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BIZOTTSAGI SZOLGALATI MUNKADOKUMENTUM
HATASVIZSGALAT OSSZEFOGLALASA

amely a kovetkezo dokumentumot kiséri

Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS HATAROZATA

az Europai Unidnak a tobb tagallam altal kozosen inditott, az ,,Eurdpai és fejlodé
orszagok kozotti partnerség a klinikai vizsgalatokban” cimii masodik programban valo
részvételérol

Ez az Osszefoglaldo vazolja az Eurdpai Unionak az ,,Eurdpai és fejlodé orszagok kozotti
partnerség a klinikai vizsgalatokban” cimli masodik programban (EDCTP2) valo
részvételének — a részt vevl eurdpai allamok kérése és az els6 EDCTP program (EDCTP1)
fliggetlen értékelésében talalhatd ajanlas alapjan torténd — folytatasardl szold hatarozatra
vonatkoz6 bizottsagi javaslathoz kapcsolddd hatasvizsgalati jelentés fobb megallapitasait. A
javaslat az Europai Unio miitkodésérdl szolo szerzédeés 185. cikkének hatdlya ala tartozik,
amely a kutatéasi-fejlesztési nemzeti programok kozds végrehajtasaban vald unids részvétel
alapja. A javaslatot a Bizottsag a 2014-2020 kozotti idészakra vonatkozo tobbéves pénziigyi
keret Osszefliggésében terjeszti eld, az Eurdpai Unio ,,Horizont 2020” kutatasi és innovacios
keretprogramja megvalositasanak részeként. Az EDCTP2 szdmara biztositott koltségvetési
juttatas attol fiigg, hogy az Eurdpai Unié milyen dontést hoz a 2014-2020 kézotti idoszakra
vonatkozo tobbéves pénziigyi keret és a ,, Horizont 2020 keretprogram targyaban.

1. CELKITUZESEK

Az eurdpai ¢s fejlodd orszagok klinikai vizsgalatok teriiletén 1étrejott partnerségét (EDCTP)
2003-ban a szegénységgel Osszefliggd harom {6 betegség — a HIV/AIDS, a malaria és a
tuberkulozis — altal okozott globalis egészségiigyi valsaghelyzetre és az ENSZ millenniumi
fejlesztési céljainak 2015-ig torténd elérését szolgald uniods elkotelezettségre adott valaszként
hoztak létre.

Az els6 EDCTP program (EDCTPI1) aktiv finanszirozasi iddszaka véget ért. Az EDCTP
eddigi eredményeinek ellenére a szegénységgel Osszefiiggd betegségek tarsadalmi és
gazdasagi terhei tovabbra is fenndllnak ¢s hatraltatjak a fejlodd orszagok, kiilondsen a
szubszaharai afrikai orszagok fenntarthat6 fejlodését.

1.1. Hianyoznak a szegénységgel 0sszefiiggd betegségeket érinté hatékony orvosi
beavatkozasok

A szegénységgel Osszefliggd betegségek sulyosan negativ egészségiigyi, tarsadalmi ¢€s
gazdasagi hatdsokkal jarnak. Ezek a betegségek kiilonosen a vilag legszegényebb ¢és
leginkdbb periféridra szorult kozosségeit érintik. Tobb mint egymilliard ember, koztiik 400
millié gyermek szenved a szegénységgel Osszefliggd harom f6 betegség — a HIV/AIDS, a
malaria és a tuberkulozis — koziil egyben vagy tobben, illetve olyan elhanyagolt fert6z6
betegségekben, mint a Buruli fekély, a trachoma, a limfatikus filaridzis és az alomkor. A
becslések szerint csak a malaria és a tuberkuldzis évente 2,1 millio aldozatot szed. Ezek a
betegségek alaassak a termelékenységet, novelik a 1étbizonytalansagot €s a fogyatékossagot,
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¢s igy allandositjak a szegénység ordogi korét. A Szubszaharai-Afrikat ezek a betegségek
aranytalanul nagymértékben sujtjak, példaul 2010-ben a maldridhoz kothetd Osszes halaleset
koriilbeliil 90 %-a Afrikdban kovetkezett be.

Szintén ebben a régidban ¢élt 2008-ban a HIV-fert6zottek tobb mint kétharmada (68 %) és itt
tortént az AIDS-hez kothetd haldlesetek csaknem haromnegyede (72 %).

