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PRACOVNY DOKUMENT UTVAROV KOMISIE
ZHRNUTIE POSUDENIA VPLYVU

Sprievodny dokument

Navrh

ROZHODNUTIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o ucasti Europskej tinie v druhom programe Partnerstva eurépskych a rozvojovych
krajin v oblasti klinického skusSania (EDCTP 2), na ktorom sa spolo¢ne podielaju
niektoré ¢lenské Staty

Toto zhrnutie poskytuje prehl’ad hlavnych zisteni spravy o postudeni vplyvu (d’alej len ,,PV*),
ktord je sprievodnym dokumentom k ndvrhu rozhodnutia Komisie o pokracovani ucasti
Europskej tnie na druhom programe Partnerstva eurdpskych a rozvojovych krajin v oblasti
klinického skuSania (EDCTP2), ako pozadovali zacCastnené eurdpske Staty a ako sa odporuca
v nezavislom hodnoteni prvého programu EDCTP (EDCTP1). Vztahuje sa nail ¢lanok 185
Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (ZFEU), ktory tvori zéklad ucasti EU na spolo¢nej
realizacii vnutrostaitnych vyskumnych arozvojovych programov. Navrh sa predklada
v stvislosti s viacroénym finanénym rdmcom (d’alej len ,,VFR) na roky 2014 —2020 ako
sidast’ realizacie ramcového programu EU pre vyskum ainovacie — Horizont 2020.
Vy¢lenenie rozpoétovych prostriedkov na program EDCTP2 zavisi od rozhodnutia EU o VFR
na roky 2014 — 2020 a o programe Horizont 2020.

1. CIELE

Partnerstvo eurdpskych arozvojovych krajin v oblasti klinického skusania (EDCTP) bolo
ustanovené v roku 2003 ako reakcia na celosvetovil zdravotni krizu vyvolanu tromi
zakladnymi chorobami stvisiacimi s chudobou — HIV/AIDS, malariou a tuberkul6zou — a na
zavizok EU dosiahnut’ miléniové rozvojové ciele OSN do roku 2015. Obdobie aktivneho
financovania pre prvy program EDCTP (EDCTP1) sa uz skoncilo. Napriek doterajSim
uspechom programu EDCTP socialno-ekonomickd zataz chordb stvisiacich s chudobou
pretrvava avytvara prekazku udrzatelnému rozvoju rozvojovych krajin predovSetkym
v subsaharskej Afrike.

1.1. Chybaju ucinné liecebné postupy proti chorobam suvisiacim s chudobou

Choroby suvisiace s chudobou maju znacny negativny vplyv na zdravie, spolo¢nost
a hospodarstvo. Postihujii najmé najchudobnejsie a najviac marginalizované spolocenstva na
svete. VySe miliardy T'udi vratane 400 milionov deti trpi jednou alebo viacerymi z troch
chorob suvisiacich s chudobou — HIV/AIDS, malériou a tuberkulézou — alebo zanedbavanymi
infekénymi chorobami, ako st Burulsky vred, trachom, lymfaticka filarioza a spava choroba.
Malaria a tuberkul6za samotné zabiji kazdoro¢ne odhadom 2,1 miliéna I'udi. Tieto choroby
podkopavaju produktivitu a zvySuji neistotu a slabost, atym udrziavaji cyklus chudoby.
Subsaharskd Afrika je neprimerane postihnutd tymito chorobami s priblizne 90% vSetkych
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umrti suvisiacich s malariou v Afrike v roku 2010. V roku 2008 v tejto oblasti takisto zili viac
ako dve tretiny (68 %) vSetkych l'udi nakazenych virusom HIV a zaznamenali tu takmer tri
Stvrtiny (72 %) umrti stvisiacich s chorobou AIDS.

