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RADNI DOKUMENT SLUZBI KOMISIJE
SAZETAK PROCJENE UCINKA

Prilozen dokumentu
Prijedlog ODLUKE EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA

o sudjelovanju Unije u drugom Programu partnerstva europskih zemalja i zemalja u
razvoju u podrucju klini¢kih studija (EDCTP2) koji zajedni¢ki poduzima vise drzava
¢lanica

U ovom su saZetku prikazani glavni rezultati izvjeSc¢a o procjeni ucinka (IA) koje je priloZeno
prijedlogu odluke Komisije o kontinuiranom sudjelovanju Europske unije (EU) u drugom
Programu partnerstva europskih zemalja i zemalja u razvoju u podrucju klini¢kih studija
(EDCTP2), kako su zatrazile europske drzave sudionice i kako je predloZzeno neovisnom
ocjenom prvog programa EDCTP-a (EDCTP1). Sazetak spada u podrucje primjene Clanka
185. Ugovora o funkcioniranju EU-a koji je temelj sudjelovanja EU-a u zajednickoj provedbi
nacionalnih programa za istrazivanje i razvoj. Prijedlog je iznesen u sklopu viSegodiSnjeg
financijskog okvira MFF-a za razdoblje 2014. — 2020. kao dio provedbe Obzora 2020,
okvirnog programa EU-a za istrazivanje i razvoj. Iznos sredstava dodijeljenih programu
EDCTP2 ovisi o ishodu odluke EU-a o viSegodiSnjem financijskom okviru (MFF) za
razdoblje 2014. — 2020. i Obzoru 2020.

1. CILJEVI

Partnerstvo europskih zemalja i zemalja u razvoju u podrucju klini¢kih studija (EDCTP)
osnovano je kao odgovor na globalnu krizu u podrucju zdravstva koju su prouzrokovale tri
bolesti uglavnom povezane sa siromastvom — HIV/AIDS, malarija i tuberkuloza — i na
predanost EU-a u ostvarivanju milenijskih razvojnih ciljeva Ujedinjenih naroda do 2015.
Aktivno je razdoblje financiranja prvog programa EDCTP-a (EDCPT1) zavrSilo. Unato¢
dosadasnjim postignu¢ima EDCPT-a, drustveno-gospodarski teret bolesti povezanih sa
siromaStvom i dalje je prisutan te ometa odrzivi razvoj zemalja u razvoju, posebno u
supsaharskoj Africi.

1.1. Nedostatak ucinkovitih medicinskih intervencija za bolesti povezane sa
siromaStvom

Bolesti povezane sa siromastvom u velikoj mjeri negativno utjeCu na zdravlje, drustvo i1
gospodarstvo. Osobito utjeCu na najsiromasnije i na najviSe marginalizirane zajednice u
svijetu. Vise od jedne milijarde ljudi, uklju¢ujuci 400 milijuna djece, boluje od jedne ili vise
bolesti povezanih sa siromastvom, od kojih su tri glavne HIV/AIDS, malarija, tuberkuloza, ili
od zanemarenih zaraznih bolesti, primjerice koZzne bolesti Buruli ulcer, trahoma, limfati¢ne
filarijaze te bolesti spavanja. Procjenjuje se da od malarije 1 tuberkuloze godiSnje smrtno
strada 2,1 milijun ljudi. Te bolesti negativno utjecu na produktivnost, pove¢avaju nesigurnost
1 nemo¢ ¢ime se nastavlja zaCarani krug siromasStva. Supsaharska je Afrika nerazmjerno
pogodena tim bolestima gdje se 2010. dogodilo otprilike 90 % od ukupno svih smrtnih
slu¢ajeva povezanih s malarijom u Africi. U toj je regiji Zivjelo preko dvije tre¢ine (68 %)
svih osoba zarazenih HIV-om te se u njoj 2008. dogodilo gotovo tri Cetvrtine (72 %) smrtnih
slucajeva povezanih s AIDS-om.
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Op¢i je napredak u podrucju prehrane, higijene i zdravstvene infrastrukture vazan, ali u svrhu
dugoro¢nog nadzora potrebno je razviti nove i poboljSane medicinske intervencije.
Medicinske su intervencije za te bolesti ili nedostatne ili viSe nisu ucinkovite. Vecina novih
medicinskih intervencija koje su u postupku razvoja, primjerice lijekova, cjepiva 1
mikrobicida ostala je na stupnju ranog medicinskog razvoja.