Fontos a taplalkozas, a higiénés koriilmények és az egészségligyi infrastruktura altalanos
javitdsa, a problémak hosszi taviu kezelése azonban Uj vagy tovabbfejlesztett orvosi
beavatkozdsok bevezetését is sziikségessé teszi. Az e betegségekkel kapcsolatos orvosi
beavatkozasok hianyoznak vagy mar nem hatékonyak. A fejlesztés alatt allo6 0j orvosi
beavatkozdsok — gyogyszerek, vakcindk, mikrobadlok — legtobbje megrekedt a klinikai
fejlesztés korai szakaszaban.

1.2. E problémak tartéossaganak fo okai a befektetések nem kielégité szintje, a
gyenge helyi kapacitas és a felaprézott koztamogatas

A hatékony orvosi beavatkozdsok hidnyat ot f6 tényezd okozza: i. a befektetések nem
kielégit szintje (piaci hidnyossagok), ii. a szubszaharai afrikai orszagok gyenge klinikai
kutatasi kapacitasa, iii. az egységes koztamogatas hidnya, iv. az els6 EDCTP program
korlatozott hatokore és v. az egyéb unids kezdeményezésekhez vald nem kielégitd
kapcsolodas.

— El6szor is, az orvosi beavatkozasok fejletlenségét a maganszféra és a kozszféra
befektetéseinek nem kielégitd szintje okozza. Ez piaci hidnyossagokhoz kotddik: a
sziikséges kutatas kockazatos és draga, kiillondsen az utols6 szakaszban, az
embereken végzett klinikai vizsgélatok. Tovabba nem varhato a kutatasi koltségek
teljes megtériilése, mert sem az ilyen betegségekben szenvedd emberek, sem a
fejlodd orszagok egészségligyi rendszerei nem képesek azt a teljes piaci arat
megfizetni, amely biztosithatna a maganbefektetések megtériilését.

— Masodsorban a legtobb fejlddd orszagban, kiilonosen a Szubszaharai-Afrikdban
hidnyzik az ilyen problémdk 6nallo lekiizdéséhez és a bevalt klinikai gyakorlatra
vonatkozé nemzetkdzi eldirasokkal Osszhangban allo  klinikai vizsgalatok
lefolytatasdhoz sziikséges alapinfrastruktira, huméanerdforras és know-how.

— Harmadrészt, mivel az Europai Unio6 tagallamai 6ssze nem hangolt nemzeti kutatasi
politikdkat, programokat és projekteket hajtanak végre, veszélyeztetik az eurdpai
szintli cselekvés kritikus tomegét €s hatékonysagat. Ezt sulyosbitja az a tény, hogy a
segélyezési koltségvetések (amelyek a szegénységgel Osszefiiggd betegségek
kutatdsara vonatkozd finanszirozds koriilbeliil 60 %-at teszik ki) az eurdpai
gazdasagi és pénziigyi valsag kovetkeztében zsugorodnak.

— Negyedrészt az els6 EDCTP program korlatozott hatokdre megnehezitette a
szegénységgel Osszefiiggd betegségekkel szembeni atfogd kiizdelmet. Ez
akadalyozta a szegénységgel Osszefiiggd egyéb betegségek, példaul az elhanyagolt
fert6zé betegségek elleni kiizdelem tamogatasat. Az EDCTP program hatalydnak
kiterjesztése azt is eldsegitené¢, hogy a klinikai fejlesztés valamennyi szakasza
tamogathat6 legyen.

— Otodrészt pedig, az EDCTP és az unids fejlesztési segély kozotti egyiittmiikddés
fokozasa jelentds szinergidkat szabadithatna fel, és 6sztondzné az ujonnan elérhetévé
valt, hatékonyabb ¢s biztonsagosabb orvosi beavatkozasok bevezetését ¢és
biztositasat.
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1.3. Az EDCTP1 jelentés eredményeket ért el
Az EDCTPI szamos fontos eredményt hozott:

- 55 klinikai vizsgélati projektet finanszirozott, amelyek 88 egyedi klinikai vizsgélatot
foglaltak magukban, és amelyekbdl ez ideig 8 esetben sziiletett a betegek
tovabbfejlesztett kezelésére vonatkozo ajanlas;

— az Egyesiilt Allamok ¢élelmiszer- és gyogyszerbiztonsagi hatosaga (FDA)
jovahagyott egy olyan uj, az afrikai HIV-fertdzott gyermekek szamara késziilt,
antiretroviralis formulaciot, amelyet egy EDTCP projektben vizsgaltak;

— szamos afrikai orszagban megerdsitették a nemzeti szabalyoz6 hatésagokat és az
etikai feliilvizsgélati kapacitasokat;

— az EDCTPI1 tamogatasaval létrejott a panafrikai klinikai vizsgalati nyilvantartas
(PACTR), amelyet mar hivatalosan elsddleges nyilvantartasként ismer el a WHO;

- az EDCTPI1 a klinikai vizsgalatok afrikai kivalosagi halozatainak kialakitasaval
eldsegitette az afrikai kutatasi kdrnyezet szervezeti fejlesztését.

