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Navrh rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady o ucasti Unie na druhém
programu Partnerstvi evropskych a rozvojovych zemi pfti klinickych
hodnocenich provadéném spolecné nékolika clenskymi staty

— obecny pfistup

I. UVOD

1. Dne 10. ¢ervence 2013 predlozila Komise Evropskému parlamentu a Rad¢ navrh rozhodnuti

Evropského parlamentu a Rady o ti€asti Unie na druhém programu Partnerstvi evropskych

a rozvojovych zemi pii klinickych hodnocenich (,,EDCTP2%) provadéném spole¢né nékolika

Clenskymi staty.
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II.

I11.

Obecnym cilem programu EDCTP2 je piispét ke sniZeni socidlni a hospodaiské zatéze

v disledku nemoci souvisejicich s chudobou v rozvojovych zemich, zejména v subsaharské
Africe, a to urychlenim klinického vyvoje u€innych, bezpecnych a cenové dostupnych
1¢katskych zasahii v ptipad€ nemoci souvisejici s chudobou v partnerstvi se subsaharskou
Afrikou. Program EDCTP- je nastupcem programu EDCTP provadéném v rdmci sedmého

rdmcového programu.

Vybor Evropského parlamentu pro primysl, vyzkum a energetiku (ITRE) jmenoval pro tento

navrh zpravodajkou pani Vicky FORDOVOU (ECR). Hlasovani vyboru ITRE o zménach

navrhu Komise se oé¢ekava dne 9. ledna 2014.

Evropsky hospodatsky a socidlni vybor dosud své stanovisko nevydal.

CINNOST V RAMCI RADY

V névaznosti na ¢innost, kterou od zaii 2013 vykonala Pracovni skupina pro vyzkum a ktera

vedla k nékolika zménam piivodniho navrhu, dosahl Vybor stalych zastupct dne

22. listopadu 2013 v zésad¢ dohody o kompromisnim ndvrhu ptedsednictvi uvedeném
v ptiloze této poznamky. Text noveé vlozeny ve srovnani s piedchozim dokumentem

(15988/13) je vyznacen tucné a vypustény text je v anglické verzi vyznacen preskrtnutim.

Je tieba poznamenat, ze v o¢ekavani stanoviska Evropského parlamentu vznesla Komise
obecnou vyhradu k celému znéni. Kromé toho mé DK vyhradu parlamentniho piezkumu

k celému znéni.

ZAVER

S ohledem na vyse uvedené skutecnosti se Rada vyzyva, aby posoudila kompromisni navrh
ptedlozeny predsednictvim (uvedeny v ptiloze) s cilem dosdhnout obecného piistupu na

zasedani Rady pro konkurenceschopnost konajicim se ve dnech 2. a 3. prosince 2013.
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PRILOHA

NAVRH ROZHODNUTI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY O UCASTI UNIE NA
DRUHEM PROGRAMU PARTNERSTVI EVROPSKYCH A ROZVOJOVYCH ZEMIi PRI
KLINICKYCH HODNOCENICH PROVADENEM SPOLECNE NEKOLIKA CLENSKYMI
STATY

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 185 a ¢l. 188 druhy

pododstavec této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni ndvrhu legislativniho aktu vnitrostdtnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru,
v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto divodim:

(1) Ve svém sdéleni s nazvem Evropa 2020 Strategie pro inteligentni a udrzitelny riist podporujici
zaclenéni zdiraziiuje Komise nutnost rozvijeni ptiznivych podminek pro investice do znalosti
a inovaci k dosazeni inteligentniho a udrzitelného riistu podporujiciho za¢lenéni v Unii. Tato

strategie byla schvélena Evropskym parlamentem a Radou.

(2) Horizont 2020 — ramcovy program pro vyzkum a inovace (2014-2020) zfizeny nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. .../2013 ze dne ... 2013 (déle jen ,,rdmcovy program
Horizont 2020) usiluje o dosazeni vyssiho dopadu na vyzkum a inovace tim, Ze prispéje
k posileni partnerstvi v ramci vetejného sektoru, v€etné ucasti Unie na programech

provadénych nékolika ¢lenskymi staty v souladu s ¢lankem 185 Smlouvy.
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(3) Rozhodnutim Evropského parlamentu a Rady ¢. 1209/2003/ES ze dne 16. ¢ervna 2003
o ucasti Spolecenstvi na programu vyzkumu a vyvoje, ktery provadéji nékteré clenské zeme
a jehoz cilem je rozvoj novych klinickych zasaht v boji proti HIV/AIDS, malarii
a tuberkul6ze prostfednictvim dlouhodobého partnerstvi mezi Evropou a rozvojovymi
zemémi, se Spolecenstvi rozhodlo poskytovat pro program Partnerstvi evropskych
a rozvojovych zemi pfii klinickych hodnocenich (EDCTP1) finan¢ni ptispévek odpovidajici
ptispévku zicastnénych statl, nejvyse v§ak 200 miliontt EUR, po dobu trvani Sestého
ramcového programu Evropského spole€enstvi pro vyzkum, technicky rozvoj a demonstrace
ptispivajiciho k vytvoieni Evropského vyzkumného prostoru a k inovacim (2002-2006), ktery
byl ztizen rozhodnutim Evropského parlamentu a Rady ¢. 1513/2002/ES ze dne
27. €ervna 2002. Program EDCTP1 byl podpotfen rovnéZ na zékladé¢ sedmého ramcového
programu Evropského spolecenstvi pro vyzkum technologicky rozvoj a demonstrace (2007—
2013), ktery byl ztizen rozhodnutim Evropského parlamentu a Rady ¢. 1982/2006/ES ze dne
18. prosince 2006.
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)

