskonnale ja majandusele.
Need mdjutavad eelkdige maailma vaeseimaid ja marginaliseeritumaid kogukondi. Ule
I miljardi inimese (sh 400 miljonit last) pdeb kolmest vaesusega seotud haigusest
(HIV/AIDS, malaaria ja tuberkuloos) uthte voi mitut haigust voi tdhelepanuta jaetud
nakkushaigusi, nditeks Buruli haavand, trahhoom, Iumfisoonte filariaas ja unitbi. Ainuiksi
malaaria ja tuberkul oos tapavad iga aasta hinnanguliselt 2,1 miljonit inimest. Need haigused
vahendavad tootlikkust ning suurendavad ebakindlust ja t6ovoimetust, pikendades sellest
tulenevalt vaesuse tsiklit. Nendel haigustel on ebaproportsionaalselt suur mdju Saharast
|Gunasse jdavale Aafrikale, moodustades ligikaudu 90 % kdikidest 2010. aastal Aafrikas
esinenud surmaga |6ppenud malaariasse haigestumise juhtumitest. Nimetatud piirkonnas elab
ka kaks kolmandikku (68 %) kdikidest HIVi nakatunud inimestest ja piirkonnale saab
omistada peaaegu kolm neljandikku (72 %) koikidest 2008. aastal esinenud surmaga |8ppenud
AIDS juhtumistest.
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Toitumise, sanitaartingimuste ja tervishoiu infrastruktuuri Ulelldine parandamine on oluline,

kuid pikagaline kontroll nduab uute vdi téiustatud ravimenetiuste valjatootamist. Nende

haiguste ravi menetlused puuduvad voi e ole enam tbhusad. Enamiku uute ravimenetluste

(ravimid, vaktsiinid, mikroobitsiidid) véljatd6tamine on takerdunud varases kliinilise

vdljatootamise etapis.

1.2 Probleemid plsivad peamiselt ebapiisavate investeeringute, vaikese kohaliku
suutlikkuse ja killustunud riikliku toetuse téttu

Tohusate ravimenetluste puudus on tingitud viiest peamisest asjaolust: i) ebapiisavad
investeeringud (turuhdbed), ii) véike kliiniliste uuringute tegemise voime Saharast |Gunasse
jaavates Aafrikariikides, iii) killustatud riiklik toetus, iv) EDCTP programmi 1. etapi piiratud
kohaldamisalaja V) ebapiisav seotusteiste ELi algatustega.

- Esiteks e ole ravimenetlusi vélja tottatud nii era- kui ka avaliku sektori ebapiisavate
investeeringute tottu. See on seotud turuhdvetega: vajalikud uuringud on riskantsed
ja kulukad, eelkdige hilises staadiumis tehtavad kliinilised inimuuringud. Lisaks el
saa uuringute kulusid téieikult katta, sest e nendesse haigustesse nakatunud
inimesed ega tervishoiuslisteem arenguriikides e suuda maksta téisturuhinda, et
kindlustada erasektori investeeringute tasuvus.

- Teiseks puudub enamikes arenguriikides, eelkdige Saharataguses Aadafrikas
pohiinfrastruktuur, t66joud ja oskusteave nende probleemide iseseisvaks
lahendamiseks ja hea kliinilise tava rahvusvaheliste standardite kohaste kliiniliste
uuringute tegemiseks.

- Kolmandaks, ELi liikmesriigid, mis tegutsevad omavahel koordineerimata riikliku
teaduspoliitika, riiklike programmide ja projektide kaudu, ohustavad kriitilist massi
ja Euroopa avaliku tegevuse tBhusust. Seda halvendab olukord, kus abi eelarvet
(millest ligikaudu 60 % moodustab vaesusega seotud haiguste uuringute rahastus)
tdmmatakse Euroopa majandus- ja finantskriisi tottu kokku.

- Neljandaks, EDCTP programmi 1. etapi piiratud kohaldamisala raskendas igakulgset
vaesusega seotud haigustega tegelemist. Sellega hoiti @a abi andmine teiste
vaesusega seotud haiguste (néiteks téhelepanuta jaetud nakkushaigused) vastaseks
vOitluseks. Kohaldamisala laiendamine vbimaldaks EDCTP programmi raames
toetada kaiki kliinilise arendustegevuse etappe.

