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KOMISIJOS TARNYBU DARBINIS DOKUMENTAS
POVEIKIO VERTINIMO SANTRAUKA

pridedamas prie
Pasialymo dél
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS SPRENDIMO

dél Europos Sajungos dalyvavimo keliy valstybiuy nariy bendrai vykdomoje antrojoje
Europos ir besivystanciy Saliy partnerystés klinikiniy tyrimy srityje programoje
(EDCTP2)

Sioje santraukoje pateikiamos pagrindinés poveikio vertinimo ataskaitos, pridedamos prie
Komisijos pasitilymo dél sprendimo dél testinio Europos Sajungos (ES) dalyvavimo antrojoje
Europos ir besivystan¢iy Saliy partnerystés klinikiniy tyrimy srityje programoje (EDCTP2),
remiantis dalyvaujan¢iy Europos valstybiy praSymu ir pirmosios EDCTP programos
(EDCTP1) nepriklausomo vertinimo rekomendacijomis, iSvados. Pasiiilymui taikomas
Sutarties dél ES veikimo 185 straipsnis, kuriuo remdamasi ES bendrai jgyvendina
nacionalines moksliniy tyrimy ir technologinés plétros programas. Pasitilymas teikiamas
remiantis 2014-2020 m. daugiamete finansine programa (DFP), jgyvendinant ES bendraja
moksliniy tyrimy ir inovacijy programa ,,Horizontas 2020“. EDCTP2 biudzeto asignavimai
priklausys nuo ES sprendimo dél 2014-2020 m. DFP ir programos ,,Horizontas 2020
rezultaty.

1. TIKSLAI

Europos ir besivystan¢iy Saliy partnerysté klinikiniy tyrimy srityje (EDCTP) uzmegzta
2003 m., kovojant su pasauline sveikatos krize, kurig sukélé trys pagrindinés su skurdu
susijusios ligos — ZIV / AIDS, maliarija ir tuberkuliozé, — ir vykdant ES jsipareigojima iki
2015 m. pasiekti Jungtiniy Tauty tikstantme€io vystymosi tikslus. Pirmosios EDCTP
programos (EDCTP1) aktyvaus finansavimo laikotarpis jau pasibaigé. Nepaisant iki Siol
pasiekty EDCTP laim¢jimy, su skurdu susijusiy ligy socialiné ir ekonominé nasta tebéra
didelé ir yra viena i$ tvaraus besivystanciy Saliy, visy pirma Uzsachario Afrikos, vystymosi
klitciy.

1.1. Su skurdu susijusioms ligoms skirty veiksmingy medicininés intervencijos

priemoniy trakumas

Su skurdu susijusios ligos turi didziulj neigiama poveik] sveikatai, visuomenei ir ekonomikai.
Jos visy pirma paveikia skurdziausias ir labiausiai izoliuotas bendruomenes. Daugiau kaip
vienas milijardas Zmoniy, jskaitant 400 mln. vaiky, serga viena ar keliomis i$ trijy sunkiausiy
su skurdu susijusiy ligy — ZIV/AIDS, maliarija ar tuberkulioze — arba uZleistomis
infekcinémis ligomis, kaip antai mycobacterium ulcerans infekcija, trachoma, limfine
filarioze ir mieglige. Vien nuo maliarijos ir tuberkuliozés kasmet mirSta mazdaug 2,1 min.
zmoniy. D¢l $iy ligy mazéja produktyvumas ir didéja nesaugumas bei negalia, todél skurdo
ciklas tesiasi. UZsachario Afrikoje serganciyjy tokiomis ligomis yra neproporcingai daug —
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2010 m. mazdaug 90 % su maliarija susijusiy mir¢iy teko Afrikai. Siame regione taip pat
gyvena daugiau kaip du trecdaliai (68 proc.) visy uzsikrétusiyjy ZIV ir 2008 m. jam teko
beveik trys ketvirciai (72 proc.) su AIDS susijusiy mirciy.