Az EDCTP kivalo6 példa arra az altalunk Eurdpaban népszertsitett alapelvre is, amely szerint
a kutatasi programjainkat meg kell nyitnunk az egész vilagra kiterjedd egyiittmiikodések elott.
Az EDCTP e tekintetben latvanyosan eredményesnek mindsiil, mivel a projektjeiben europai
¢s afrikai intézmények vesznek részt, a finanszirozas 75 %-a afrikai intézményekhez keriil és
a projektek 73 %-at afrikai kutatok vezetik. A program amellett, hogy élénkitette a klinikai
fejlesztéseket és kapacitast a Szubszaharai-Afrikéban, sikeresen mozditotta eld a szerkezeti
valtozasokat is a résztvevd eurdpai orszagok nemzeti programjainak jobb dsszehangolasaval.
Az EDCTP keretében a nemzeti programok integraltsaga mara elérte a kdzel 30 %-os szintet a
szegénységgel Osszefliggd harom nagy betegség elleni orvosi beavatkozasokkal kapcsolatos
klinikai vizsgélatokba torténd atfogd nemzeti kutatasi befektetések terén.

1.4. Az EDCTP1-bdl lesziirt tanulsagok segitették az EDCTP2 kialakitasat
Az eredmények ellenére az EDCTP megvaldsitasa szdmos hidnyossagra is ramutatott:

1. az EDCTP jelenlegi hatokore tal korldtozott ahhoz, hogy atfogd valaszt adjon a
szegénységgel Osszefiiggd betegségekre: tObb betegségre ¢és a klinikai fejlesztés
valamennyi fazisara ki kellene terjeszteni a programot;

il. eddig még nem sikertilt teljes egészében kiaknazni azokat a lehetdségeket, amelyeket
az eurdpai nemzeti programok dsszehangolasa ¢és ezeknek az EDCTP korébe torténd
integralasa rejt: jelenleg zajlik a részt vevd europai allamok Osszehangolt és
egyeztetett tevékenységeinek megvalositasa (ezek az ugynevezett részt vevd allamok
altal kezdeményezett tevékenységek), az eljarasok pedig egyszeriisédnek;

iil. az egyedi célkitlizések nyomon kdvetése és értékelése fejlesztésre szorul: ezért az
EDCTP2 inditasa el6tt rendszerszintl teljesitmény- és hatasmutatdkat alakitottak ki;

iv. nem alakultak ki még tartés munkakapcsolatok a jelentds kutatasfinanszirozokkal és
a gyogyszeriparral: mas finanszirozokkal, mint példaul a Bill and Melinda Gates
Foundationnel és a gyogyszeriparral folyamatban vannak a stratégiai targyalasok;

V. az Eurdpai Unio kiilkapcsolati politikajaval €s az unios fejlesztési segéllyel torténd
Osszehangolas nem fejlédott kelléképpen: ezen a téren folyamatban van az EDCTP
szempontjabol relevans mas unids kezdeményezésekkel torténd dsszehangolas.
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1.5. A kezdeményezés jelentds hatast gyakorolna az emberekre és az érintettekre

A problémaval és annak mozgatorugdival valdo megkiizdés jelentds pozitiv hatast gyakorolna
a Szubszaharai-Afrikdban ¢él6k millidinak egészségére, jollétére és gazdasagi fejlodésére,
kiilonds tekintettel a régidoban €16 gyermekekre és ndkre, akiket ezek a betegségek
aranytalanul nagy mértékben érintenek. A szegénységgel Osszefiiggd betegségek elleni
kiizdelem tdmogatdsa abban is segitene, hogy megvédjiik az eurdpai polgarokat ezektdl a
betegségektol, mivel a globalis mobilitds novekedése (beleértve a turizmust is) és a migracios
mozgasok azzal jarnak, hogy Eurdpanak a fert6z6 betegségek 0j vagy visszatérd kihivasaival
kell szembenéznie. A globalis felmelegedés felerdsitheti ezeket a kockdzatokat Eurdpaban is,
mivel e betegségek fokozott eldfordulasdhoz és a foldrajzi elterjedtségiik eltolodasdhoz
vezethet. Az eurdpai ¢és afrikai kutatok szintén élveznék azokat az eldényoket, amelyek a
szegénységgel Osszefiiggd betegségekre vonatkozd, jobban Osszehangolt és szervezettebb
europai €s nemzetkozi szintll kutatasi programokbol és tevékenységekbdl szarmaznak.