- Viiendaks, koosttd tdhustamine EDCTP ja ELi vahel arenguabi valdkonnas voiks
tuua kaasa mérkimisvaarse koostoime ning edendada tdhusamate ja ohutumate uute
kattesaadavate ravimenetluste kasutusel evotmist ja tagamist.

1.3. EDCTP1 raames on j6utud oluliste saavutusteni
EDCTP1 raames on joutud mitmete ol uliste tulemusteni:

- programmi raames rahastati 55 Kliiniliste uuringute projekti, mis hdlmasid
88 eraldiseisvat Kliinilist uuringut, millest 8 uuringu tulemusena on praeguseks
tehtud soovitused patsientide paremaravi kohta;

- Adfrikas elavatele HIVi nakatunud lastele mdeldud uus retroviirusevastase ravimi,
mida katsetati EDCTP projekti raames, Kiitis heaks Ameerika Uhendriikide toidu ja
ravimite amet (FDA);

- paljudes Aafrika riikides on parandatud riiklike reguleerivate asutuste suutlikkust ja
eetika kontrolli suutlikkust;
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- EDCTP1 abiga loodi Uleaafrikaline Kkliiniliste uuringute register (PACTR) ning seda
tunnustatakse niid ametlikult Maailma Terviseorganisatsiooni (WHO) esmase
registring;

- EDCTP1 raames on aidatud struktureerida Aafrika teadusuuringute valdkonda, luues
Aafrikakliiniliste uuringute tippkeskuste vorgustikud.

EDCTP on ka suurepédrane nadide Euroopas propageeritavast pdhimdttest: avada meie
teadusprogrammid Ulemaailmseks koostooks. EDCTP on olnud selles valdkonnas
siimapaistvalt tulemuslik Euroopa ja Aafrika institutsioone kaasavate projektidega — nimelt
75 % rahastusest |aheb Aafrika institutsioonidele ja 73 % projektidest juhivad Aafrika
teadlased. Lisaks Kliinilise arendustegevuse edendamisele ja kliinilise suutlikkuse
parandamisele Saharast |6unasse j88vas Aafrikas on programmi raames 6nnestunud kéivitada
struktuurilised muudatused osalevate Euroopa riikide riiklike programmide parema
koordineerimise tdttu. EDCTPsse riiklike programmide 16imimise m&&r on nludseks
kasvanud, moodustades ligikaudu 30 % kolme peamise vaesusega seotud haiguse ravi
menetlusteks vaalikesse Kliinilistesse uuringutesse tehtud riiklike teadusuuringute
uldinvesteeringutest.

1.4. EDCTP1 raames saadud Gppetunde voetakse EDCT P2 kavandamisel ar vesse
Hoolimata selle saavutustest t6i EDCTP rakendamine esile ka mitmed puudused:

1) EDCTP praegune kohaldamisala on vaesusega seotud haiguste vastaste meetmete
votmiseks liiga piiratud: kaasata tuleb rohkem haigus ja koik Kliinilise
arendustegevuse etapid;

i) taielikult e ole vedl &ra kasutatud Euroopa riiklike programmide koordineerimise ja
|6imimise potentsiaali EDCTP kohaldamisalas: niiid viiakse ellu osalevate Euroopa
rilkide vahel vastavusse viidud ja kooskdlastatud tegevusi (nn osalevate riikide
algatatud tegevused) ning lihtsustatakse menetlusi;

i) jarelevalvet erieesmérkide Ule ja nende hindamist tuleb tGhustada: seetdttu on
EDCTP2 jaoks ette valja tootatud stistemaatilised tulemuslikkus- ja mdjunaitajad:

iv) veel e ole loodud stabiilseid toosuhteid teaduse suurrahastagjatega ja
ravimitoostusega: strateegilised arutelud teiste rahastgjatega (néiteks fond ,,Bill and
Melinda Gates Foundation™) ja ravimitodstusega on pooléli;

V) koordineerimine ELi véalispoliitika ja arenguabiga e ole tdhus. sellega tegelemiseks
on kdimas EDCTP madistes asjakohaste muude ELi algatustega koordineerimine.