Vseobecné zlepSovanie vyzivy, hygieny a zdravotnickej infrastruktury je dolezité, ale
dlhodobé rieSenie si vyzaduje vyvoj novych alebo zdokonalenie existujicich liecebnych
postupov. Liecebné postupy tykajlice sa tychto choréb bud’ chybaju, alebo st uz netcinné.
Viécsina novych vyvijanych lieCebnych postupov — lieky, ockovacie latky, mikrobicidy —
ostava v §tadiu pociato¢ného klinického vyvoja.

1.2. Tieto problémy pretrvavaji, najma v dosledku nedostato¢nych investicii, nizkej
urovne miestnych kapacit a roztrieStenej verejnej podpory

Nedostatok uc¢innych lieCebnych postupov je ddsledkom piatich klacovych Einitelov: 1)
nedostatocné investicie (zlyhania trhu), ii) nizka troven klinickej vyskumnej kapacity
v krajindch subsaharskej Afriky, iii) roztrieStend verejna podpora, iv) obmedzeny rozsah
prvého programu EDCTP a v) nedostatoéné prepojenie s d’alsimi iniciativami EU.

— Po prvé, liecebné postupy sa nerozvijaju v dosledku nedostatocnych investicii ako zo
sukromného, tak z verejného sektora. To je spojené so zlyhaniami trhu: potrebny
vyskum je riskantny andkladny, predovSetkym pokrocilé Stadium klinického
skuSania uskutocnovaného na I'und’och. Navratnost’ nakladov na vyskum okrem toho
nemozno uplne zabezpecit, lebo ani I'udia postihnuti tymito chorobami, ani systémy
zdravotnej starostlivosti v rozvojovych krajinach si nemézu dovolit' zaplatit’ plnu
trhovu cenu, ktord by navratnost’ sikromnej investicie zabezpecila.

— Po druhé, vicsina rozvojovych krajin, predovSetkym v subsaharskej Afrike, trpi
nedostatkom zakladnej infrastruktary, l'udskych zdrojov a know-how na samostatné
rieSenie  tychto problémov avykonavanie klinického skuSania v sulade
s medzinarodnymi normami spravnej klinickej praxe.

— Po tretie, ¢lenské §taty EU, ktoré konaju prostrednictvom nekoordinovanych
vnutroStatnych vyskumnych stratégii, programov a projektov, znizuju kritickii masu
a ucinnost’ eurdpskej verejnej podpory. Tuto situdciu zhorSuje aj skutocnost, ze
rozpoCty vyclenené¢ na pomoc (ktoré predstavuji priblizne 60% finan¢nych
prostriedkov poskytovanych na vyskum chordb suvisiacich s chudobou) sa zmenSuju
v dosledku eurdpskej hospodarskej a financnej krizy.

— Po §tvrté, obmedzeny rozsah prvého programu EDCTP stazil komplexné rieSenie
problému chordb stvisiacich s chudobou. Neumoznil podporovat’ boj proti inym
chorobdm suvisiacim s chudobou ako st zanedbavané infekéné choroby. RozSirenie
rozsahu programu EDCTP by takisto umoznilo podporovat’ vSetky §tadia klinického
vyvoja.

— Po piate, posilnenie spoluprace medzi programom EDCTP a rozvojovou spolupracou
EU by mohlo uvolnit vyznamnu synergiu a podporit’ zavadzanie novych dostupnych
lieCebnych postupov, ktoré su ucinnejSie a bezpecnejsSie, a poskytovanie tychto
postupov.

1.3. Program EDCTP1 zaznamenal vyrazné uspechy
Program EDCTP1 priniesol mnoho ddlezitych vysledkov:

— vramci neho sa financovalo 55 projektov klinického skuSania, ktoré zahriali
88 jednotlivych pripadov klinického skusania, zktorych doposiall 8 viedlo
k odporucaniam na zlepSenie lieCby pacientov;
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- novy antiretrovirusovy pripravok pre deti nakazené virusom HIV v Afrike, ktory sa
skuSal vramci projektu EDCTP, schvalil Federdlny tUrad Spojenych S$tatov pre
potraviny a lieky (FDA);

— v mnohych africkych krajinach sa posilnili vnutrostatne regulacné organy a kapacity
etického preskiimavania;

— s podporou programu EDCTP1 bol vytvoreny panafricky register klinického
skusania, ktory sa v sucasnosti oficidlne uzndva ako hlavny register Svetovej
zdravotnickej organizacie (d’alej len ,,WHO);

- programom EDCTP1 sa prispelo k formovaniu vyskumného prostredia v Afrike
vytvaranim africkych sieti excelentnosti pre klinické skusanie.

