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KOMISIJAS DIENESTU DARBA DOKUMENTS
IETEKMES NOVERTEJUMA KOPSAVILKUMS

Pavaddokuments dokumentam

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES LEMUMS

Co —e

partneribas programma, ko kopigi 1steno vairakas dalibvalstis

Saja kopsavilkuma ir ieziméti galvenie konstatgjumi, kas ietverti ietekmes novértjuma
zinojuma, kur§ pievienots Komisijas priekslikumam par turpmaku Eiropas Savienibas dalibu
otraja Eiropas un jaunattistibas valstu klinisko izm&ginajumu partneribas programma
(EDCTP2), ka to ludz iesaistitas Eiropas valstis un ka tas ieteikts pirmas EDCTP programmas
(EDCTPI) neatkarigaja novertejuma. Uz to attiecas Liguma par ES darbibu 185. pants, kas ir
pamats ES dalibai nacionalo pétniecibas un izstrades programmu kopiga TstenoSana.
Priekslikums ir izvirzits kopsakara ar 2014.-2020. gada daudzgadu finansu shému ka ES
P&tniecibas un inovacijas pamatprogrammas "Apvarsnis 2020" 1istenoSanas dala.
EDCTP?2 paredz@tais budzeta pieskirums ir atkarigs no ES Iémuma par 2014.-2020. gada
daudzgadu finanSu shému un "Apvarsni 2020".

1. MERKI

Eiropas un jaunattistibas valstu partneribu klinisko pétijjumu joma (EDCTP) nodibinaja 2003.
gada, reag€jot uz globalo veselibas krizi, ko radija tris galvenas ar nabadzibu saistitas
slimibas — HIV/AIDS, malarija un tuberkuloze —, un uz ES appemsSanos Iidz 2015. gadam
sasniegt Apvienoto Naciju TiukstoSgades attistibas mérkus. Tagad ir beidzies pirmas EDCTP
programmas (EDCTPI) aktivas finanséSanas periods. Lai gan EDCTP lidz Sim ir guvusi
panakumus, ar nabadzibu saistitu slimibu socialekonomiskais risks joprojam saglabajas un
kave jaunattistibas valstu ilgtsp&jigu attistibu, jo Tpasi Subsaharas Afrika.

1.1. Triukst iedarbigu mediciniskas iejaukSanas Iidzeklu pret slimibam, kas saistitas
ar nabadzibu

Ar nabadzibu saistitas slimibas Joti nelabvéligi ietekmé veselibu, sabiedribu un ekonomiku.
Tas 1pasi skar pasaules nabadzigakas un visvairak marginalizétas kopienas. Vairak neka
1 miljards cilvéku, arT 400 miljoni bérnu, slimo ar kadu no trim galvenajam ar nabadzibu
saistitajam slimibam (HIV/AIDS, malarija un tuberkuloze) vai ar vairakam no tam, vai ari ar
novarta atstatam infekcijas slimibam, pieméram, Buruli ¢tlu, trahomu, limfatisko filiariazi un
miega slimibu. P&c skaitliskiem aprékiniem tikai no malarijas un tuberkulozes vien katru gadu
mirst 2,1 miljons cilvéku. Sis slimibas mazina raZigumu un palielina nedrosibu un sliktu
veselibas stavokli, tadejadi atraZojot nabadzibas ciklu. Sadas slimibas nesamériga apjoma skar
Subsaharas Afriku, un 90% no visiem ar malariju saistitajiem naves gadijumiem 2010. gada
bija Afrika. Saja regiona dzivo ari divas treidalas visu HIV skarto cilveku (68 %), un uz to
attiecas ar1 gandriz tris ceturtdalas (72 %) visu ar AIDS saistito naves gadijumu 2008. gada.
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Svarigi ir kopuma uzlabot uzturu, higi€énu un veselibas apripes infrastruktiru, tomér, lai biitu
iesp&jama ilglaiciga kontrole, ir nepiecieSams izstradat jauna veida mediciniskas iejaukSanas
ltdzeklus vai tos uzlabot. Attieciba uz $Stm slimibam mediciniskas iejauksanas lidzeklu vai nu
trikst, vai ar1 tie vairs nav iedarbigi. Jauna veida mediciniskas iejaukSanas lidzeklu (zalu,
vakcinu, mikrobicidu) izstrade lielakoties ir iestrégusi agrinas kliniskas izstrades stadija.