(6)

(7

V roce 2009 vydali nezavisli odbornici zpravu o priabézném hodnoceni programu EDCTP1.
Stanovisko panelu odbornik bylo takové, ze program EDCTP1 poskytl jedine¢nou platformu
pro skutecny dialog s africkymi védci a zacal odstraniovat rozdil mezi severem a jihem
budovanim vyzkumnych kapacit a zajiStovanim studijnich a pracovnich pftilezitosti pro mladé
africké vyzkumné pracovniky. Na zaklad¢ této zpravy patii k zakladnim otazkém, jez jsou
zvazovany s ohledem na druhy program Partnerstvi evropskych a rozvojovych zemi pfi
klinickych hodnocenich (déle jen ,,program EDCTP2), toto: stavajici oblast pisobnosti
EDCTP je tfeba zménit a rozsitit; je nutno dale zlepsit integraci evropskych vnitrostatnich
program; je tieba posilit a rozsifit spolupraci s ostatnimi vyznamnymi vefejnymi

a soukromymi poskytovateli financovani, véetné farmaceutického odvétvi; je nutné rozvijet
synergie s opatfenimi evropské vnéjsi politiky, zejména s rozvojovou pomoci Unie; je tieba
objasnit a zjednodusit pravidla spolufinancovani; je nezbytné posilit nstroje pro

monitorovani.

Podle rozhodnuti Rady ... /2013/EU ze dne ... 2013 o ztizeni zvlaStniho programu
k provedeni Horizontu 2020 — ramcového programu pro vyzkum a inovace (2014-2020) je

mozna dal$i podpora pro druhy program EDCTP2.

Program EDCTP1 dosahl vyznamnych uspéchi a doposud vyvinul osm lepSich 1é¢ebnych
postuptl, zejména u novorozenct, déti nebo t€hotnych/kojicich zen, které trpi HIV/AIDS nebo
malarii. Program vedl k vytvofeni prvnich ¢tyt africkych regionalnich siti excelence, které
podporuji spolupraci jiznich zemi v oblasti klinického vyzkumu, a vyskoleno bylo vice nez
400 africkych vyzkumnych pracovnikl. Program ptispél rovnéz k vytvoteni celoafrického
registru klinickych hodnoceni (Pan-African Clinical Trials Registry) a Afrického fora organii

pro regulaci o¢kovacich latek (African Vaccine Regulators Forum).

Navzdory vyznamnym vysledkiim a Gspéchiim programu EDCTP1 ptedstavuji nemoci
souvisejici s chudobou kvili socialni a hospodarské zatézi s nimi spojené dosud velkou
piekazku udrzitelného rozvoje v rozvojovych zemich, zejména v subsaharské Africe. Pro
vétSinu nemoci souvisejicich s chudobou dosud neexistuji ucinné, bezpecné a cenove
dostupné 1écebné postupy a investice do klinického vyzkumu jsou i nadale nepiimétené,
jelikoz provadéni klinickych hodnoceni je ndkladné a navratnost investic je kviili selhani trhu
omezena. Evropské vyzkumné €innosti a programy jsou mimoto ¢asto roztiisténé,

a nedosahuji tudiz kritického rozsahu nebo vedou k prekryvani, zatimco vyzkumné kapacity

a investice v rozvojovych zemich jsou nedostatecné.
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(1D

(12)

(13)

(14)

Evropsky parlament ve svém usneseni ze dne 15. ¢ervna 2010 o pokroku smétujicim
k dosazeni rozvojovych cilt tisicileti v rdmci pfiprav zasedani OSN na vysoké trovni
v zat1 2010 ,,vyzyva Komisi, ¢lenské staty a rozvojové zemé, aby se patym rozvojovym cilem
tisicileti (zlepSeni zdravi matek), ctvrtym rozvojovym cilem (4mrtnost déti) a Sestym

rozvojovym cilem (HIV/AIDS, malarie a tuberkul6za) zabyvaly diisledné a komplexné®.

Unie se zavazala splnit zavéry konference Rio+20 z roku 2012 tykajici se stanoveni
a dosazeni mezinarodné dohodnutych cilit udrzitelného rozvoje, véetn€ rozvojovych cili

tisicileti.

V roce 2000 zahgjila Unie s Afrikou politicky dialog na vysoké trovni, ktery vedl k navazani
strategického partnerstvi Afrika-EU, nacez byla v roce 2007 piijata spolecna strategie Afrika-
EU a v roce 2011 byl zahajen politicky dialog na vysoké tirovni vénovany véd¢, technologiim

a inovacim.

Dne 31. biezna 2010 predstavila Komise sdéleni o tloze EU v oblasti celosvétového zdravi',
které pozaduje koordinovanéjsi ptistup mezi ¢lenskymi staty a mezi piislusSnymi politikami

k urceni a spole¢nému feseni spole¢nych svétovych priorit vyzkumu ve zdravotnictvi.