Program EDCTP je takisto vybornym prikladom zéasady, ktorti v Eurdpe obhajujeme, a to
otvorit naSe vyskumné programy celosvetovej spolupraci. Program EDCTP je vtom
ukazkovo uspesny, ked’Zze do jeho projektov sa zapajaju institucie z Europy a Afriky, pricom
75% finan¢nych prostriedkov dostavaju africké inStitucie a 73% projektov vedu africki
vyskumni pracovnici. Okrem posiliiovania klinického vyvoja a vyskumnej kapacity
v subsaharskej Afrike sa program uspeSne podielal na zacati Strukturdlnych zmien tykajucich
sa lepSej koordinacie programov jednotlivych zapojenych eurdpskych $tatov. Miera zapojenia
uvedenych ndrodnych programov do programu EDCTP v sucasnosti dosiahla hodnotu
priblizne 30% celkovych vnutrostatnych investicii do vyskumu v oblasti klinického sktiSania
lie€ebnych postupov proti trom zavaznym chorobam suvisiacim s chudobou.

1.4. Skusenosti z programu EDCTP1 sa premietli do navrhu programu EDCTP2
Napriek dosiahnutym uspechom realizacia programu EDCTP odhalila aj viaceré nedostatky:

1) Stcasny rozsah programu EDCTP je priliS obmedzeny na to, aby poskytol
komplexni odpoved’ na problém chorob stvisiacich s chudobou: mal by zahfnat
viaceré choroby a vsetky stadia klinického vyvoja.

i1) Potencidl koordinicie a spéjania eurdpskych néarodnych programov v ramci
programu EDCTP eSte nebol plne vyuzity: zavadzaji sa zostladené a spolocne
dohodnuté Cinnosti zucastnenych europskych Statov (takzvané zacaté cinnosti
zucCastnenych Statov) a postupy sa zjednodusuju.

1i1) Potrebné je posilnit’ monitorovanie a hodnotenie konkrétnych cielov: preto sa pre
program EDCTP2 vopred pripravili systémové ukazovatele vykonnosti a vplyvu.

1v) Doposial’ neboli vytvorené stabilné pracovné vzt'ahy s vyznamnymi prispievatel'mi
k financovaniu vyskumu a s farmaceutickym priemyslom: pokracuju strategické
rokovania s d’alSimi prispievateI'mi, ako je Nadacia Billa a Melindy Gatesovych,
a s farmaceutickym priemyslom.

V) Koordinacia s vonkaj$ou politikou EU a rozvojovou pomocou sa zatial’ dostatoéne
nerozvinula: aby sa tento nedostatok odstranil, prebieha pradca na koordinacii
s ostatnymi iniciativami EU, ktoré su dblezité pre program EDCTP.

1.5. Tato iniciativa by mala vyrazny vplyv na Pudi a na zainteresované strany

RieSenie problému ajeho pri¢in by malo velmi pozitivny vplyv na zdravie, blahobyt
a hospodarsky rozvoj miliénov l'udi Zzijicich v subsaharskej Afrike, predovSetkym na deti
a Zzeny v tomto regione, ktoré st neprimerane postihnuté uvedenymi chorobami. Podpora boja
proti chorobam suvisiacim s chudobou by pomohla chrénit’ aj obanov Eurdpy pred tymito
chorobami, ked’ze rastica celosvetova mobilita (vratane cestovného ruchu) a migracné
pohyby znamenaju, ze Europa bude celit novym alebo vracajucim sa problémom
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s infekénymi chorobami. Globalne oteplovanie moéze zvysit tieto rizikd v Europe, kedze
moze viest’ k vicSej prevalencii a posunu geografického rozlozenia tychto chorob. Eurdpski
aafricki vyskumni pracovnici budi mat prospech aj zlepSie koordinovanych
a Struktirovanych vyskumnych programov a ¢innosti tykajucich sa chordb stvisiacich
s chudobou na eur6pskej a medzinarodnej urovni.