1.2. Sis problemas neizziad galvenokart tapéc, ka triikst investiciju, vietgja
kapacitate ir vaja un sabiedribas atbalsts — sadrumstalots

Iedarbigu mediciniskas iejaukSanas Iidzeklu triikkst piecu galveno noteicoSo faktoru del:
investiciju trikums (tirgus nepilnibas), Subsaharas Afrikas valstu vaja kliniskas izpé&tes
kapacitate, sadrumstalotais sabiedribas atbalsts, pirmas programmas EDCTP ierobeZotais
tverums un nepietickamas saiknes ar citam ES iniciativam.

— Pirmkart, mediciniskas iejaukSanas lidzekli netiek izstradati, jo ne privatais, ne
publiskais sektors to pietieckami nefinans€. Tas ir saistits ar tirgus nepilnibam:
nepiecieSamie pétijumi ir riskanti un dargi, jo IpasSi vélind posma kliniskie
izm&ginajumi ar cilvékiem. Turklat nav iesp&jams pilnigi segt pétniecibas izmaksas,
jo pilnu tirgus cenu, kas nodroSinatu pelpu no privatajiem kapitalieguldijumiem,
nevar atlauties ne cilveki, kurus skar minétas slimibas, ne ar1 jaunattistibas valstu
veselibas aizsardzibas sist€mas.

— Otrkart, lielakajai dalai jaunattistibas valstu, jo Tpasi Subsaharas Afrika, nepietiek
pamatinfrastruktiiras, cilvékresursu un zinatibas, kas dotu iesp€ju patstavigi risinat
§is problémas un istenot kliniskos izm&ginajumus saskana ar starptautiskajiem labas
kliniskas prakses standartiem.

— Treskart, ES dalibvalstis, darbojoties ar vaji koordinétu nacionalo pé&tniecibas
ricibpolitiku, programmu un projektu starpniecibu, pazemina Eiropas publiskas
darbibas kritisko masu un produktivitati. To saasina Eiropas ekonomiskas un
finansialas krizes radits sarukums atbalsta budzetos (kas ir apméram 60% no visa ar
nabadzibu saistitajam slimibam paredzeta p&tniecibas finans€juma).

— Ceturtkart, pirmas EDCTP programmas ierobezotais tvérums apgriitina vispusigu
pieeju ar nabadzibu saistitam slimibam. Ta dé] nav bijis iesp&jams sanemt palidzibu
attieciba uz citam ar nabadzibu saistitam slimibam, piem&ram, novarta atstatam
infekcijas slimibam. PaplaSinot EDCTP tvérumu, no tas biis iesp&jams atbalstit
klinisku izstradi visos tas posmos.

— Piektkart, aktivaka sadarbiba starp EDCTP un ES attistibas palidzibu vargtu atbrivot
nozimigu sinergiju un palidzét ieviest iedarbigakus un drosakus mediciniskas
iejaukSanas lidzeklus, kas nesen kluvusi pieejami, ka arT nodro$inat, ka tie tiek
piegadati.

1.3. Programmai EDCTPL ir bijuSi biitiski sasniegumi

EDCTPI ir bijusi vairaki svarigi rezultati:

— taja ir finanséti 55 klinisko izmé&ginajumu projekti, kuros notikusi 88 atseviski
kliniski izméginajumi, no kuriem Iidz §im astonos ir sniegti ieteikumi labakai
pacientu arstéSanai;

— ASV Partikas un zalu parvalde ir apstiprinajusi jaunu antiretroviralu preparatu, kas
paredzéts ar HIV inficétiem Afrikas bérniem un testéts EDCTP projekta.