Dne 21. zaii 2011 predlozila Komise sdéleni o partnerstvi v oblasti vyzkumu a inovaci®, které
do stfedu vyzkumné politiky Unie stavi partnerstvi pfesahujici hranice jednotlivych instituci,

statu a kontinentu.

V souladu s cili rdimcového programu Horizont 2020 by vSechny Clenské staty a zemé
pfidruzené k ramcovému programu Horizont 2020 mély mit pravo zacastnit se programu

EDCTP2.

Zucastnéné staty zamysleji prispivat na provadéni programu EDCTP2 béhem obdobi, kterého

se tento program tyka (2014-2024).

KOM(2010) 128 v konec¢ném znéni.
KOM(2011) 572 v kone¢ném znéni.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Pro ucast Unie na programu EDCTP2 béhem doby trvani raimcového programu Horizont 2020
by mél byt stanoven ur€ity strop. V ramci tohoto stropu by mél prispévek Unie odpovidat
pocateCnim piispévkim, které ptislibily ziiCastnéné staty, aby bylo dosazeno vysokého
pakového efektu a zajisSténa vétsi integrace programi zacastnénych statl. Tento strop by mél
umoznovat rovnéz dorovnani ptispévki ptipadnych dalsich clenskych stati nebo zemi
piidruzenych k ramcovému programu Horizont 2020, které se k programu EDCTP2 pftipoji

béhem doby trvani rdimcového programu Horizont 2020.

Finanéni ptispévek Unie by mél byt podminén formalnimi zdvazky zic€astnénych stata, které

se tykaji ptispévkll na provadéni programu EDCTP2, a splnénim téchto zavazki.

Spolecné provadéni programu EDCTP2 vyzaduje urcitou provadéci strukturu. Zucastnéné
staty se dohodly na provadéci struktute pro program EDCTP2 a zfidily provadéci strukturu
programu EDCTP2 (déle jen ,,provadéci struktura EDCTP2). Provadéci struktura EDCTP2
by méla byt pfijemcem finan¢niho ptispévku Unie a méla by zajistit ucinné provadeéni

programu EDCTP2.

Finanéni ptispévek Unie by mél byt spravovan v souladu se zasadou fadného finan¢niho
fizeni a podle ptislusnych pravidel tykajicich se nepfimého fizeni, ktera jsou stanovena

v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012 ze dne 25. fijna 2012,
kterym se stanovi finan&ni pravidla o souhrnném rozpo&tu Unie?, a v nafizeni Komise

v pfenesené pravomoci (EU) €. 1268/2012 ze dne 29. fijna 2012 o provadécich pravidlech
k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) &. 966/2012*.

V zajmu ochrany finan¢nich zajmti Unie by méla mit Komise v pfipad¢ nepiiméieného,
¢astecného nebo opozdéného provadéni programu EDCTP2 nebo v piipadé, ze zicastnéné
strany své piispévky na financovani programu EDCTP2 neposkytnou, nebo je poskytnou
castecné ¢i opozdené, pravo financni prispévek Unie snizit nebo pozastavit ¢i ukoncit jeho
poskytovani. Toto pravo by mélo byt stanoveno v povetovaci dohodé, ktera bude uzaviena

mezi Unii a provadéci strukturou EDCTP2.

Ut. vést. L 298, 26.10.2012, s. 1-96.
Ut. vést. L 362, 31.12.2012, s. 1-111.
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(22)

(23)

24)

(25)

V zajmu tcinného provadéni programu EDCTP2 by méla byt provadéci struktuie EDCTP2
finan¢ni podpora poskytovana predevsim v podob¢ grantli pro ucastniky akci vybranych na
urovni provadéci struktury EDCTP2. Vybér téchto akei, za ktery odpovida provadéci
struktura EDCTP2, by se mél uskutecnit na zéklad€ otevienych a konkurencnich vyzev

k predkladani navrhda.

Ugast na nepiimych akcich v ramci programu EDCTP2 podléha naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) €. .../2013 ze dne ... 2013, kterym se stanovi pravidla pro Gc¢ast

a sifeni vysledkit Horizontu 2020 — ramcového programu pro vyzkum a inovace (2014—
2020)°. Kvili zvlastnim provoznim potiebam programu EDCTP2 je viak nezbytné stanovit

odchylky od uvedeného natizeni v souladu s ¢l. 1 odst. 3 zminéného nafizeni.

Odchylky od €l. 8 odst. 1 pism. b), €l. 9 odst. 1 pism. c) a ¢lanku 11 natizeni (EU) €. .../2013
jsou nezbytné pro vyzadovani ti¢asti a umoznéni financovani africkych subjekti a umoznéni
spoluprace prostfednictvim spole¢nych vyzev mezi programem EDCTP2 a jinym pravnim

subjektem.

Audity u piijemct finan¢nich prostfedki Unie poskytnutych podle tohoto rozhodnuti by mély

zajistit sniZzeni administrativni zatéze v souladu s rAamcovym programem Horizont 2020.