1.6. Verejny zasah na trovni EU je tplne opravneny

Zlyhania trhu a z toho vyplyvajice uvedené vypadky investicii predstavuju silné¢ odévodnenie
verejného zasahu. Zasah na urovni EU je potrebny na spojenie rozdelenych vnitrostatnych
vyskumnych programov, na pomoc pri vypracovani spoloc¢nej stratégie vyskumu a jeho
financovania presahujucu hranice Stdtov a na dosiahnutie kritickej masy zainteresovanych
subjektov a investicii potrebnych na rieSenie zasadnych celosvetovych problémov tykajucich
sa zdravia, ktoré nie st schopné samostatne riesit’ jednotlivé krajiny. Zvysilo by to takisto
nakladovl ucinnost’ a vplyv eurdpskych aktivit a investicii v tejto oblasti.

Zasah EU je v stlade so Zmluvou o fungovani EU a savisiacimi politikami EU. Prispieva
k plneniu zavizkov EU tykajucich sa podpory G¢innosti pomoci, inkluzivneho rastu a pokroku
pri dosahovani miléniovych rozvojovych ciel'ov.

Ugelom tejto iniciativy je lepsie zostladit’ vyskumné programy tykajice sa chordb savisiacich
s chudobou na tirovni EU a &lenskych $tatov. V cieloch zmluvy je zakotvené posiliiovanie
vedeckej a technickej zikladne EU (Glanok 179 ods. 1 ZFEU) a vytvaranie Eurdpskeho
vyskumného priestoru zaloZzeného na cezhrani¢nej spolupraci vyskumnych pracovnikov
(¢lanok 179 ods. 2 ZFEU), napriklad Gi¢astou EU na vyskumnych a rozvojovych programoch,
ktoré uskutodiujii viaceré &lenské Staty (Glanok 185 ZFEU). Zmluva takisto prispieva
k novym a rozsirenym pravomociam EU, ktoré sa zaviedli Lisabonskou zmluvou (ZEU),
tykajucim sa spolo¢ného postupu v oblasti medzinarodnych vztahov a spoluprace (€lanok 21
ZEU), a teda k vytvaraniu globalnej Eurépy.

2. CIELE
2.1. Vseobecné ciele

V stilade so stratégiou Eurépa 2020, s jej hlavnou iniciativou Inovacie v Unii, programom
Horizont 2020, so spolonou stratégiou EU a Afriky azavizkom EU voéi zaverom
konferencie Rio+20 zroku 2012 o rozvoji a dosiahnuti medzinarodne dohodnutych cielov
udrzatel'ného rozvoja vratane miléniovych rozvojovych cielov je vSeobecnym cielom tejto
iniciativy prispiet’ Kk zniZeniu socidlnej a ekonomickej zat’aze chorob suvisiacich
s chudobou v rozvojovych krajinach, predovSetkym v subsaharskej Afrike, urychlenim
klinického vyvoja ucinnych, bezpeénych a dostupnych lie¢ebnych postupov proti tymto
chorobam.

