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La Commissione,

esaminata la proposta di decisione del Parlamento europeo e del Con-

siglio COM (2013) 489 definitivo, del 10 luglio 2013, relativa alla parte-
cipazione dell’Unione europea a un secondo programma di partenariato
Europa-paesi in via di sviluppo per gli studi clinici avviato congiunta-
mente da piu Stati membri;

rilevato che la suddetta proposta ha per oggetto, in particolare, la
partecipazione dell’Unione europea alla seconda fase del programma di
partenariato Europa-paesi in via di sviluppo per gli studi clinici (EDCTP
2), finalizzato a sviluppare interventi medici (prodotti, cure e vaccini) piu
efficaci per le tre principali malattie dovute alla poverta (HIV/AIDS, ma-
laria e tubercolosi); e che I’intervento sara effettuato a vantaggio dei paesi
in via di sviluppo, particolarmente quelli dell’ Africa sub-sahariana, in par-
tenariato con gli stessi;

ritenuto che I’atto comunitario de quo trovi la propria base giuri-
dica nell’articolo 185 del Trattato sul funzionamento della Unione euro-
pea, a mente del quale «Nell’attuazione del programma quadro pluriennale
I’Unione puo prevedere, d’intesa con gli Stati membri interessati, la par-
tecipazione a programmi di ricerca e sviluppo avviati da piu Stati membri,
compresa la partecipazione alle strutture instaurate per 1’esecuzione di
detti programmi»;

preso atto che la proposta si pone in continuita con la decisione n.
1209/2003/CE del Parlamento europeo e del Consiglio, del 16 giugno
2003, concernente la partecipazione della Comunita a un programma di
ricerca e sviluppo destinato a sviluppare nuovi interventi clinici per lottare
contro I’HIV/AIDS, la malaria e la tubercolosi grazie ad un partenariato a
lungo termine tra I’Europa e i paesi in via di sviluppo, realizzato da piu
Stati membri, programma (noto con I’acronimo inglese EDCTP) che ha
svolto le proprie attivita tra il 2003 ed il 2012;

considerata 1’opportunita di un rafforzamento complessivo di tutti
gli strumenti utili alla lotta contro le malattie legate alla poverta, ivi in-
clusi gli interventi di tipo preventivo;

esprime, ai sensi del Protocollo n. 2 del Trattato sul funzionamento
dell’Unione europea «Sull’applicazione dei principi di sussidiarieta e di
proporzionalita»,

avviso favorevole in ordine al rispetto del principio di sussidiarieta,
tenuto conto che: sussiste la necessita dell’intervento delle istituzioni del-
I’Unione per il perseguimento di quella che la Commissione europea
chiama «massa critica necessaria, in termini di risorse sia umane che fi-
nanziarie, riunendo le competenze e le risorse complementari disponibili
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per accelerare lo sviluppo di interventi medici nuovi o migliorati», al fine
di ridurre I’impatto devastante delle malattie legate alla poverta; ¢ riscon-
trabile un valore aggiunto per 1’Unione, in termini di: maggiore efficacia
dei costi degli investimenti europei nei programmi di ricerca clinica, isti-
tuendo una piattaforma comune che consenta di sfruttare meglio 1 risultati
della ricerca; effetto strutturante, nel lungo periodo, sulla politica di ri-
cerca europea e dei paesi in via di sviluppo, agevolando I’integrazione
delle politiche e dei sistemi di ricerca e sviluppo dell’Unione europea in
un contesto coerente;

avviso favorevole in ordine al rispetto del principio di proporziona-
lita, in quanto la proposta appare congrua rispetto agli obiettivi che in-
tende perseguire;

esprime, nel merito, avviso favorevole, con la seguente osservazione:

si valuti I’opportunita di prevedere, in aggiunta agli studi clinici
dedicati allo sviluppo delle cure, I’effettuazione di approfondimenti in
tema di prevenzione delle malattie legate alla poverta.
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