Finan¢ni zajmy Unie by mély byt chranény pfimétenymi opatfenimi v celém vydajovém
cyklu, véetné prevence, odhalovani a vySetfovani nesrovnalosti, zpétného ziskavani
ztracenych, neopravnéné vyplacenych nebo nespravné pouzitych finan¢nich prostredki

a pfipadnych spravnich a finan¢nich sankci v souladu s natizenim (EU, Euratom) ¢. 966/2012.

Komise by méla provést pritbézna hodnoceni, zejména za ucelem posouzeni kvality
a ucinnosti programu EDCTP2 a pokroku pfi plnéni stanovenych cilti, a zadvérecné hodnoceni

a vyhotovit zpravy o téchto hodnocenich.

Ut. vést. [pravidla pro Gi¢ast na programu Horizont 2020].
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(26) Na zadost Komise by provadéci struktura EDCTP2 a zucastnéné staty mély Komisi
poskytnout veskeré informace, které potfebuje zapracovat do zprav o hodnoceni programu

EDCTP2.

(27) Je nezbytné, aby vyzkumné ¢innosti provadéné v rdmci programu EDCTP2 byly zcela
v souladu s Listinou zakladnich prav Evropské unie, Evropskou umluvou o lidskych pravech
a jejimi dodatkovymi protokoly, etickymi zasadami obsazenymi v helsinské deklaraci Svétové
1¢katské asociace z roku 2008, standardy spravné klinické praxe ptijatymi Mezinarodni
konferenci o harmonizaci technickych pozadavki na registrace humannich 1é¢ivych
ptipravki, prislusnymi pravnimi piedpisy EU a mistnimi etickymi pozadavky zemi, v nichz

maji byt vyzkumné ¢innosti provadény.

(28) Jelikoz cilii tohoto rozhodnuti, tj. pfispét k sniZeni socidlni a hospodaiské zatéZze v disledku
nemoci souvisejicich s chudobou v rozvojovych zemich, a zejména v subsaharské Africe,
urychlenim klinického vyvoje ucinnych, bezpe¢nych a cenové dostupnych Ié¢katskych zasahi
v ptipad€ nemoci souvisejicich s chudobou, nemuze byt uspokojivé dosazeno na urovni
¢lenskych statd kvili nedosazeni potfebného kritického mnozstvi, a to z hlediska lidskych
1 finan¢nich zdrojt, a mize jich byt proto z diivodu rozsahu zamyslené ¢innosti 1épe dosazeno
na urovni Unie, miize Unie piijmout opatieni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou
v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou

v uvedeném ¢lanku neptekracuje toto rozhodnuti rdmec toho, co je pro tento ucel nezbytné,

(28a) Je vhodné zajistit bezproblémovy a neruSeny pifechod mezi programem EDCTP1
a programem EDCTP2 a uvést trvani programu EDCTP2 do souladu s nafizenim Rady,
kterym se stanovi vicelety finanéni ramec na obdobi 2014—2020°. Proto by mél program

EDCTP?2 platit od 1. ledna 2014,

PRIJALY TOTO ROZHODNUTI:

Uft. vést ... [vicelety finan¢ni ramec].
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Clanek 1

Ucast Unie na druhém programu Partnerstvi evropskych a rozvojovych zemi pri klinickych

hodnocenich

1. Unie se tcastni druhého programu Partnerstvi evropskych a rozvojovych zemi pii klinickych
hodnocenich (dale jen ,,program EDCTP2%), ktery spole¢né provadéji Dansko, Némecko,
Irsko, Recko, gpanélsko, Francie, Italie, Lucembursko, Nizozemsko, Rakousko, Portugalsko,
Finsko, Svédsko a Spojené kralovstvi, jakoz i Svycarsko a Norsko (dale jen ,,zii¢astnéné

staty*), a to v souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti.

2. Programu EDCTP2 se miize zucastnit jakykoli jiny ¢lensky stat nebo jakakoli jind zemé
pridruzena k Horizontu 2020 — ramcovému programu pro vyzkum a inovace (2014-2020),
ktery byl zfizen natizenim (EU) €. .../2013... (dale jen ,,rdmcovy program Horizont 2020%),
pokud spliiuje kritérium stanovené v &l. 3 odst. 1 pism. e) tohoto rozhodnuti. Clenské staty
a zemé¢ pridruzené k ramcovému programu Horizont 2020, které¢ splni podminku stanovenou

v Cl. 3 odst. 1 pism. e), se pro ucely tohoto rozhodnuti povazuji za ,,zuCastnéné staty*.
Cldnek 2
Financni prispévek Unie
1.  Maximalni finan¢ni pfispévek Unie, véetné prostfedktt ESVO, pro program EDCTP2 €ini

648 milioni’ EUR a sestava:

a)  z Castky ve vysi 564 miliontt EUR odpovidajici pfispévkiim zucastnénych stath, které

jsou uvedeny v ¢l. 1 odst. 1;

b)  z castky ve vysi 84 milionit EUR odpovidajici prispévkiim ostatnich ¢lenskych statt
nebo zemi pridruzenych k ramcovému programu Horizont 2020, které se programu

EDCTP2 ucastni v souladu s ¢l. 1 odst. 2.

7 [...]
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2. Prispévek je hrazen z prostiedkli souhrnného rozpoctu Unie pfidélenych na ptislusné casti

zvlastniho programu k provedeni ramcového programu Horizont 2020, ktery byl ztizen
rozhodnutim ... /2013/EU, v souladu s ¢l. 58 odst. 1 pism. ¢) bodem vi) a ¢lanky 60 a 61
natizeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012.