1.2. Problemi i dalje postoje uglavnom zbog nedovoljnog ulaganja, nedostatnih
lokalnih kapaciteta i nedostatne podrSke javnosti koja je po tom pitanju
razjedinjena

Na nedostatak ucinkovitih medicinskih intervencija utjeCe pet klju¢nih cimbenika: i.
nedovoljno ulaganja (nedostaci trzista), ii. slaba sposobnost provedbe klinickih istrazivanja u
zemljama supsaharske Afrike, iii. nedostatna podrSka zbog razjedinjene javnosti, iv.
ograni¢eno podrucje primjene prvog programa EDCTP-a te v. nedostatna povezanost s
drugim inicijativama EU-a.

— Kao prvo, medicinske intervencije nisu dovoljno razvijene zbog nedovoljnih
ulaganja privatnog i javnog sektora. To je povezano s nedostacima trziSta: potrebno
je istrazivanje rizi¢no i skupo, posebno kasniji stadiji provedbe klinickih studija na
ljudima. Osim toga, troskovi istrazivanja ne mogu se potpuno pokriti jer ni ljudi koji
su oboljeli od tih bolesti ni zdravstveni sustav u zemljama u razvoju ne mogu si
priustiti placanje pune trziSne cijene kako bi se osigurao povrat privatnih ulaganja.

— Kao drugo, ve¢ina zemalja u razvoju, posebno u supsaharskoj Africi, nema osnovnu
infrastrukturu, ljudske resurse i znanje potrebno da same rijeSe svoje probleme i
provode klinicke studije u skladu s medunarodnim standardima dobre klinicke
prakse.

— Kao trece, drzave €lanice EU-a djeluju¢i putem neuskladenih nacionalnih politika
istrazivanja, programa i projekata ugrozavaju kritiénu masu i u¢inkovitost europskog
javnog djelovanja. Situaciju pogorSava Cinjenica da se proracuni za pomo¢ (koji
predstavljaju priblizno 60 % ulaganja u istrazivanje u podrucju bolesti povezanih sa
siromastvom) smanjuju zbog europske gospodarske 1 financijske krize.

— Kao cetvrto, ograni¢eno podrucje primjene prvog programa EDCTP-a onemogucilo
je rjeSavanje problema bolesti povezanih sa siromastvom na sveobuhvatan nacin.
Time se onemogucila podrska u borbi protiv drugih bolesti povezanih sa
siromaStvom, primjerice zanemarenih zaraznih bolesti. ProSirenjem podrucja
primjene omogucilo bi se u okviru programa EDCTP-a pruzanje podrske svim
stadijima klinickog razvoja.

— Kao peto, poticanjem suradnje izmedu EDCTP-a i razvojne pomo¢i EU-a ostvarile bi

se znatne sinergije, promicalo bi se uvodenje novih dostupnih medicinskih
intervencija koje su u¢inkovitije i sigurnije te bi se potaknule njihove isporuke.

1.3. Programom EDCTP1 ostvarena su znacajna postignuca
U sklopu programa EDCTP1 ostvareni su mnogi vazni rezultati:

— njime se financiralo 55 projekata klinickih studija, obuhvatilo 88 individualnih
klini¢kih studija od koji je do sada 8 rezultiralo preporukama za poboljSano lije¢enje
pacijenata,

— americka Uprava za hranu i lijekove (FDA) odobrila je novi antiretrovirusni oblik
lijeCenja za djecu zarazenu HIV-om u Africi koji je testiran u sklopu projekta
EDCTP-a,
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— ojacana su nacionalna regulatorna tijela i kapaciteti za etiCko preispitivanje u
mnogim afri¢kim zemljama,

— Panafricki registar klinickih studija (PACTR) osnovan je uz podrSku programa
EDCTP1 te sluzbeno priznat kao osnovni registar WHO-a,

— u okviru programa EDCTPI1 pruzila se podrska izgradnji prostora istrazivanja u
Africi osnivajuéi mreze izvrsnosti za klinicke studije.

EDCTP izvrstan je primjer nacela koje zagovaramo u Europi: otvaranje nasih programa
istrazivanja suradnji na globalnoj razini. EDCTP iznimno je uspjeSan u tome jer se u okviru
njega provode projekti u koje su ukljucene institucije iz Europe i Afrike sa 75 % financijskih
sredstava koja se dodjeljuju institucijama u Africi 1 sa 73 % projekta kojima upravljaju africki
istrazivaci. Osim unapredenja klinickog razvoja i kapaciteta u supsaharskoj Africi, program je
uspjesan i u podruc¢ju uvodenja strukturnih promjena po pitanju bolje uskladenosti nacionalnih
programa europskih drzava sudionica. Razina integriranja nacionalnih programa u EDCTP do
sada je dosegla priblizno 30 % ukupnih nacionalnih istraZivackih ulaganja u klini¢ke studije
za medicinske intervencije u borbi protiv triju glavnih bolesti povezanih sa siromastvom.