Svarbu bendrai gerinti mitybos, sanitarijos ir sveikatos infrastruktiira, taciau ilgalaikei
kontrolei uztikrinti reikia plétoti naujas arba gerinti esamas medicinines intervencijos
priemones. Sioms ligoms skirty medicininés intervencijos priemoniy néra arba jos yra
nebeveiksmingos. Dauguma kuriamy naujy medicininés intervencijos priemoniy — vaisty,
vakciny, mikrobicidy — uzstrigo ankstyvojo klinikinio kiirimo etape.

1.2. Sios problemos tebesitesia, daugiausia dél investicijy triikumo, silpno pajégumo
ir iSskaidytos vieSosios paramos

Veiksmingy medicininés intervencijos priemoniy truksta dél penkiy pagrindiniy priezasciy:
1) nepakankamos investicijos (rinkos nepakankamumas), ii) silpni klinikiniy moksliniy tyrimy

EDCTP programos taikymo sritis ir v) nepakankamos sasajos su kitomis ES iniciatyvomis.

— Pirma, medicininés intervencijos priemonés nekuriamos dél nepakankamy privaciojo
ir vieSojo sektoriaus investicijy. Tai susije¢ su rinkos nepakankamumu: butini
moksliniai tyrimai yra rizikingi ir brangiai kainuoja, visy pirma vélesniuoju
klinikiniy tyrimy su Zmonémis etapu. Be to, moksliniy tyrimy sgnaudy nejmanoma
visiSkai susigrazinti, nes nei Siomis ligomis sergantys zmongs, nei sveikatos sistema
besivystanCiose Salyse negali mokéti visos rinkos kainos, kad bty uZtikrinta
privaciyjy investicijy graza.

— Antra, dauguma besivystanciyjy Saliy, visy pirma Uzsachario Afrikoje, neturi
bazinés infrastruktiiros, zmogiskyjy istekliy ir praktinés patirties, kad galéty pacios
iSspresti Sias problemas ir vykdyti tarptautinius gerosios klinikinés praktikos
standartus atitinkancius klinikinius tyrimus.

— Trecia, ES valstybés narés, vykdydamos nesuderintag nacionaling moksliniy tyrimy
politika, programas ir projektus, trukdo uztikrinti Europos vieSyjy veiksmy kriting
masg ir veiksmingumga. Padét] paastrina ir tai, kad dél Europos ekonomikos ir finansy
krizés sumaz¢jo paramos biudzetai (kurie sudaro mazdaug 60 proc. su skurdu
susijusiy ligy moksliniy tyrimy finansavimo).

— Ketvirta, dél ribotos pirmosios EDCTP programos taikymo srities buvo sunku
visapusiskai spresti su skurdu susijusiy ligy problema. Dél to nebuvo galima skirti
paramos kitoms su skurdu susijusios ligoms, kaip antai uZleistoms infekcinéms
ligoms. ISplétus EDCTP programos taikymo sritj, biity galima remti visus klinikinio
kiirimo etapus.

— Penkta, sustiprinus EDCTP ir ES paramos vystymuisi bendradarbiavimg, galéty
atsirasti didelis sinergetinis poveikis, taip pat biity skatinamas naujy veiksmingesniy
ir saugesniy medicininés intervencijos priemoniy diegimas ir taikymas.

1.3. Svarbiausi EDCTP1 laiméjimai
Vykdant EDCTP1 nuveikta daug:
— finansuoti 55 klinikiniy tyrimy projektai, pagal kuriuos atlikti 88 individualts

klinikiniai tyrimai, i$ jy — 8 atvejais pateiktos rekomendacijos dé¢l pacienty gydymo
tobulinimo;
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— nauja ZIV uzsikrétusiems Afrikos vaikams skirtg antiretrovirusing formule, kuri
buvo iSbandyta vykdant EDCTP projekta, patvirtino JAV maisto ir vaisty
administracija (FDA);

— daugelyje Afrikos Saliy sustiprintos nacionalinés reguliavimo institucijos ir etikos
prieziliros pajégumai;
— naudojant EDCTP1 parama, buvo sukurtas Afrikos klinikiniy tyrimy registras

(PACTR), dabar jis oficialiai pripazintas pirminiu Pasaulio sveikatos organizacijos
(PSO) registru;

— vykdant EDCTP1 sukurti Afrikos klinikiniy tyrimy kompetencijos tinklai — taip
padéta sukurti Afrikos moksliniy tyrimy struktiirg.