3. Provadéci struktura EDCTP2 muze k uhrazeni svych spravnich naklada pouzit az 6 %

finan¢niho ptispeévku Unie.

Clanek 3

Podminky pro poskytnuti financniho prispevku Unie

1. Financni ptispévek Unie je podminén tim, Ze:

a)

zucCastnéné staty prokazi, ze program EDCTP?2 je zfizen v souladu s ptilohami I, II a I1I

tohoto rozhodnuti;

b)  zGcastnéné staty nebo organizace urcené zucastnénymi staty urci provadéci strukturu
EDCTP2, subjekt s pravni subjektivitou, jako strukturu odpovédnou za provadéni
programu EDCTP2 a piijiméni, rozd€lovani a sledovani ptispévku ¢lenskych sttt
a finan¢niho ptispévku Unie;

c)  provadéci struktura EDCTP2 prokaze svou schopnost provést program EDCTP2, vcetné
pfijimani, rozdélovani a sledovani ptispévku Unie v ramci neptimého fizeni rozpoctu
Unie v souladu s ¢lanky 58, 60 a 61 natizeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012;

d) v souladu s ptilohou III je vytvoten model fizeni programu EDCTP2;

e) kazdy zucastnény stat se zavaze prispét k financovani programu EDCTP2.
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2. Béhem provadéni programu EDCTP2 je finan¢ni pfispévek Unie podminén:

a)  plnénim cilt stanovenych v piiloze I a provadénim ¢innosti stanovenych v piiloze I1
tohoto rozhodnuti ze strany provadéci struktury EDCTP2, zejména ¢innosti a neptimych
akci, které tato struktura financuje, a to v souladu s natfizenim (EU) €. ... podle

¢lanku 6;

b)  zachovanim piiméfeného a uc¢inného modelu fizeni programu EDCTP2 v souladu

s ptilohou III tohoto rozhodnuti;

¢) dodrzenim pozadavkl na podavani zprav ze strany provadéci struktury EDCTP2, jak

vyplyva z ¢l. 60 odst. 5 natizeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012;
d) plnénim zavazkl uvedenych v odst. 1 pism. e).
Clanek 4
Cinnosti v ramci programu EDCTP2

1. Cinnosti v ramci programu EDCTP2 splituji cile popsané v piiloze I tohoto rozhodnuti a jsou

v souladu s ptilohou II.

Mohou zahrnovat ¢innosti uvedené ve vnitrostatnich programech zucastnénych statii i nové

¢innosti, véetné vyzev k predkladani navrha, které tidi provadéci struktura EDCTP2.

Cinnosti jsou uvedeny v pracovnim planu programu EDCTP2, ktery provadéci struktura
EDCTP2 kazdorocné¢ piijima na zéklad¢ kladného vysledku externiho posouzeni v ramci

mezinarodniho vzajemného hodnoceni a s ohledem na cile programu EDCTP2.
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Pracovni plan uvadi podrobné hodnotu kazdé ¢innosti uvedenou v rozpoctu a stanovi
pridélené financni prostiedky, které spravuje provadéci struktura EDCTP2, véetné ptispévku

Unie.

Pracovni plén rozliSuje mezi ¢innostmi, které financuje nebo spolufinancuje Unie,

a ¢innostmi, které jsou financovany zicastnénymi staty ¢i z jinych piijma.
Ro¢ni pracovni plan uvedeny v odstavci 1 plni provadéci struktura EDCTP2.

Provadéci struktura EDCTP2 sleduje provadéni vSech ¢innosti uvedenych v pracovnim planu
nebo ¢innosti vybranych na zaklad¢ vyzev k predkladani navrht, které tidi, a podava zpravy

Komisi.

Cinnosti uvedené v pracovnim planu, které nejsou financovany provaddci strukturou
EDCTP2, jsou vykonavany v souladu se spole€nymi zadsadami, které schvali zucastnéné staty
a Komise, a to s ptihlédnutim k zasaddm stanovenym v tomto rozhodnuti, v hlavé VI nafizeni
(EU, Euratom) ¢. 966/2012 a v natizeni (EU) €. ... [pravidla pro ucast a Sifeni vysledki
Horizontu 2020], zejména co se tyka rovného zachdzeni, transparentnosti, nezavislého
vzajemného hodnoceni a vybéru. Zucastnéné staty a Komise se dohodnou rovnéz na
pozadavcich tykajicich se podavani zprav provadéci strukturou EDCTP2, véetné ukazatelt

uvedenych u vSech téchto ¢innosti.

Cinnosti financované provaddci strukturou EDCTP2 v souladu s pracovnim planem nebo na
zakladeé vyzev k predkladani navrhi, které fidi provadéci struktura EDCTP2, se povazuji za
nepiimé akce ve smyslu natizeni (EU) €. ... [pravidla pro ucast a Sifeni vysledkt

Horizontu 2020] a jsou provadény podle ¢lanku 6.