1.5. Algatusel oleks markimisvaarne mdju inimestele ja sidusr ihmadele

Probleemi ja selle phjustega tegelemisel oleks positiivne mdju Saharast |6unasse jéévas
Adfrikas elavate miljonite inimeste, eelkdige piirkonna laste ja naiste, kellele nendel haigustel
on ebaproportsionaalselt suur mdju, tervisele, heaolule ja majandusarengule. Vaesusega
seotud haiguste vastase vOitluse toetamine aitaks ka kaitsta Euroopa kodanikke vastavate
haiguste eest, sest kasvav Ulemaailmne liikumine (sh turism) ning réndevood annavad mdista,
et Euroopa seisab silmitsi nakkushaigustega seotud uute vOi taas naasvate probleemidega.
Globaalne soojenemine vOib suurendada neid riske Euroopas, sest see vOib viia nende
haiguste suurema esinemuseni ja nende geograafilises levikus nihke tekkimiseni. Euroopa ja
Aafrika teadlased saaksid ka kasu paremini  koordineeritud ja struktureeritud
teadusprogrammidest ja -tegevustest vaesusega seotud haiguste kontekstis Euroopa ja
rahvusvahelisel tasandil.
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1.6. Riiklik sekkumine on ELi tasandil téaielikult digustatud

Eespool kirjeldatud turuhdlbed ja vastav investeeringute puudujggdk on mdjuv pohjus
riiklikuks sekkumiseks. ELi tasandil sekkumine on vagalik omavahel eraldatud riiklike
teadusprogrammide kokkuviimiseks, piirilleste Uhiste teadus- ja rahastamisstrateegiate
véjatootamise tegevuse abistamiseks ning osalejate ja investeeringute kriitilise mass
saavutamiseks, mis on vaalik suurte Uleilmsete terviseprobleemidega tegelemiseks, mida
Uksainus riik lahendada ei saa. See suurendaks ka Euroopa meetmete ja investeeringute
kulutasuvust ja mdju asjakohases valdkonnas.

ELi sekkumine on koosk@las Euroopa Liidu toimimise lepinguga ja seotud ELi poliitikaga.
See aitab tdita ELi kulukohustusi abi tOhususe, kaasava majanduskasvu ja progressi
edendamisel URO aastatuhande arengueesmérkide saavutamise eesmargil.

K6nealuse algatuse eesméark on paremini Uhitada vaesusega seotud haigustega tegelevad EL.i
jariiklikud teadusprogrammid. Euroopa Liidu toimimise lepingus on eesmérgiks seatud EL.i
teadudlike ja tehnoloogiliste aluste tugevdamine (Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel
179.1) ning teadlaste vahelisel ja piiritlesal koostool pdhineva Euroopa teadusruumi loomine
(Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 179.2), naiteks ELi osav6tuga mitme liikmesriigi
algatatud uurimis- ja arenguprogrammidest (Euroopa Liidu toimimise lepingu artikkel 185).
Uhtlasi aitab see ELi Lissaboni lepinguga kehtestatud ELi uusi ja laiendatud pédevusi
rakendada Uhiste meetmete votmisel rahvusvaheliste suhete ja koost6o valdkonnas (ELi
lepingu artikkel 21) ning seega luua Globaal set Euroopat.

2. EESMARGID
2.1. Uldeesmar gid

Kooskdlas Euroopa 2020. aasta dtrateegia juhtalgatusega Innovaatiline liit,
raamprogrammiga Horisont 2020, ELi ja Aafrika strateegilise partnerlusega ning vastavalt
ELi vOetud kohustustele seoses konverentsi 2012 Rio+20 jarel dustega rahvusvaheliselt kokku
lepitud sééstva arengu eesmérkide (mis hélmavad aastatuhande arengueesmérke) seadmise ja
saavutamise kohta on kéesoleva algatuse Uldeesmérk aidata leevendada vaesusega seotud
haigustest tingitud sotsiaalmajanduslikke probleeme arenguriikides, eelkdige Sahara-
taguses Aafrikas, kiirendades vaesusega seotud haiguste tdhusate, ohutute ja mdistliku
hinnaga ravimenetluste kliinilist valjat66tamist.