EDCTP taip pat yra puikus Europos propaguojamo principo — atverti savo moksliniy tyrimy
programas pasaulinio masto bendradarbiavimui — pavyzdys. EDCTP pasiekta stulbinanciy
rezultaty: projektuose dalyvavo ir Europos, ir Afrikos institucijos, 75 proc. finansavimo skirta
Afrikos institucijoms, 73 proc. projekty vadovavo Afrikos mokslininkai. Vykdant programa
Uzsachario Afrikoje ne tik suaktyvéjo klinikinis kiirimas ir padidéjo pajégumai, bet ir
igyvendinti struktiiriniai pokyciai siekiant geriau koordinuoti dalyvaujanciy Europos valstybiy
nacionalines programas. Nacionaliniy programy integravimas ] EDCTP jau pasieké mazdaug
30 proc. visy nacionaliniy moksliniy tyrimy investicijy j klinikinius tyrimus, susijusius su
trims sunkiausioms su skurdu susijusioms ligoms skirtomis medicininés intervencijos
priemonémis.

1.4. Rengiant EDCTP?2, atsizZvelgta j patirtj, jgyta vykdant EDCTP1
Be laim¢jimy, vykdant EDCTP pastebéta keletas trikumy:

1) dabartiné EDCTP taikymo sritis yra pernelyg ribota, kad biity galima imtis
visapusiSky veiksmy prie§ su skurdu susijusias ligas: reikéty itraukti daugiau ligy ir
visus klinikinio kiirimo etapus;

i1) nevisiS$kai iSnaudota galimybé koordinuoti ir ;| EDCTP taikymo srit] integruoti
Europos nacionalines programas: Siuo metu jgyvendinama suderintos ir sutelktos
dalyvaujanc¢iy Europos valstybiy veiklos iniciatyva (vadinamoji dalyvaujanciy
valstybiy inicijuota veikla) ir paprastinamos procediiros;

1i1) konkreCiy tiksly stebéjimas ir vertinimas turi buti aktyvesnis: tod¢l EDCTP2
programos sisteminiai veiklos rezultaty ir poveikio rodikliai nustatyti i§ anksto;

1v) dar nesukurti stabiltis darbo santykiai su didZiausiais moksliniy tyrimy réméjais ir
farmacijos pramone: tebevyksta strateginés diskusijos su kitais réméjais, pvz., su
Bilo ir Melindos Geitsy fondu (Bill and Melinda Gates Foundation), ir farmacijos
pramone;

V) koordinavimas su ES iSorés politika ir parama vystymuisi nepakankamas: S§iai
problemai spresti imtasi veiksmy koordinavimui su kitomis EDCTP svarbiomis ES
iniciatyvomis uztikrinti.

1.5. Didelis iniciatyvos poveikis Zmonéms ir suinteresuotiesiems subjektams

ISsprendus Sig problemg ir sumazinus jos veiksnius, biity padarytas teigiamas poveikis
milijony UZsachario Afrikos gyventojy, visy pirma regiono vaiky ir motery, kuriy Siomis
ligomis serga neproporcingai daug, sveikatai, gerovei ir ekonominiam vystymuisi. Remdami
kova su ligomis, susijusiomis su skurdu, padedame nuo S$iy ligy apsaugoti ir Europos
piliecius, nes dél didé¢jancio pasaulinio mobilumo (taip pat turizmo) ir migracijos bangy
Europai kyla naujy ar griztamyjy su infekcinémis ligomis susijusiy problemy. D¢l pasaulinio
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atSilimo Europoje $i rizika gali padidéti, nes Sios ligos gali iSplisti ir gali pasikeisti jy
geografinis pasiskirstymas. Europos ir tarptautiniu lygmeniu geriau koordinuotos ir
struktirizuotos moksliniy tyrimy programos ir veikla su skurdu susijusiy ligy srityje taip pat
biity naudingos Europos ir Afrikos mokslininkams.