1.6. Az unios szintli beavatkozas teljes mértékben indokolt

A fent vazolt piaci hianyossagok és az ezekbdl fakado befektetési rés nyomas érvet jelentenek
a kozszféra altali beavatkozas mellett. Az unios szintli beavatkozasra sziikség van a széttagolt
nemzeti kutatdsi programok Osszekapcsoldsa, a nemzeti hatarokon atnyulod kozos kutatasi és
finanszirozési stratégidk kialakitasanak eldsegitése, €s a résztvevok és a befektetések azon
kritikus tomegének elérése érdekében, amely a legjelentésebb olyan globalis egészségiigyi
kihivasokkal val6 megkiizdéshez sziikséges, amelyekkel az egyes orszdgok egyediil nem
tudnanak megbirkézni. A beavatkozds ezen felill javitana az e teriileten végzett europai
cselekvések és befektetések koltséghatékonysagat és hatdsat.

Az unios beavatkozas dsszhangban van az Eurdpai Unio miikodésérol szolo szerzédéssel és a
kapcsolodd unids szakpolitikakkal. Hozzajarul a segélyezés hatékonysaganak javitasa, az
inkluziv novekedés eldsegitése, valamint a millenniumi fejlesztési célok elérése érdekében tett
1épések terén vallalt unids kotelezettségek teljesitéséhez.

Ennek a kezdeményezésnek az a célja, hogy jobban Osszehangolja a szegénységgel
Osszefiiggd betegségekkel kapcsolatos uniés ¢€s nemzeti kutatdsi programokat. A
kezdeményezés bedgyazodik a Szerz6dés azon célkitlizései kozé, amelyek az Eurdpai Uniod
tudomanyos ¢és technologiai bazisainak megerdsitését (az EUMSZ 179. cikkének (1)
bekezdése) és egy, a kutatok hatdrokon ativeld egylittmiikodésén alapuld eurdpai kutatasi
térség kialakitasat célozzak (az EUMSZ 179. cikkének (2) bekezdése), példaul azaltal, hogy
az Eurdpai Unio részt vesz a tobb tagallam altal inditott kutatasi és fejlesztési programokban
(az EUMSZ 185. cikke). Hozz4jarul tovabba az Europai Uniordl szolo Lisszaboni Szerzodés
(EUSZ) éltal bevezetett, a nemzetkozi kapcsolatok és egyiittmiikodés terén végzett kdzos
fellépések elomozditasaval 0sszefiiggd, uj €s kibdvitett unids hataskorok gyakorlasdhoz (az
EUSZ 21. cikke), és igy egy globalis Europa kialakitasahoz.

2. CELKITUZESEK
2.1. Altalanos célkitiizések

Osszhangban az Eurdpa 2020 stratégiaval, az Innovativ Unié kiemelt kezdeményezéssel, a
,Horizont 2020 keretprogrammal, az EU-Afrika kozos stratégiaval és a 2012. évi Rio+20
konferencianak a nemzetkozileg elfogadott fenntarthatd fejlesztési célok — tobbek kozott a
millenniumi fejlesztési célok — kialakitasarol és elérésérdl szold kovetkeztetései iranti uniods
elkotelezettséggel, ennek a kezdeményezésnek az az altalanos célkitlizése, hogy
hozzajaruljon a szegénységgel Osszefiiggé betegségekkel jaré tarsadalmi és gazdasagi
terhek csokkentéséhez a fejlodé orszagokban, Kkiilonos tekintettel a Szubszaharai
Afrikara, azaltal, hogy felgyorsitja a szegénységgel 6sszefiiggo betegségekkel kapcsolatos
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hatékony, biztonsagos és elérhet6 orvosi beavatkozasok kialakitasat célzé Kklinikai
fejlesztéseket.