2.2. Erieesmargid

Eespool kirjeldatud Uldeesmérgi téitmiseks tuleb tédita jargmised EDCTP2 programmi

erieesmargid:

o rohkem uus vOi taiendatud HIVi/AIDSI, tuberkuloosi, malaaria ja teiste
vaesusega seotud haiguste ravi menetlusi ning programmi |8puks vahemalt Uhe
uue ravimi (naiteks tuberkuloosi vdi muu vaesusega seotud haiguse vastane uus
ravim voi uus vaktsiin) kasutuselevBtmine; olemasolevate ravimite parema voi
laialdasema kasutuse kohta vdhemalt 30 juhendi avaldamine; vdhemalt 20 uut
vOimalikku ravimenetlust kliinilise véljatd6tamise etapis;

o parem koost66 Sahara-taguse Aafrika riikidega, eelkdige selleks, et suurendada
nende suutlikkust teha Kkliiniliss uuringuid téielikus kooskdlas eetiliste
pohiprintsiipidega ja agakohaste riiklike, Euroopa Liidu ja rahvusvaheliste
Oigusaktidega, sh Euroopa Liidu pohidiguste hartaga, Euroopa inimdiguste ja
pbhivabaduste kaitse konventsiooniga ja selle lisaprotokollidega, Maailma Arstide
Liidu Helsingi deklaratsiooni 2008. aasta versiooniga ja rahvusvahelise Uhtlustamise
konverents (ICH) standarditega heakliinilise tava kohta;
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o agakohaste riiklike programmide parem koordineerimine, Uhitamine ja
|6imimine ning sellest tulenevalt kulutasuvamad Euroopariiklikud investeeringud,;

o laiem rahvusvaheline koostdd ja suurem investeeringute finantsvéimendus
muudelt avaliku ja erasektori rahastgjatelt;

o suurem partnerluse moju, mis tuleneb téhusast koostdost asakohaste ELi
algatustega (naiteks ELi arenguabi).

3. POLIITIKAVOIMALUSED

M®&ju hinnangus on vOetud arvesse mitmeid erineva digusliku aluse, ulatuse, kestuse, eelarve
jaELI rahastusega voimalusi jalisavéimalusi.

1. vdimalusena (,,ELi meetmeid e voeta’) puuduks EDCTPZ2 ja puuduks séte ELi poliitikas,
programmides vOi rahastatud meetmetes, mis toetaks EDCTP eesmérkide téitmist nii
Kliiniliste uuringute mdistes kui ka vaesusega seotud haiguste vastaseks voitluseks méeldud
liikmesriikide riiklike teadusprogrammide [6imimise mdistes. Euroopa toetus kliinilisteks
uuringuteks ja agjakohase suutlikkuse parandamiseks tugineks tksnes litkmesriikide riiklikel
programmidel.

2. vOimalusena (,programmipdhine”) puuduks EDCTP2, kuid kehtestataks sdte ELi
poliitikas, programmides vOi rahastatud meetmetes EDCTP eesmérkide taitmise toetamiseks.
Toetus Kliinilisteks uuringuteks ja agakohase suutlikkuse parandamiseks tugineks sellest
tulenevalt liikmesriikide riiklikele programmidel ja ELi programmidele.

3. vOimalusena (,praeguste suundumuste jatkumise stsenaarium” — pohistsenaarium)
pikendataks EDCTP1 programmi pohimétteliselt muutmata kujul: sama temaatiline kese,
sama(d) rahastamisstrateegia ja -meetmed, sama eelarve ja kestus, s.0 500 miljonit eurot
viieks aastaks.

4. véimalusena (,laiendatud ulatus’) jaaks programmi EDCTPL geograafiline kese samaks
(Sahara-tagune Aafrika), kuid pikendataks selle kestust ja laiendataks selle teemade ringi —
i) programmi  kestuse kahekordne pikendamine (10 aastat), ii) muude vaesusega seotud
haiguste kaasamine (lisaks kolmele peamisele haigusele (HIV/AIDS, malaaria ja tuberkul 0os)
ning iii) kliinilise arendustegevuse kdikide etappide toetamine.