1.6. VisiSkai pagrista ES lygmens vieSoji intervencija

Dél minéto rinkos nepakankamumo ir su juo susijusio investicijy trikumo vie$oji intervencija
yra visiskai pagrjsta. ES lygmens intervencija biitina tam, kad biity galima suderinti atskiras
nacionalines moksliniy tyrimy programas, padéti parengti bendra tarptauting moksliniy tyrimy
ir finansavimo strategijg ir sutelkti kriting suinteresuotyjy subjekty ir investicijy mase, biiting
siekiant spresti didziausias pasaulines sveikatos problemas, kuriy veikdamos pavieniui Salys
nepajégty iSspresti. Taip pat padidéty Europos veiklos ir investicijy Sioje srityje ekonominis
veiksmingumas.

ES intervencija yra suderinama su Sutartimi dél ES veikimo ir susijusiomis ES politikos
sritimis. Ji padeda ES vykdyti jsipareigojimus didinti paramos efektyvuma, integracinj
augimg ir pazangg sickiant tikstantmecio vystymosi tiksly.

Sios iniciatyvos tikslas — geriau derinti su skurdu susijusioms ligoms skirtas ES ir
nacionalines moksliniy tyrimy programas. Ji pagrista Sutartyje nustatytais tikslais stiprinti ES
moksling ir technologing baze (SESV 179 straipsnio 1 dalis) ir sukurti Europos moksliniy
tyrimy erdve, grindziamg tarptautiniu mokslininky bendradarbiavimu (SESV 179 straipsnio 2
dalis), pvz., ES dalyvaujant keliy valstybiy nariy vykdomose moksliniy tyrimy ir
technologinés plétros programose (SESV 185 straipsnis). Ja taip pat prisidedama prie
Lisabonos sutartyje dél ES (ES sutartis) nustatyty naujy ir iSplésty ES kompetencijy, susijusiy
su bendry veiksmy vykdymu tarptautiniy santykiy ir bendradarbiavimo srityje (ES sutarties 21
straipsnis), ir prie Europos vaidmens pasaulyje strategijos.

2. TIKSLAI
2.1. Bendrieji tikslai

Atsizvelgiant | strategija ,,Europa 2020%, pavyzding iniciatyva ,,Inovacijy sajunga®, programag
,Horizontas 2020%, Afrikos ir ES strateging partneryste ir ES jsipareigojimag, jtvirtintg
2012 m. konferencijos ,,Rio+20* i§vadose dé¢l tarptautiniu mastu sutarty tvaraus vystymosi
tiksly, jskaitant tikstantmecio vystymosi tikslus, plétojimo ir jgyvendinimo, bendras Sios
iniciatyvos tikslas — padéti maZinti socialines ir ekonomines problemas, kurias lemia su
skurdu susijusios ligos besivystanciose Salyse, ypa¢ UZsachario Afrikoje, spartinant
veiksmingy, saugiy ir prieinamy medicininés intervencijos priemoniy, skirty su skurdu
susijusioms ligoms gydyti, klinikinj kiirimg.

2.2, Konkretas tikslai
Siekiant minéto bendrojo tikslo, siektini konkre¢iy EDCTP2 programos tiksly rezultatai:

. daugiau naujy arba patobulinty ZIV / AIDS, tuberkuliozei, maliarijai ir kitoms
su skurdu susijusioms ligoms skirty medicininés intervencijos priemoniy ir iki
programos pabaigos pateiktas bent vienas naujas medicininis produktas, pvz., naujas
vaistas arba nauja vakcina nuo tuberkuliozés ar bet kurios kitos su skurdu susijusios
ligos; parengta bent 30 i§samaus dabartiniy vaisty naudojimo gairiy; ir padaryta bent
20 bandomyjy produkty klinikinio kiirimo pazanga;

. tvirtesnis bendradarbiavimas su UZsachario Afrikos Salimis, ypa¢ didinant ju
gebéjimg atlikti klinikinius tyrimus, visapusiskai laikantis pagrindiniy etikos
principy ir susijusiy nacionaliniy, Sajungos ir tarptautiniy teisés akty, jskaitant