2.2. Konkrét célkitiizések

A fenti altalanos célkitlizés elérése érdekében az EDCTP2 program konkrét célkitlizéseinek a
kovetkez6 eredményekkel kell jarniuk:

. A HIV/AIDS-re, a tuberkuldzisra, a malariara és egyéb, a szegénységgel
osszefiigg6 betegségekre vonatkozo wj vagy tovabbfejlesztett orvosi
beavatkozasok szamanak novekedése, a program végére pedig legalabb egy uj
orvosi termék, mint példaul egy, a tuberkul6zis vagy barmely mas, a szegénységgel
Osszefiiggd betegség elleni Uj gyogyszer vagy Uj vakcina kifejlesztése; a meglévd
gyogyszerek tovabbfejlesztett vagy kiterjesztett hasznalatara vonatkozo, legalabb 30
iranymutatas kibocsatasa; és legalabb 20 termékjelolt klinikai fejlesztése terén tortént
elérehaladas.

. A szubszaharai afrikai orszagokkal folytatott egyiittmiikodés megerdésitése,
kiilonos tekintettel a klinikai vizsgalatok lefolytatasara vonatkozé kapacitasuk
kiépitésére, teljes O0sszhangban a meghataroz6 etikai alapelvekkel és a vonatkozo
nemzeti, unios €s nemzetkozi jogszabalyokkal, beleértve az Eurdpai Unié Alapjogi
Chart4jat, az emberi jogok eurdpai egyezményét és annak kiegészitd jegyzOkonyveit,
az Orvosok Vilagszovetsége Helsinki Nyilatkozatanak 2008. évi valtozatit és a
Nemzetkozi Harmonizacios Konferencia (ICH) bevalt klinikai gyakorlatokra
vonatkozo eldirasait.

. A vonatkoz6 nemzeti programok fokozott egyeztetése, Osszehangolasa és
integralasa, ¢és ezaltal az eurdpai kozberuhdzasok koltséghatékonysaganak novelése.

. Szélesed6 nemzetkozi egyiittmiikodés és az egyéb allami és maganforrasokbol
szarmaz6 befektetések befolyasanak novekedése.

. A partnerség hatasanak novekedése a vonatkozo unios kezdeményezésekkel,
példaul az wunids fejlesztési segéllyel folytatott hatékony egyiittmiikodés
kovetkeztében.

3. SZAKPOLITIKAI LEHETOSEGEK

A hatésvizsgalat szdmos lehetdséget €s részlehetdséget vett figyelembe, amelyek kiilonboznek
a jogalapjuk, a hatalyuk, az id6tartamuk, a koltségvetésik és az unids hozzéjarulds
tekintetében.

Az 1. lehetdség (,,nincs unids cselekvés™) esetén nem indulna el az EDCTP2 program, az
unids szakpolitikdk, programok vagy finanszirozott fellépések nem rendelkeznének az
EDCTP céljainak tAmogatasarol, sem a klinikai vizsgalatok, sem pedig a tagallamok nemzeti
kutatasi programjainak a szegénységgel Osszefliggd betegségek elleni kiizdelemben torténd
integralasa terén. A klinikai vizsgalatok ¢és a kapcsolodod kapacitasfejlesztés europai
tdmogatdsara kizarolag a tagallamok nemzeti programjainak keretében kertiilne sor.

A 2. lehetéség esetén (,,programalapi”) sem lenne EDCTP2, de az unids szakpolitikak,
programok vagy finanszirozott fellépések tartalmaznanak az EDCTP céljainak tdmogatasarol
sz016 rendelkezéseket. A klinikai vizsgalatok és a kapcsolodd kapacitasfejlesztés
tamogatasara igy a tagallamok nemzeti programjainak €s az unidés programok keretében
keriilne sor.

A 3. lehetéség (,,valtozatlan ligymenet” — alapforgatokdnyv), az EDCTP1 jelenlegi formaban
torténd kiterjesztését tartalmazza: ugyanazzal a tematikus fokusszal, valtozatlan finanszirozasi
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stratégiaval és fellépésekkel, valtozatlan koltségvetéssel és idotartammal, azaz 500 millio
eurdval ot évre.

A 4. lehetoség (,kiterjesztett hataskor”) esetén az EDCTPI1 Kkiterjesztésére valtozatlan
foldrajzi fokusz (Szubszaharai-Afrika) mellett keriilne sor, az iddtartama és a tematikus
hatokore kiterjesztésével: i. a program élettartama a kétszeresére, 10 évre hosszabbodna meg,
il. més, a szegénységgel Osszefliggd betegségekre is kiterjedne (a harom nagy betegség, a
HIV-AIDS, a maldria és a tuberkuldzis mellett), és iii. a klinikai fejlesztés minden szakaszat
tamogatna.