Veskera sdéleni nebo publikace v oblasti ¢innosti v rdmci programu EDCTP2 a provadéné
v uzké spolupraci s EDCTP2 bez ohledu na to, zda jsou vykonavany provadéci strukturou
EDCTP2, zucastnénym statem nebo ucastniky ¢innosti, jsou ozna¢eny nebo oznaceny
soucasné takto: ,,[nazev ¢innosti] je soucasti programu EDCTP2 podporovaného Evropskou

unii®.
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Cldnek 5
Prispéevky zucastnénych statii
1. Prispevky zucastnénych statii sestavaji:
a)  z finan¢nich piispévki pro provadéci strukturu EDCTP2;

b)  zpfispévki ve form¢ vécného plnéni spocivajicich v ndkladech, které zicastnénym
statim vznikly pfi provadéni ¢innosti uvedenych v pracovnim planu podle ¢l. 4 odst. 1

nebo ve vztahu ke spravnimu rozpoctu provadéci struktury EDCTP2.

2. Zaucelem posouzeni prispévkl uvedenych v odst. 1 pism. b) se naklady stanovi v souladu
s obvyklymi u¢etnimi postupy a ucetnimi standardy dotceného zucastnéného statu
a pouzitelnymi mezinadrodnimi Gcetnimi standardy / mezinarodnimi standardy ucetniho

vykaznictvi.

Clanek 6
Pravidla pro ucast a Sireni vysledku

1.  Nanepiimé akce vybrané a financované provadéci strukturou EDCTP2 v souladu
s pracovnim planem uvedenym v ¢l. 4 odst. 1 nebo na zaklad¢ vyzev k predkladani ndvrha,
které tidi provadéci struktura EDCTP2, se vztahuje natizeni (EU) €. ... [pravidla pro ucast
a Sifeni vysledk Horizontu 2020]. V souladu s uvedenym nafizenim se provadéci struktura
EDCTP2 povazuje za financujici orgén a poskytuje financni podporu pro nepiimé akce

v souladu s pfilohou II tohoto rozhodnuti.

2. Odchylné od ¢l. 8 odst. 1 pism. b) natizeni (EU) €. ... [pravidla pro ucast a Sifeni vysledka
Horizontu 2020] ptedstavuji minimalni pocet ucastnikti dva pravni subjekty usazené ve dvou
riznych zacastnénych statech a tfeti pravni subjekt v zemi subsaharské Afriky, kterd je

uvedena v pracovnim planu programu EDCTP2 zminéném v ¢l. 4 odst. 1 tohoto rozhodnuti.
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3. Odchyln¢ od €l. 9 odst. 1 pism. ¢) natizeni (EU) ¢. ... [pravidla pro ucast a Siteni vysledkt
Horizontu 2020] je pro financovani zptsobily jakykoli pravni subjekt usazeny v zemi
subsaharské Afriky, kterd je uvedena v pracovnim planu programu EDCTP2 zminéném v ¢l. 4

odst. 1 tohoto rozhodnuti.

4.  Je-li takovato ¢innost zahrnuta v pracovnim planu, mize provadéci struktura EDCTP2
zvertejnit spole¢né vyzvy se tietimi zemémi nebo jejich védeckymi a technologickymi
organizacemi a agenturami, s mezindrodnimi organizacemi ¢i s jinymi tfetimi stranami,
zejména nevladnimi organizacemi, v souladu s pravidly vypracovanymi na zakladé ¢lanku 11

nafizeni (EU) €. ... [pravidla pro tcast a Sifeni vysledkd Horizontu 2020].

Cldnek 7
Dohody mezi Unii a provadeci strukturou EDCTP2

1. Bude-li hodnoceni ex ante tykajici se provadéci struktury EDCTP2 v souladu s €l. 61 odst. 1
nafizeni (EU, EURATOM) ¢. 966/2012 kladné, uzavie Komise jménem Unie s provadéci
strukturou EDCTP2 povétovaci dohodu a dohody o kazdorocnim pievodu finan¢nich

prostredk.

2. Povétovaci dohoda uvedena v odstavci 1 je uzaviena v souladu s ¢l. 58 odst. 3 a ¢lanky 60
a 61 natfizeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012 a ¢lankem 40 nafizeni v pienesené pravomoci

¢. 1268/2012. Tato dohoda mimo jiné stanovi rovnéz:

a) pozadavky, aby provadéci struktura EDCTP2 ptispivala k vykonnostnim ukazatelim
uvedenym v piiloze II rozhodnuti (EU) €. ... [zvlaStni program k provedeni raimcového

programu Horizont 2020];

b)  pozadavky, aby provadéci struktura EDCTP2 ptispéla k monitorovani uvedenému
v ptiloze III rozhodnuti (EU) €. ... [zvlaStni program k provedeni ramcového programu

Horizont 2020];

c)  zvlastni vykonnostni ukazatele tykajici se fungovani provadéci struktury EDCTP2;
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d) pozadavky na provadéci strukturu EDCTP2 tykajici se poskytovani informaci

o spravnich ndkladech a podrobnych ciselnych udaji o provadéni programu EDCTP2;

e) ujednani o poskytovani udaju pottebnych k zajisténi toho, aby byla Komise schopna

plnit své povinnosti v oblasti $iteni vysledkt a poddvani zprav;

f)  zplsoby schvaleni nebo zamitnuti navrhu ro¢niho pracovniho planu programu EDCTP2
uvedeného v €l. 4 odst. 1 ze strany Komise pied jeho ptijetim provadéci strukturou

EDCTP2.
Clanek 8
Ukonceni ¢i pozastaveni poskytovani financniho prispévku Unie nebo jeho snizeni

Neni-li program EDCTP2 provadén, nebo je-li provadén nepiimétene, castetné nebo opozdéne,
muze Komise ukoncit nebo pozastavit poskytovani finan¢niho ptispévku Unie nebo tento finan¢ni

ptispévek umérné snizit podle skute¢né¢ho provadéni programu EDCTP2.