— daudzas Afrikas valstls ir nostiprinatas nacionalas reguléjosas iestades un &tikas
izvertéSanas kapacitate;
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- ar EDCTPI atbalstu ir izveidots Afrikas Klinisko izméginajumu registrs (PACTR),
ko patlaban atzist par vienu no PVO primarajiem registriem;

— izveidodama kliniskajiem izméginajumiem paredzétus Afrikas Izcilibas tiklus,
EDCTP]I ir palidzgjusi strukturét Afrikas p&tniecibas kopainu.

EDCTP ir ar lielisks piemérs principam, ko mes propongjam Eiropa: miisu p&tniecibas
programmas atveért starptautiskai sadarbibai. EDCTP to veic lieliski, nodarbojoties ar
projektiem, kuros iesaistitas Eiropas un Afrikas institlicijas. Afrikas institiicijam tiek pieskirti
75 % finans&juma, un 73 % projektu vada Afrikas pétnieki. Programma ir ne vien veicinajusi
kliniska darba attistbu un kapacitati Subsaharas Afrika, bet tai ir arT izdevies iedarbinat
strukturalu parmainu procesu tadgjadi, ka tiek labak koordinétas iesaistito Eiropas valstu
nacionalas programmas. Nacionalo programmu integréSanas limenis EDCTP patlaban ir
sasniedzis apméram 30 % no kopé&ja nacionala ieguldijuma kliniskos izm&ginajumos, kuros
tieck pétiti mediciniskas iejauksSanas lidzekli pret trim lielajam ar nabadzibu saistitajam
slimibam.

1.4. EDCTP11stenosana giito pieredzi izmanto EDCTP2 izstradasana

Lai gan programmai EDCTP ir panakumi, tas 1stenoSana atklajusSies ari vairaki trikumi:

1) EDCTP patlabangjais tvérums ir parak ierobezots, lai uz slimibam, kas saistitas ar
nabadzibu, biitu iesp&jams reagét plasa fronté: butu jaaptver vairak slimibu un visi
kltniskas izstrades posmi;

i1) vel nav pilniba izmantots potencials, kas piemit Eiropas nacionalo programmu
koordin€Sanai un integrésanai EDCTP: iesaistitas Eiropas valstis tagad Tsteno
saskanotas darbibas (ta dévetas iesaistito valstu saktas darbibas) un procediras tiek

vienkarsotas;

1) ir intensivak jauzrauga un jaizverte konkretu meérkvertibu sasniegSana: tapéc ir
jaizstrada sistematiski tieSi EDCTP2 paredzeti darbibas rezultatu un ietekmes
raditaji;

v) vél nav nodibinatas stabilas darba attiecibas ar galvenajiem pé&tniecibas darba

finansétajiem un farmacijas rapniecibu: joprojam turpinas stratégiskas parrunas ar
citiem dibinatajiem, pieméram, Bila un Melindas Geitsu fondu un farmacijas nozari;

V) nav pietickami attistita koordinacija ar ES arpolitiku un palidzibu attistibas joma:
risinot So aspektu, joprojam turpinas saskanoSana ar citam EDCTP bitiskam ES
iniciativam.

1.5. Iniciativa biitiski ietekmeétu iedzivotajus un ieinteresetas personas

Problémas un tas noteicoSo faktoru risinasana liela meéra pozitivi ietekmeétu miljonu
Subsaharas Afrikas iedzivotaju veselibu, labklajibu un ekonomisko attistibu, jo Tpasi attieciba
uz regiona bérniem un sievietém, kurus nesamé&riga apjoma skar $Ts slimibas. Atbalstot cinu
pret slimibam, kas saistitas ar nabadzibu, no §tm slimibam biitu vieglak nosargat ar1 Eiropas
pilsonus, jo arvien lielaka globala mobilitate (art tiirisms) un migracijas kustiba nozime, ka
Eiropa saskarsies ar jaunam vai atkartotam problémam, ko rada infekcijas slimibas. Globala
sasilSana Eiropa Sos riskus var paaugstinat, jo tas d€] var paaugstinaties So slimibu izplatiba
un parvirzities to geografiskais sadalfjums. Eiropas un Afrikas p&tnieki varétu izmantot ari
labak koordingtas un struktur€tas ar nabadzibu saistitu slimibu p€tniecibas programmas un
darbibas gan Eiropas, gan starptautiska limen.
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1.6. Publiska ES limena intervence ir pilniba attaisnota