LT



LT

Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartija, Europos Zzmogaus teisiy konvencijg ir
jos papildomus protokolus, Pasaulio gydytojy asociacijos Helsinkio deklaracijos
2008 m. versijg ir TSK (Tarptautiné konferencija dél zmonéms skirty vaistiniy
preparaty registracijai taitkomy techniniy reikalavimy suderinimo) gerosios klinikinés
praktikos standartus;

. geresnis susijusiy nacionaliniu programuy koordinavimas, derinimas ir
integravimas ir todé¢l didesnis ekonominis Europos vieSyjy investicijy
veiksmingumas;

. platesnio masto tarptautinis bendradarbiavimas ir didesnis investicijuy lygis iS

kity vieSojo ir privaciojo sektoriy rémejy;
. didesnis partnerystés poveikis dél veiksmingo bendradarbiavimo pagal
atitinkamas ES iniciatyvas, kaip antai ES parama vystymuisi.

3. POLITIKOS GALIMYBES

Atliekant poveikio vertinimg svarstyta keletas galimybiy ir jy varianty, taikant skirtingus
teisinius pagrindus, taikymo sritj, trukme, biudzeta ir ES jnaSa.

1 galimybé (ES veiksmy nesiimti): EDCTP2 programos nebtty, ES politikoje, programose ar
finansuojamuose veiksmuose nebiity nuostatos remti EDCTP tikslus klinikiniy tyrimy srityje
ar siekiant integruoti valstybiy nariy su skurdu susijusioms ligoms skirtas nacionalines
moksliniy tyrimy programas. Europos parama klinikiniams tyrimams ir susijusiam pajégumy
didinimui biity grindZiama tik valstybiy nariy nacionalinémis programomis.

2 galimybé (pagrista programomis): EDCTP2 programos nebiity, taciau ES politikoje,
programose ar finansuojamuose veiksmuose biity nuostatos remti EDCTP tikslus. Todél
parama klinikiniams tyrimams ir susijusiam pajégumy didinimui buty teikiama pagal
valstybiy nariy nacionalines programas ir ES programas.

3 galimybé (iprastiné veikla — pagrindinis scenarijus): EDCTP1 i§ esmés biity pratesta tokia,
kokia yra dabar: ta pati tema, ta pati finansavimo strategija ir veikla, tas pats biudzetas ir
trukmé, t. y. 500 mln. EUR per penkerius metus.

4 galimybé (iSplésta taikymo sritis): EDCTP1 biity pratesta ir skirta tai paciai geografinei
teritorijai (Uzsachario Afrika), taciau jos trukmé biity prailginta, o teminé apréptis iSplésta: 1)
programos laikotarpis prailginamas du kartus iki 10 mety, ii) jtraukiamos kitos su skurdu
susijusios ligos (be trijy sunkiausiy ligy — ZIV / AIDS, maliarijos ir tuberkuliozés) ir iii)
remiami visi klinikinio kiirimo etapai.

Kalbant apie bendrg biudZeta ir ES jnaSa, svarstyti trys scenarijaus variantai: Variantas 4A:
bendras EDCTP2 biudzetas biity 0,85 mird. EUR, ES jnasas iki 350 mln. EUR, dalyvaujanciy
Europos valstybiy jnasas — bent 500 mln. EUR. Variantas 4B: bendras EDCTP2 biudZetas
buty 1 mlrd. EUR, ES jnasas iki 500 mIn. EUR, dalyvaujanc¢iy Europos valstybiy jnasas —
bent 500 min. EUR. Variantas 4C: bendras EDCTP2 biudzetas buty 2 mlrd. EUR, ES jnaSas
iki 1 mlrd. EUR, dalyvaujanciy Europos valstybiy jnasas — bent 1 mlrd. EUR.

4. POVEIKIO VERTINIMAS IR GALIMYBIU PALYGINIMAS

Kiekvienos politikos galimybés poveikis buvo palygintas atsizvelgiant | efektyvuma,
veiksmingumag ir nuosekluma siekiant bendrojo tikslo ir konkreciy tiksly.