1.4. Iskustva steCena u okviru programa EDCTP1 uklopljena su u koncept
programa EDCTP2

Unato¢ postignu¢ima EDCTP-a, njegovom su provedbom otkriveni brojni nedostaci:

1. trenutacno podrucje primjene EDCTP-a previse je ograni¢eno kako bi pruzilo
sveobuhvatno rjeSenje za bolesti povezane sa siromaStvom: potrebno je obuhvatiti
viSe bolesti i sve stadije klinickog razvoja;

il. potencijal uskladivanja i integriranja europskih nacionalnih programa u podrucje
primjene EDCTP-a jos$ uvijek nije dovoljno iskoristen: postupci se pojednostavljuju,
a zajedniCke uskladene mjere europskih drzava sudionica se provode (takozvane
pokrenute aktivnosti drzava sudionica);

1il. potrebno je poboljSati nadzor i ocjenjivanje posebnih ciljeva: stoga su unaprijed
razvijeni sustavni pokazatelji izvedbe i ucinka;

1v. stabilni poslovni odnosi s glavnim ulagacima u istrazivanje te s farmaceutskom
industrijom jo$ nisu uspostavljeni: strateske rasprave s drugim ulagacima, primjerice
zakladom Billa i Melinde Gates te farmaceutskom industrijom su u tijeku;

V. uskladivanje s vanjskom politikom 1 razvojnom pomo¢i EU-a nije dostatno
provedeno: u tom se cilju radi na uskladivanju s drugim inicijativama EU-a koje su
bitne u sklopu EDCTP-a.

1.5. Inicijativa bi imala snaZan utjecaj na ljude i dionike

RjeSavanje problema i njegova pokretaca imalo bi pozitivan u€inak na zdravlje, dobrobit i
gospodarski razvoj milijuna ljudi koji Zive u supsaharskoj Africi, posebno djece 1 Zena u regiji
koji su nerazmjerno pogodeni tim bolestima. Podupiranjem borbe protiv bolesti povezanih sa
siromasStvom pomoglo bi se zastititi europske gradane od tih bolesti jer povecana globalna
mobilnost (ukljucujudi turizam) i migracijska kretanja znace da ¢e se Europa suociti s novim
1zazovima povezanima sa zaraznim bolestima ili sa starima koji ¢e se vratiti. Globalnim se
zatopljenjem ti rizici u Europi mogu povecati jer moze do¢i do vece ucestalosti tih bolesti i
promjene njihova zemljopisnog polozaja. Europski bi 1 africki istrazivaci isto imali koristi od
bolje uskladenih i strukturiranijih istrazivackih programa i aktivnosti u podrucju bolesti
povezanih sa siromaStvom na europskoj i medunarodnoj razini.

HR



HR

1.6. Javna intervencija na razini EU-a u potpunosti je opravdana

Prethodno navedeni nedostaci trziSta i rezultiraju¢i izostanak ulaganja predstavljaju jak
argument za javnu intervenciju. Intervencija na razini EU-a potrebna je kako bi se ujedinili
rascjepkani nacionalni programi istrazivanja, pomoglo pri razvoju zajednickih prekograni¢nih
strategija istrazivanja i financiranja te postigla kriticna masa sudionika i ulaganja potrebnih za
rjeSavanje velikih globalnih izazova u podrucju zdravstva koje drzave nisu u moguénosti
rijeSiti same. Time bi se povecala isplativost 1 u¢inak europskih aktivnosti i ulaganja u tom
podrucju.

Intervencija EU-a uskladena je s Ugovorom o funkcioniranju EU-a i povezanim politikama
EU-a. Tom se intervencijom pridonosi ispunjenju obveza EU-a, unapredenju ucinkovitog
pomaganja, ukljucivog rasta i napretka radi ostvarivanja milenijskih razvojnih ciljeva.

Cilj je ove inicijative bolje uskladiti EU s nacionalnim istraZzivackim programima u podrucju
bolesti povezanih sa siromastvom. Ta je inicijativa ugradena u ciljeve Ugovora koji se odnose
na jaCanje znanstvene i tehnoloSke osnove EU-a (€lanak 179. stavak 1. TFEU-a) i stvaranje
europskog istrazivackog prostora temeljenog na prekograni¢noj suradnji medu istraziva¢ima
(¢lanak 179. stavak 2. TFEU), primjerice sudjelovanjem EU-a u programima istraZivanja i
razvoja koje je poduzelo vise drzava clanica (Clanak 185. TFEU-a). Njome se osim toga
pridonosi novim 1 proSirenim sposobnostima EU-a predstavljenima u Lisabonskom ugovoru
(TEU) o provedbi zajednickih mjera u podru¢ju medunarodnih veza i suradnje (¢lanak 21.
TEU-a) kao 1 Globalnoj Europi.