Augstak aprakstitas tirgus nepilnibas un no tam izrietosa ieguldijumu nepietickamiba stingri
pamato publisku intervenci. ES Iimena intervence ir nepiecieSama, lai tuvinatu lidz $im
noskirtas nacionalas pé€tniecibas programmas, palidzeétu izstradat kopigas parrobezu
pétniecibas un finansé$anas strat€gijas un lai sasniegtu tadu dalibnieku un ieguldijumu
kritisko masu, kada ir nepiecieSama to svarigako globalo veselibas apriipes problému
risinaSanai, kuras nevar atrisinat atseviSkas dalibvalstis vienas pasas. Tas palielinatu art
rentabilitati un Eiropas darbibu un investiciju ietekmi $aja joma.

ES intervence ir saskana ar Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un ar to saistitam ES
ricibpolitikam. Ta palidz pildit ES saistibas veicinat palidzibas lietderigumu, integréjosu
izaugsmi un progresu cela uz tiikstoSgades attistibas mérku sasniegSanu.

Sis iniciativas mérkis ir labak saskanot ES un valstu pétniecibas programmas attieciba uz
slimibam, kas saistitas ar nabadzibu. Sis mérkis ir iestradats tados Liguma mérkos ka stiprinat
ES zinatniskos un tehnologiskos pamatus (LESD 179. panta 1. punkts) un radit Eiropas
pétniecibas telpu, kuras pamata ir pétnieku briva sadarboSanas pari robezam (LESD
179. panta 2. punkts), pieméram, ES piedaloties pé€tniecibas un attistibas programmas, ko
sakusas vairakas dalibvalstis (LESD 185. pants). Ta arT palidz istenot ES jaunas un
paplaSinatas kompetences, kas ar Lisabonas ligumu par ES (LES) ieviestas attieciba uz kopigu
darbibu istenoSanu starptautisko attiecibu un sadarbibas joma (LES 21. pants), un attiecigi
palidz 1stenot globali ietekmigu Eiropu.

2. MERKI
2.1. Visparigie merki

Saskana ar stratégiju "Eiropa 2020", pamatiniciativu "Inovacijas Savieniba", iniciativu
"Apvarsnis 2020", ES un Afrikas stratégisko partneribu un ES saistibam attieciba uz 2012.
gada konferences "Rio+20" secinajumiem par to, ka attistit un sasniegt starptautiskas
vienoSanas aptvertus ilgtsp€jigas attistibas meérkus, ari tukstoSgades attistibas mérkus, §is
iniciativas visparigais mérkis ir, paatrinot klinisko izstradi, kuras mérkis ir iedarbigi,
droSi un par piepemamu cenu pieejami mediciniskas iejaukSanas Iidzekli pret slimibam,
kas saistitas ar nabadzibu, mazinat socialo un ekonomisko slogu, kuru rada ar
nabadzibu saistitas slimibas jaunattistibas valstis, jo Ipasi Subsaharas Afrika.

2.2. Konkretie mérki

Lai tiktu sasniegts augstak minétais visparigais meérkis, EDCTP2 konkréto mérku rezultatiem

jabiit Sadiem:

. Palielinats tadu jaunu vai uzlabotu mediciniskas iejaukSanas Iidzeklu skaits, kas
paredzeti HIV/AIDS, tuberkulozei, malarijai un citam ar nabadzibu saistitam
slimibam, un Iidz programmas noslégSanai iegiitas vismaz vienas jaunas zales,
pieméram, jauns medikaments vai jauna vakcina pret tuberkulozi vai kadu citu ar
nabadzibu saistitu slimibu. Laistas klaja vismaz 30 vadlinijas par jau esoSu
medikamentu labaku vai plasaku lietoSanu. Nonakts 11dz vismaz 20 kandid&josu zalu
kltniskai izstradei.