Pirmenybé teikiama galimybei 4C, pagal kurig buity iSlaikyta EDCTP geografiné taikymo
sritis, taciau prailginta trukmé, iSplésta temin¢ apréptis ir padidintas biudzetas.
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Galimybé 4C buty pati efektyviausia, veiksmingiausia ir nuosekliausia galimybé. Jai
reikalingas didZiausias ES biudzetas, ta¢iau pasirinkus $ig galimybe EDCTP galéty tapti
pasaulinio masto programa visuotinés sveikatos produkty kirimo srityje. Jai uZztekty
finansiniy iStekliy pirmauti kuriant naujas efektyvias ir saugias medicininés intervencijos
priemones, skirtas trims sunkiausioms ir kitoms su skurdu susijusioms ligoms ir uzleistoms
ligoms, pvz., kuriant vakcing nuo tuberkuliozés. Pasirinkus §ig galimybe, EDCTP i§ vien tik
Europos ir Uzsachario Afrikos bendradarbiavimu pagristos moksliniy tyrimy programos tapty
programa, prisidedancia prie ilgalaikio UZsachario Afrikos tvaraus vystymosi.

Pasirinkus $ig galimybe,

— EDCTP galéty vykdyti brangiai kainuojancius veélyvojo etapo tyrimus, kurie kainuoja
50—400 mIn. EUR;

— padidéty ES vieSyjy iSlaidy su skurdu susijusioms ligoms sverto poveikis;

— ES toliau pirmauty su skurdu susijusiy ligy moksliniy tyrimy ir inovacijy srityje.

5. STEBEJIMAS IR VERTINIMAS

Svarbu sukurti stebéjimo ir vertinimo sistemg programos ir projekto lygmeniu, kuria remiantis
biity galima patikimai jvertinti, ar EDCTP2 vykdoma tinkamai ir sékmingai siekiama
nustatyty tiksly. Vertinimo sistemg turéty sudaryti Sios sudedamosios dalys:

— kasmet skelbiami atnaujinti EDCTP2 rodikliai;

- metinés jgyvendinimo, veiklos rezultaty ir pazangos, padarytos siekiant EDCTP2
tiksly, ataskaitos;

— nepriklausomas laikotarpio vidurio EDCTP2 jgyvendinimo ir finansuotos veiklos
rezultaty ir kokybés vertinimas, jis turi biti atliktas ne véliau kaip 2017 m. gruodzio
31 d.; taip pat EDCTP2 programos galutinis vertinimas, jis turi bati atliktas ne véliau
kaip 2023 m. gruodzio 31 d.; ir

— Galutinis nepriklausomas ex post vertinimas, jis turi buti atliktas ne véliau kaip
2026 m. gruodzio 31 d.

Komisija uztikrins, kad visi pagal EDCTP2 vykdomi veiksmai atitikty ES pagrindiniy teisiy

chartijg ir tarptautinius gerosios klinikinés praktikos standartus.

LT



	1. TIKSLAI
	1.1. Su skurdu susijusioms ligoms skirtų veiksmingų medicininės intervencijos priemonių trūkumas
	1.2. Šios problemos tebesitęsia, daugiausia dėl investicijų trūkumo, silpno pajėgumo ir išskaidytos viešosios paramos
	1.3. Svarbiausi EDCTP1 laimėjimai
	1.4. Rengiant EDCTP2, atsižvelgta į patirtį, įgytą vykdant EDCTP1
	1.5. Didelis iniciatyvos poveikis žmonėms ir suinteresuotiesiems subjektams
	1.6. Visiškai pagrįsta ES lygmens viešoji intervencija

	2. TIKSLAI
	2.1. Bendrieji tikslai
	2.2. Konkretūs tikslai

	3. POLITIKOS GALIMYBĖS
	4. POVEIKIO VERTINIMAS IR GALIMYBIŲ PALYGINIMAS
	5. STEBĖJIMAS IR VERTINIMAS