Koondeelarve ja ELi rahastuse agus kaaluti kolme alamvdimalust: alamvdimalusena 4A
oleks EDCTP2 koondeelarve 0,85 miljardit eurot, millest ELi rahastus oleks kuni 350 miljonit
eurot ning osalevate Euroopa riikide rahastus vahemalt 500 miljonit eurot; lisavGimalusena
4B oleks EDCTP2 koondeelarve 1 miljard eurot, millest ELi rahastus oleks kuni 350 miljonit
eurot ning osalevate Euroopa riikide rahastus vahemalt500 miljonit eurot; lisavGimalusena
4C oleks koondeelarve 2 miljardit eurot, millest ELi rahastus oleks kuni 1 miljard eurot ning
osalevate Euroopa riikide rahastus véhemalt 1 miljard eurot.

4, M BJU HINNANG JA VOIMALUSTE VORDLUS

Iga poliitikavdimaluse moju vorreldi Uld- ja erieesmérkide téitmise tulemuslikkuse, tdhususe
jajarjekindluse maistes.

Vaéimalus 4C, mille puhul séilitataks EDCTP geograafiline ulatus, kuid pikendataks kestust,
laiendataks teemaderingi ja suurendataks eelarvet, on eelistatud véimalus.

Vaimalus 4C oleks kdige tulemuslikum, tdhusam ja jarjekindlam voimalus. Selleks on vaja
suurimat ELi eelarvet, kuid selle kasutamise korral oleks samas véimalik, et EDCTP saaks
maailmas kdige olulisemaks tegutsegjaks tervishoiuvaldkonna toodete valjatdotamisel. Sellel
oleks piisav rahaline maht, mis vdimaldaks tagada juhtpositsiooni kolme peamise ja muude
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vaesusega seotud ning téhelepanuta jéetud haiguste uute, tGhusate ja ohutute ravimenetluste
valjatootamisel (naiteks tuberkuloosi vaktsiini véljatdotamine). Selle vBimalusega saaks
praegusest Uksnes Euroopa ja Saharataguse Aafrika vahelisest Uhisteadusprogrammist
EDCTP programm, mis aitaks kaasa Sahara-taguse Aafrika pikagjaisele jatkusuutlikule
arengule.

See voimalus voimaldaks ka

5.

teha EDCTP raames kulukaid hilisema etapi uuringuid, mille maksumus on 50-400
miljonit eurot;

suurendada vaesusega seotud haigustele tehtavate ELi riiklike kulutuste
finantsvGimenduse mdju;

séilitada ELi juhtroll vaesusega seotud haiguste uurimise ja agjakohase innovatsi ooni
valdkonnas.

JARELEVALVE JA HINDAMINE

Oluline on tottada véaja programmi ja projekti tasandil jarelevalve- ja hindamissiisteem, et
anda usaldusvéérseid hinnanguid olukorra kohta, kas EDCTP2 toimib kavakohaselt ja kas
eesmarkide saavutamisel tehakse edusamme. Hindamisraamistik peab koosnema jéargmisest:

iga aasta avaldatavad ajakohastatud EDCTP2 néitgjad;

aastaaruanded EDCTP2 rakendamise, tulemuslikkuse ja arengu kohta eesmérkide ja
sihtide saavutamisel;

hiljemalt 31. detsembriks 2017 ja EDCTP2 programmi 18puks (hiljemalt
31. detsember 2023) EDCTP2 raames rakendatud ja rahastatud meetmete
tulemuslikkuse ja kvaliteedi sdltumatu vahehindamine;

|6plik sdltumatu jarel hindamine, mis tehakse hiljemalt 31. detsembriks 2026.

Komigon tagab EDCTP2 raames voOetud koikide meetmete vastavuse Euroopa Liidu
pohidiguste hartale ja hea kliinilise tava rahvusvahelistel e standarditel e.
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