. Pastiprinata sadarbiba ar Subsaharas Afrikas valstim, jo ipasi palidzot tam
pilnveidot spéju veikt Kkliniskos izméginajumus, pilnigi ievérojot &tikas
pamatprincipus un attiecigus valstu, Savienibas un starptautiska ITmena tiesibu aktus,
tostarp Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartu, Eiropas Cilvektiesibu konvenciju un
tas papildprotokolus, Pasaules medicinas asociacijas 2008. gada Helsinku
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deklaraciju, ka ar1 Starptautiskaja saskanoSanas konference pienemtos labas kliniskas
prakses standartus.

. Attiecigas nacionalas programmas ir labak saskanotas, pielagotas un integretas,
tadgjadi paaugstinot Eiropas publisko investiciju rentabilitati.

. PaplaSinata starptautiska sadarbiba un citu publisku un privatu finansétaju
investicijas dod lielaku sviras efektu.

. Sakara ar produktivu sadarbibu ar attiecigam ES iniciativam, pieméram, ES
attistibas palidzibu, ir palielinajusies partneribas ietekme.

3. RICIBPOLITIKAS RISINAJUMI

Ietekmes noveért€§juma tika apliikoti vairaki risinajumi un apakSrisinajumi, kam ir atSkirigs
juridiskais pamats, tvérums, budzets un ES ieguldijums.

Saskana ar 1. risinajumu ("ES nerikojas") nebutu ne EDCTP2, nedz ar1 ES ricibpolitiku,
programmu vai finans€tu darbibu finans€juma, no kura varétu atbalstit EDCTP mérkus: nedz
ka klmiskus izmé&ginajumus, nedz ari ka dalibvalstu nacionalo p&tniecibas programmu
iesaistiS8anu ar nabadzibu saistitu slimibu apkaroSana. Kliniskus izméginajumus un ar tiem
saistitu kapacitates veidoSanu Eiropa atbalstitu tikai ar dalibvalstu programmu starpniecibu.

Saskana ar 2. risinajumu ("uz programmam balstits risinajums"), programmas EDCTP2
nebiitu, tacu ES ricibpolitikas, programmas vai finansétas darbibas biitu paredzEts atbalsts
EDCTP mérkiem. Tadgjadi atbalsts kliniskiem izmé&ginajumiem un attieciga kapacitates
pilnveidosana biitu atkariga no dalibvalstu nacionalajam programmam un ES programmam.
Saskana ar 3. risinajumu ("status quo scenarijs"), faktiski tiktu paplaSinata EDCTPI tas
pasreizgja veidola: saglabatos tada pati tematiska orientacija, finans€Sanas strat€gija un
pasakumi, tads pats budzets un ilgums, proti, EUR 500 miljoni piecu gadu laika.

4. risinajuma ("paplasinats tvérums") EDCTPI tiktu paplaSinata, saglabajot to pasu
geografisko orientdciju (Subsaharas Afrika), tacu ta tiktu paildzinata un tas tv&rums
paplasinats, proti, pirmkart, programma klitu divreiz ilgaka (ilgtu 10 gadus) un, otrkart,
(papildus trim "lielajam" slimibam — HIV/AIDS, malarijai un tuberkulozei) ta pieverstos
citam ar nabadzibu saistitam slimibam un, treskart, no tas lidzekliem tiktu atbalstiti visi
kliniskas izstrades posmi.