A teljes koltségvetésre és az unids hozzajarulasra figyelemmel harom részforgatokdnyv
vizsgalhatd: a 4A. részlehetéség esetén az EDCTP2 0sszkoltségvetése 0,85 milliard eurd
lenne, amelybdl az unios hozzéjarulds legfeljebb 350 millid eurdt tenne ki, a résztvevod
europai allamok legalabb 500 milli6 eurds hozzédjarulasa mellett. A 4B. részlehetdség esetén
az EDCTP2 0sszkoltségvetése 1 milliard eurd lenne, amelybdl az unidés hozzéjarulas
legfeljebb 500 milli6 eurdt tenne ki, a résztvevd eurdpai allamok legalabb 500 millio eurds
hozzajarulasa mellett. A 4C. részlehetoség esetén az 0sszkoltségvetés 2 milliard eur6 lenne,
amelybdl az unids hozzdjarulas legfeljebb 1 millidrd eur6t tenne ki, a résztvevd eurdpai
allamok legalabb 1 milliard eur6s hozzajarulasa mellett.

4. A HATASOK ELEMZESE ES A LEHETOSEGEK OSSZEHASONLITASA

A Bizottsag 0sszehasonlitotta valamennyi szakpolitikai lehetség hatéasait, figyelemmel azok
eredményességére, hatékonysdgara ¢és az 4ltalanos ¢és konkrét célkitlizések elérése
tekintetében vett kovetkezetességére.

Az elényben részesitett opcio a 4C. lehetoség, amely fenntartand az EDCTP f6ldrajzi
hatalyat, de kiterjesztené az idotartamat, a tematikus hatokorét és a koltségvetését.

A 4C. lehetéség lenne a legeredményesebb, leghatékonyabb és a legkdvetkezetesebb
megoldas. Ez igényli a legnagyobb uniods koltségvetést, de megvan benne az a lehetség, hogy
az EDCTP-t egy jelentds globalis szereplové tegye a globalis egészséget célzd
termékfejlesztés terén. Rendelkezne azzal a kelld pénziigyi hattérrel, ami vezetd programma
tenné a szegénységgel Osszefiiggd harom nagy betegség és az elhanyagolt betegségek elleni
uj, hatékony és biztonsdgos orvosi beavatkozasok kifejlesztése korében, példaul egy
tuberkulozisvakcina kifejlesztésével. Ez a lehetdség az EDCTP-t egy, Eurdpa és a
Szubszaharai-Afrika kozotti, pusztan egyiittmiikddési alapu kutatdsi programbdl olyan
programma alakitana at, amely hozzéajarulna a Szubszaharai-Afrika hosszl tavu fenntarthato
fejlédésehez.

Ez a lehetdség tovabba:

— lehetévé tenné, hogy az EDCTP program keretében draga, utolséd fazist vizsgalatok
induljanak, amelyeknek koltsége 50400 millié eurd;

— novelné a szegénységgel Osszefliggd betegségekkel kapcsolatos unids kozkiadasok
tokeattételi hatasat;

— fenntartand az Eurdpai Unié vezetd szerepét a szegénységgel 0Osszefiiggd
betegségekkel kapcsolatos kutatasok és innovacié terén.

5. NYOMON KOVETES ES ERTEKELES

Fontos egy olyan nyomonkovetési és értékelési rendszer kialakitdsa program- &s
projektszinten, amelynek segitségével megalapozottan felmérhetd, hogy az EDCTP2 a
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megfeleld palyan halad-e ¢és sikeresen eléri-e a céljait. Az értékelési keretnek a kovetkezo
elemekbdl kell 6sszeallnia:

az EDCTP2 mutatok évente kdzzétett frissitései;

az EDCTP2 végrehajtasara, teljesitményére €s a célkitlizéseinek és céljainak iranyaba
tett elérehaladdsara vonatkozo éves jelentések;

az EDCTP2 végrehajtasanak és a finanszirozott tevékenységeknek a teljesitményére
¢s mindségére vonatkozo fliggetlen félidei értékelés, amelyre legkésébb 2017.

december 31-ig, majd pedig az EDCTP2 program végén, legkésébb 2023. december
31-ig sor kertil; és

egy végso fliggetlen utdlagos értékelés, legkésdbb 2026. december 31-ig.

A Bizottsag biztositja, hogy az EDCTP2 keretében végzett valamennyi fellépés tiszteletben
tartsa az Europai Uniod Alapjogi Chartdjat és 6sszhangban legyen a bevalt klinikai gyakorlatra
vonatkoz6 nemzetkozi eldirasokkal.
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