Pokud zucastnéné staty své prispévky na financovani programu EDCTP2 neposkytnou, nebo je
poskytnou ¢astecné ¢i opozdéné, mize Komise ukoncit nebo pozastavit poskytovani finan¢niho
piispévku Unie nebo tento financni ptispévek imérné snizit s prihlédnutim k vysi finan¢nich

prostiedki pridélenych zicastnénymi staty na provadéni programu EDCTP2.
Cldnek 9
Ndsledné audity

1.  Provadéci struktura EDCTP2 provadi v souladu s ¢lankem [23] nafizeni (EU) €. ... [rAmcovy

program Horizont 2020] nasledné audity vydaji na neptimé akce.

2. Komise se miize rozhodnout, Ze audity uvedené v odstavci 1 provede sama. U¢ini tak jen

v fadn€ odiivodnénych ptipadech a po konzultaci s ptisluSnymi zucastnénymi staty.
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Clének 10
Ochrana financnich zajmii Unie

Komise pfijme vhodna opatieni k zajisténi toho, aby pfi provadéni akci financovanych podle
tohoto rozhodnuti byly finan¢ni z4jmy Unie chranény uplatiiovanim preventivnich opatieni
proti podvodim, korupci a jinému protipravnimu jednani, u¢innymi kontrolami, a jsou-li
zjistény nesrovnalosti, zpétnym ziskdnim neopravnéné vyplacenych ¢astek a ptipadné

ucinnymi, pfiméfenymi a odrazujicimi spravnimi a finan¢nimi sankcemi.

Provadéci struktura EDCTP2 umozni zaméstnanclim Komise a ostatnim osobam povérenym
Komisi a rovnéz U€etnimu dvoru piistup na sva mista a do svych prostor a ke vSem
informacim, v¢etné informaci v elektronické podobé, které jsou zapotiebi k provedeni jejich

auditu.

Evropsky ufad pro boj proti podvodiim (OLAF) miize provadét Setfeni, véetné kontrol

a inspekci na miste, v souladu s ustanovenimi a postupy uvedenymi v natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU, Euratom) &. 883/2013® a v natizeni Rady (Euratom, ES) &. 2185/96°
s cilem zjistit, zda nedoslo k podvodu, korupci nebo jakékoli jiné protipravni ¢innosti
poskozujici finan¢ni zajmy Evropské unie v souvislosti s dohodou, rozhodnutim nebo

smlouvou tykajici se financovani v ramci tohoto rozhodnuti.

Smlouvy, grantové dohody a rozhodnuti o ud€leni grantu vyplyvajici z provadéni tohoto
rozhodnuti musi obsahovat ustanoveni, kterd Komisi, provadéci strukturu EDCTP2, Utetni
dvur a ufad OLAF k provadéni takovychto auditl a Setfeni vyslovné zmociiuji v souladu

s jejich prislusSnymi pravomocemi.

Ut. vést. L 248, 18.9.2013, s. 1.
Ut. vést. L 292, 15.11.1996, s. 2-5.
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Pti provadéni programu EDCTP2 piijmou zac¢astnéné staty pravni, spravni a jina opatfeni
nezbytnd pro ochranu finan¢nich zajma Unie, zejména s cilem zajistit iplné zpétné ziskani
veskerych ¢astek splatnych Unii v souladu s nafizenim (EU, Euratom) ¢. 966/2012

a s nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) €. 1268/2012.
Clének 11
Sdelovani informact
Na Zadost zasle provadéci struktura EDCTP2 Komisi veskeré informace, které jsou nezbytné

pro vypracovani zprav uvedenych v ¢lanku 12.

Prostfednictvim provadéci struktury EDCTP2 ptedlozi zacastnéné staty Komisi vesSkeré
informace tykajici se finan¢niho fizeni programu EDCTP2, které si vyzada Evropsky

parlament, Rada nebo Ugetni dviir.
Komise zapracuje informace uvedené v odstavci 2 do zprav podle ¢lanku 12.

Cldnek 12
Hodnoceni

Komise provede do 31. prosince 2017 pribézné hodnoceni programu EDCTP2. O tomto
hodnoceni Komise vyhotovi zpravu, ktera bude obsahovat zavéry hodnoceni a pfipominky

Komise. Tuto zpravu zasle Komise Evropskému parlamentu a Rad¢ do 30. ¢ervna 2018.

Na konci ucasti Unie na programu EDCTP2, nejpozdéji vSak do 31. prosince 2023, provede
Komise dals$i priibézné hodnoceni programu EDCTP2. O tomto hodnoceni vyhotovi Komise
zpravu, kterd obsahuje jeho vysledky. Tuto zpravu zasle Komise Evropskému parlamentu

a Radgé.
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3. Do 31. prosince 2026 provede Komise zavére¢né hodnoceni programu EDCTP2. Vysledky

tohoto hodnoceni zasle Komise Evropskému parlamentu a Radé¢.