2.2. KonKkrétne ciele

Na splnenie uvedeného vseobecného ciela by vysledkom konkrétnych cielov programu
EDCTP2 malo byt

. zvySenie pocftu novych alebo zdokonalenych lieCebnych postupov pre
HIV/AIDS, tuberkulézu, maliriu a d’al§ie choroby suvisiace s chudobou a do
ukoncenia programu poskytnut’ aspoil jeden novy medicinsky vyrobok, ako napriklad
novy liek alebo novu oc¢kovaciu latku proti tuberkuléze alebo niektorej inej chorobe
suvisiacej s chudobou, vydat najmenej 30 usmerneni pre lepSie alebo SirSie
vyuzivanie existujicich liekov apokro¢it v klinickom vyvoji najmenej 20
pripravovanych vyrobkov;
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. posilnenie spoluprace s krajinami subsaharskej Afriky, najma pri budovani ich
kapacity na vykonavanie klinického skuSania v Gplnom sulade so zakladnymi
etickymi zdsadami a prislusSnymi vnutroStditnymi a medzindrodnymi pravnymi
predpismi, ako aj pravnymi predpismi Unie, vratane Charty zékladnych prav
Europskej tunie, Europskeho dohovoru o l'udskych pravach a dodatkovych
protokolov k nemu, deklaracie Svetovej asocidcie lekdrov (WMA) prijatej v roku
2008 v Helsinkéach a noriem medzinarodnej konferencie o harmonizécii tykajucich sa
spravnej klinickej praxe;

. posilnenie koordinicie, zostladenia a integracie prisluSnych vnitroStatnych
programov, a teda zvySenie ndkladovej G¢innosti eurdpskych verejnych investicii;

o rozSirenie medzinarodnej spoluprice a zvySenie objemu investicii od inych
verejnych a stkromnych prispievatelov;

. zvySenie vplyvu partnerstva ucinnou spolupricou s prisluSnymi iniciativami
EU, ako je napriklad rozvojova pomoc EU.

3. MOZNOSTI POLITIKY

Pri posudzovani vplyvu sa brali do tivahy viaceré moznosti a ¢iastkové moznosti s roznym
pravnym zakladom, rozsahom, trvanim, rozpo¢tom a prispevkom EU.

Podla meoZnosti 1 (,ziadne opatrenic EU“) by sa program EDCTP2 nerealizoval
a neexistovali by opatrenia v ramci politik, programov ani financovanych &innosti EU na
podporu cielov programu EDCTP, a to zhladiska klinického skuSania ani spéjania
vnutrostatnych vyskumnych programov ¢lenskych Statov v boji proti chorobam suvisiacim
s chudobou. Eur6pska podpora klinickému skusaniu a savisiacemu budovaniu kapacit by bola
zalozena vylu¢ne na vnutroStatnych programoch ¢lenskych Statov.

Podl'a moZnosti 2 (,,na zdklade programu‘) by sa nerealizoval program EDCTP2, ale ciele
programu EDCTP by sa podporovali v ramci politik, programov alebo financovanych ¢innosti
EU. Podpora klinickému skusaniu a sGvisiacemu budovaniu kapacit by tak zavisela od
vnutroitatnych programov &lenskych $tatov a programov EU.

Podl'a moZnosti 3 (,,nezmeneny pristup* — zédkladny scenér) by sa program EDCTP1 v zasade
predlzil v doterajSej podobe: rovnaké tematické zameranie, rovnakd stratégia a opatrenia
financovania, rovnaky rozpocet a trvanie, t. j. 500 milionov EUR v priebehu piatich rokov.

Podl'a moznosti 4 (,rozSireny rozsah®“) by sa program EDCTPI rozsiril srovnakym
geografickym zameranim (subsaharska Afrika), ale spredizenym trvanim a rozsirenym
tematickym rozsahom vratane i) zdvojnasobenia diZky trvania programu na 10 rokov, ii)
rieSenia problému dalSich chordb stvisiacich s chudobou (okrem troch zavaznych chordb
HIV/AIDS, malarie a tuberkul6zy) a ii1) podpory vsetkych stadii klinického vyvoja.