2. CILJEVI
2.1. Opéi ciljevi

U skladu sa strategijom Europa 2020., vodecom inicijativom Unija inovacija, Obzorom
2020., strateSkim partnerstvom EU-a 1 Afrike te obvezama EU-a prema zakljuccima
konferencije Rio+20 o razvoju i ostvarenju medunarodno dogovorenih odrzivih razvojnih
ciljeva, ukljucuju¢i milenijske razvojne ciljeve, opéi je cilj ove inicijative pridonijeti
smanjenju drustvenog i gospodarskog tereta bolesti povezanih sa siromastvom u
zemljama u razvoju, posebno u supsaharskoj Africi, ubrzavanjem razvoja ucinkovitih,
sigurnih i financijski dostupnih medicinskih intervencija za bolesti povezane sa
siromastvom.

2.2, Posebni ciljevi

Kako bi se ostvario prethodno navedeni op¢i cilj, posebnim ciljevima programa EDCTP2
potrebno je osigurati sljedece:

. Poveéani broj medicinskih intervencija za HIV/AIDS, tuberkulozu, malariju i
druge bolesti povezane sa siromastvom te do okonCanja programa isporuditi
najmanje jedan novi medicinski proizvod, primjerice novi lijek ili cjepivo protiv TB-
a ili bilo koje druge bolesti povezane sa siromastvom; izdavanje najmanje 30
smjernica za poboljSano ili produljeno koriStenje postojec¢ih lijekova; te ostvarenje
napretka u klinickom razvoju kod najmanje 20 predloZenih proizvoda.

. PoboljSanu suradnju sa zemljama supsaharske Afrike, posebno u izgradnji
njihove sposobnosti provedbe klini¢kih studija u potpunoj sukladnosti s temeljnim
etickim nacelima 1 relevantnim nacionalnim, europskim 1 medunarodnim
zakonodavstvom, uklju¢uju¢i Povelju o temeljnim pravima EU-a, Europsku
konvenciju o ljudskim pravima i njezine dopunske protokole, Izjavu iz Helsinkija
Svjetske lije¢nicke udruge, verzija iz 2008., te standarde dobre klinicke prakse
Medunarodne konferencije o uskladivanju.

HR



HR

. Bolju koordinaciju, uskladivanje i integraciju relevantnih nacionalnih
programa te povecanu isplativost europskih javnih ulaganja.

. ProSirenu medunarodnu suradnju i poticanje ulaganja drugih javnih 1 privatnih
ulagaca.
o Poveéani ucinak partnerstva zbog ucinkovite suradnje s relevantnim

inicijativama EU-a, primjerice razvojnom pomoc¢i EU-a.

3. POLITICKE OPCLJE

U procjeni ucinka uzimaju se u obzir brojne moguc¢nosti i podmoguénosti s razli¢itim
zakonskim osnovama, podru¢jem primjene, trajanjem, proracunom i doprinosom EU-a.

U okviru Opcije 1. (,,bez djelovanja EU-a”’) program EDCTP2 ne bi postojao kao ni odredbe
u politikama, programima i financiranim djelovanjima EU-a kojima bi se pruzila podrska
ciljevima EDCTP-a i u smislu klini¢kih studija i po pitanju integriranja nacionalnih
istrazivackih programa drzZava ¢lanica u svrhu borbe protiv bolesti povezanih sa siromastvom.
Europska podrSka klinickim studijima i povezana izgradnja sposobnosti temeljili bi se
isklju¢ivo na nacionalnim programima drzava ¢lanica.

U okviru Opcije 2. (,,temeljena na programu’) program EDCTP2 ne bi postojao, ali postojale
bi odredbe u politikama, programima i financiranim djelovanjima EU-a kako bi se podrzali
ciljevi EDCTP-a. Podrska klinickim studijima i povezana izgradnja sposobnosti oslanjali bi se
stoga isklju¢ivo na nacionalne programe drzava ¢lanica.

U okviru Opcije 3. (,,nastavljamo kao dosad” — scenarij postojeeg stanja) s programom
EDCTPI bi se u osnovi nastavilo kao i dosad: isto tematsko usmjerenje, iste strategije i
aktivnosti financiranja, isti proracun i trajanje, tj. 500 milijuna EUR za razdoblje od pet
godina.