Attieciba uz kopg€jo budZetu un ES ieguldijumu tika apsverti tris apakSscenariji: Saskana ar
4.A risinajumu EDCTP?2 kopgjais budzets biitu EUR0.85 miljardi, un ES ieguldijums taja
biitu [idz EUR 350 miljoniem, kas ir pretieguldijums iesaistito ES valstu ieguldijumam, kurs ir
vismaz EUR 500 miljoni. Saskana ar 4.B risinajumu EDCTP2 kopgjais budzets butu EUR 1
miljards, un ES ieguldijjums taja butu lidz EURS500 miljoniem, kas ir pretieguldijums
iesaistito ES valstu ieguldijumam, kurs ir vismaz EUR 500 miljoni. Saskana ar 4.C risinajumu
EDCTP2 kopgjais budzets bitu EUR2 miljardi, un ES ieguldijjums taja bitu lidz EUR 1
miljardam, kas ir pretieguldijums iesaistito ES valstu ieguldijumam, kur§ ir vismaz EUR 1
miljards.

4. IETEKMES NOVERTEJUMS UN RISINAJUMU SALIDZINAJUMS
Tika salidzinata katra ricibpolitiska risinajuma ietekme, veértgjot, cik lietderigi, efektivi un
konsekventi tie palidz sasniegt visparigos un konkrétos mérkus.

Vélamais risinajums ir 4.C risinajums, kura saglabatos EDCTP geografiskais tvérums, tacu
programma darbotos ilgak un tas tematiskais tvérums un budzets palielinatos.
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4.C risinajums biuitu visiedarbigakais, efektivakais un konsekventakais risinajums. No ES tas
prasa vislielako budZeta ieguldfjumu, tacu tam piemit potencials EDCTP pasaules limeni
parveidot par véra nemamu zalu izstrades procesa dalibnieku globalaja veselibas aizsardziba.
Ar §a risindjuma finans€juma apjomu pietiktu, lai biitu iesp&jams uznemties vadoSu lomu,
izstradajot jaunus. iedarbigus un droSus mediciniskas iejaukSanas Iidzeklus pret trim
"lielajam" slimibam un citam ar nabadzibu saistitam un novartd pamestam slimibam,
pieméram, prettuberkulozes vakcinas izstradasana. Sis risinajums dotu iespéju EDCTP no
programmas, kas nodarbojas tikai ar Eiropas un Subsaharas Afrikas p&tniecisku sadarbibu,
partapt par programmu, kas varétu palidzeét ilglaicigi nodro$inat Subsaharas Afrikas
ilgtsp&jigu attistibu.

Sis risinajums arf:
— pavértu iesp&ju sakt dargus vélina posma izmégindjumus, kas maksa EURS50-
400 miljonus;

— palielinatu ES publisko izdevumu sviras efektu attieciba uz slimibam, kas saistitas ar
nabadzibu;

— saglabatu Eiropas Savienibas vadoSo lomu pé@tnieciba un inovacija attieciba uz
slimibam, kas saistitas ar nabadzibu.

5. UZRAUDZIBA UN NOVERTESANA

Ir svarigi programmu un projektu limeni izstradat uzraudzibas un novértéSanas sist€ému, ar
kuras palidzibu var€tu pamatoti novertet, vai EDCTP2 kurss ir pareizs un vai ta sekmigi
sasniedz mérkus. Noverteésanas satvara vajadzetu bt $adiem elementiem:

— katru gadu publicétiem atjauninajumiem par EDCTP2 raditajiem;
- ikgadgjiem zinojumiem par EDCTP2 istenoSanu, rezultativitati un tas virzibu uz
mérku un mérkvertibu sasniegSanu un izpildi;

— ne velak ka 2017. gada 31. decembr veiktai neatkarigai vidusposma novert€Sanai par
EDCTP?2 istenoSanas rezultatiem un kvalitati un veiktajam finanséSanas darbibam un
ne velak ka 2023. gada 31. decembri programmas EDCTP2 nosléguma veiktai
novertesanai, ka ar1

— galigai neatkarigai ex-post novertéSanai, kas veikta ne velak ka 2026. gada
31. decembr.

Komisija nodrosinas, lai riciba, kas veikta sakara ar EDCTP2, nekadi neparkaptu ES
Pamattiesibu hartu un atbilstu starptautiskajiem labas kliniskas prakses standartiem.
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