Pokial’ ide o celkovy rozpoéet a prispevok EU, posudzovali sa tri ¢iastkové moznosti: Podl’a
ciastkovej moZnosti 4 A by celkovy rozpocet programu EDCTP2 dosiahol vysku
0,85 miliardy EUR s prispevkom EU az do vysky 350miliénov EUR s ciefom doplnit
prispevok zucastnenych eurdpskych Stitov vo vyske najmenej 500milionov EUR. Podla
ciastkovej mozZnosti 4 B by celkovy rozpocet programu EDCTP2 dosiahol vysku
1 miliardy EUR s prispevkom EU az do vysky 500 miliénov EUR s cielom doplnit’ prispevok
zucastnenych eurdpskych Statov vo vyske najmenej 500milionov EUR. Podla ¢iastkovej
moZnosti 4C by celkovy rozpo&et dosiahol vysku 2miliardy EUR s prispevkom EU az do
vySky Imiliardy EUR na doplnenie prispevku zucastnenych eurdpskych Statov vo vyske
najmenej 1 miliardy EUR.
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4. POSUDZOVANIE VPLYVOV A POROVNANIE MOZNOSTI

Vplyvy kazdej moznosti politiky sa porovnavali zhladiska ich Uc€innosti, efektivnosti
a konzistentnosti dosahovania vSeobecnych a konkrétnych cielov.

Uprednostiiovanou moznost'ou je mozZnost’ 4C, ktord by zachovala geograficky rozsah
programu EDCTP, ale predlZila jeho trvanie, rozsirila tematicky rozsah a zvysila rozpocet.

Moznost 4C by bola tou najucinnejSou, najefektivnejSou a najkonzistentnejSou. VyZzadovala
by si najvi¢si rozpotet zo strany EU, ale méd potencial zmenit program EDCTP na
vyznamného celosvetového aktéra vo vyvoji vyrobkov pre celosvetové zdravie. Program by
mal dostatocny objem finan¢nych prostriedkov na zaujatie vediuceho postavenia vo vyvoji
novych t¢innych a bezpecnych lieCebnych postupov proti trom zavaznym a d’al§im chorobam
suvisiacim s chudobou a proti zanedbavanym chorobam, ako je napriklad vyvoj ockovacej
latky proti tuberkuldze. T4to moznost’ by zmenila EDCTP z programu zameraného vyhradne
na spolupracu v oblasti vyskumu medzi Eurépou a subsaharskou Afrikou na program, ktory
by prispel k dlhodobému udrzateI'nému rozvoju subsaharskej Afriky.

Tato moznost’ by takisto:

— umoznila programu EDCTP zacat’ ndkladné skasanie v pokrocilom S§tadiu, ktoré stoji
50 — 400 miliénov EUR,

— zvysila pakovy efekt verejnych vydavkov EU na boj proti chorobam stvisiacim
s chudobou,

— udrzala vedice postavenie EU vo vyskume a inovécidch v oblasti chorob stvisiacich
s chudobou.

5. MONITOROVANIE A HODNOTENIE

Je dolezité vypracovat systém monitorovania a hodnotenia na urovni programu a projektu,
aby bolo moZné riadne posudit, ¢i program EDCTP2 prebiecha podla planu a ¢i GspeSne
dosahuje svoje ciele. Ramec hodnotenia by mal zahtiat’”:

— kaZdoro¢ne publikované aktualizacie ukazovatel'ov programu EDCTP2;

— vyroéné spravy o realizacii, vysledkoch a pokroku programu EDCTP2 pri plneni
stanovenych Ciastkovych a celkovych ciel'ov;

— nezavislé strednodobé hodnotenie vykonnosti a kvality realizacie programu EDCTP2
a financovanych opatreni vykonané najneskor 31.decembra 2017 ana konci
programu EDCTP2 najneskér 31. decembra 2023 a

— zaverecné nezavislé ex-post hodnotenie vykonané najneskor 31. decembra 2026.

Komisia zabezpeci, Ze vSetky akcie uskutocnené v stvislosti s programom EDCTP2 budu
v sulade s Chartou zakladnych prav Eurdpskej tnie a medzindrodnymi normami spravnej
klinickej praxe.
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