U okviru Opcije 4. (,,prosSireno podruc¢je primjene’’) program EDCTP1 prosirio bi se s istim
zemljopisnim usmjerenjem (supsaharska Afrika), ali s produljenim trajanjem i tematskim
podru¢jem primjene kojima su obuhvaceni 1. dvostruko vrijeme trajanja programa tj. 10
godina, ii. rjeSavanje pitanja drugih bolesti povezanih sa siromastvom (osim triju glavnih t;.
HIV-a / AIDS-a, malarije i tuberkuloze) te iii. pruzanje podrS8ke svim stadijima klinickog
razvoja.

U pogledu ukupnog proracuna i doprinosa EU-a uzeta su u obzir tri podscenarija: u okviru
podopcije 4.A ukupan proracun programa EDCTP2 iznosio bi 0,85 milijardi EUR s najvi§im
doprinosom EU-a od 350 milijjuna EUR te odgovaraju¢im doprinosima europskih drzava
sudionica u iznosu od najmanje 500 milijuna EUR. U okviru podopcije 4.B ukupan proracun
programa EDCTP2 iznosio bi jednu milijardu EUR s najviSim doprinosom EU-a od 500
milijjuna EUR te odgovaraju¢im doprinosima europskih drzava sudionica u iznosu od
najmanje 500 milijuna EUR. U okviru podopcije 4.A ukupan proracun iznosio bi dvije
milijarde EUR s najvi§im doprinosom EU-a od jedne milijarde EUR te odgovaraju¢im
doprinosima europskih drzava sudionica u iznosu od najmanje jedne milijarde EUR.

4. PROCJENA UCINKA I USPOREDBA OPCIJA
Ucinak svake politi¢ke opcije usporeden je u pogledu njezine djelotvornosti, u€inkovitosti i
ustrajnosti u ostvarivanju op¢ih i posebnih ciljeva.

Opcija 4.C u okviru koje bi se zadrzalo zemljopisno podrucje primjene EDCTP-a, ali
produljilo njegovo trajanje, tematsko podrucje primjene i proracun, najbolja je opcija.
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Opcija 4.C bila bi najdjelotvornija, naju¢inkovitija i najdosljednija opcija. Ta opcija iziskuje
najve¢i proratun EU-a, ali ima potencijal pretvoriti EDCTP u glavnog globalnog igraca u
razvoju proizvoda za globalno zdravlje. Ta bi opcija imala i dovoljno financijskih sredstava
kojima bi se omogucio razvoj novih ucinkovitih i1 sigurnih medicinskih intervencija u borbi
protiv onih glavnih, ali i drugih zaraznih bolesti i bolesti povezanih sa siromastvom,
primjerice razvoj cjepiva protiv tuberkuloze. Tom bi se opcijom EDCTP, koji je do sada bio
iskljuc¢ivo zajednicki istrazivacki program Europe i supsaharske Afrike, pretvorio u program
kojim bi se pridonijelo dugoro¢nom odrzivom razvoju supsaharske Afrike.

Osim toga tom bi se opcijom:

— omogucilo EDCTP-u da zapocne studije kasnijeg stadija koje kosStaju 50 — 400
milijuna EUR,

— povecao ucinak poluge javne potroSnje EU-a u podrucju bolesti povezanih sa
siromastvom,

— zadrzalo vodstvo EU-a u podru¢ju istrazivanja i inovacija u vezi s bolestima
povezanim sa siromastvom.

5. PRACENJE I OCJENJIVANJE

Vazno je razviti sustav pracenja i ocjenjivanja na razini programa i projekta kako bi se moglo
dobro procijeniti odvija li se program EDCPT2 prema planu i ispunjuju li se uspjesSno njegovi
ciljevi. Okvir ocjenjivanja trebao bi se sastojati od sljedeceg:

— azuriranih pokazatelja programa EDCTP2 koji se objavljuju godisnje,
— godisnjih izvjesc¢a o provedbi, izvedbi i napretku programa EDCTP2 u ostvarivanju
njegovih ciljeva,

— neovisnog srednjoro¢nog ocjenjivanja izvedbe 1 kvalitete provedbe EDCTP2
programa i financiranih aktivnosti koje se provodi najkasnije do 31. prosinca 2017.,
nakon zavrsetka programa EDCTP2, ali najkasnije do 31. prosinca 2023, i

— zavr$nog neovisnog ex post ocjenjivanja provedenog najkasnije do 31. prosinca
2026.

Komisija ¢e osigurati da se svim mjerama poduzetim u kontekstu programa EDCTP2 postuje
Povelja Europske unije o temeljnim pravima te da su u skladu s medunarodnim standardima
dobre klinic¢ke prakse.
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