Clanek 13

Vstup v platnost

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se od 1. ledna 2014.

Clanek 14
Urceni

Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym statim.
V Bruselu dne
Za Evropsky parlament Za Radu
predseda predseda nebo predsedkyné
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PRILOHA I K PRILOZE

CILE PROGRAMU EDCTP2

Program EDCTP2 ptispivé k plnéni téchto cili:
1)  Obecny cil

Program EDCTP2 ptisp¢je ke snizeni socialni a hospodarské zatéze v diisledku nemoci
souvisejicich s chudobou v rozvojovych zemich, zejména v subsaharské Africe, a to
urychlenim klinického vyvoje ucinnych, bezpe¢nych a cenové dostupnych 1ékaiskych

zésahtt'® v piipadé nemoci souvisejici s chudobou v partnerstvi se subsaharskou Afrikou.
2)  Specifické cile
V z&jmu ptispéni k obecnému cili dosahne program EDCTP2 téchto specifickych cili:

a)  vyssi pocet novych nebo lepSich lékatskych zasahl proti HIV/AIDS, tuberkuléze,
malarii a jinym nemocem souvisejicim s chudobou a do konce programu zajisténi
nejméné jednoho nového typu Iékatrského zasahu; vydani nejméné 30 pokyni k lepSimu
nebo SirSimu vyuzivani stavajicich 1ékarskych zasahli; a dosazeni pokroku pii klinickém

vyvoji nejméné 20 potencidlnich Iékatrskych zésaht;

10 Pro ucely tohoto rozhodnuti zahrnuji ,,1¢katské zadsahy* opatteni, jejichz ucelem je zlepsit ¢i

udrzet zdravi nebo pozménit prib&éh nemoci, zejména prevenci a 1écbu s pouzitim 1é¢ivych
pripravki jako jsou léky, mikrobicidy nebo oCkovaci latky, v€etné zptisobu jejich
poskytovani, v navaznosti na 1écbu a prevenci tykajici se postizeného obyvatelstva, jakoz

1 1ékatskou diagnostiku k odhalovani a sledovani vyvoje nemoci / zdravotniho stavu.
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b)  posilena spoluprace se zemémi subsaharské Afriky, zejména v oblasti budovani jejich
kapacit pro provadéni klinickych hodnoceni v souladu se zékladnimi etickymi zasadami
a pfisluSnymi vnitrostatnimi pravnimi ptedpisy, pravnimi ptedpisy Unie
a mezindrodnimi pravnimi predpisy, vetné Listiny zakladnich prav Evropské unie,
Evropské imluvy o lidskych pravech a jejich dodatkovych protokolii, helsinské
deklarace Svétoveé I¢karské asociace z roku 2008 a standardii spravné klinické praxe
ptijatych Mezinarodni konferenci o harmonizaci technickych pozadavki na registrace

humannich 1é¢ivych ptipravki;

c) lepsi koordinace, sladéni a integrace prisluSnych vnitrostatnich programu k zvyseni

nakladové efektivnosti evropskych vetfejnych investic;

d) rozsifend mezinarodni spoluprace s ostatnimi vefejnymi a soukromymi poskytovateli

financovani,

e)  vyssi dopady v disledku u¢inné spoluprace s ptislusnymi iniciativami Evropské unie,

vcetné jeji rozvojové pomoci.
3)  Operativni cile

V zdjmu dosazeni specifickych cili uvedenych v bod¢ 2 musi byt do konce programu

EDCTP2 v roce 2024 splnény tyto operativni cile, v€etné orientacnich cilt:

a)  podpora klinickych hodnoceni novych nebo lepSich Iékaiskych zdsahii proti nemocem
souvisejicim s chudobou v partnerstvi mezi evropskymi a rozvojovymi zemémi,

zejména v subsaharské Africe:

Cil: zvySeni poctu podpotenych klinickych hodnoceni na nejméné 150 oproti 88

hodnoceni v ramci programu EDCTPI1.

Cil: zachovani nebo zvyseni podilu klinickych hodnoceni financovanych provadéci

strukturou EDCTP2, které tidi africké zemé¢, na nejméné 50 %.

Cil: zvySeni poctu zvefejnénych recenzovanych védeckych ¢lankti na nejméné 1000;
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b)

d)

podpora ¢innosti v oblasti budovani vyzkumnych kapacit v subsaharské Africe, které

umozni provadéni klinickych hodnoceni a pomohou omezit odliv mozk:

Cil: zachovani nebo zvySeni poctu zemi subsaharské Afriky podporovanych z programu
EDCTP2 na nejméné 30.

Cil: zvySeni poctu stipendii pro vyzkumné pracovniky ze subsaharské Afriky a studenty
magisterského studia / doktorandy na nejméné 600 v porovnani se 400 v ramci
programu EDCTP1, pticemz alesponi 90 % z nich pokracuje ve vyzkumné kariéte

v subsaharské Africe po dobu nejméné jednoho roku od ukonceni stipendia.

Cil: zvyseni poc¢tu podporovanych ¢innosti v oblasti budovani kapacit pro provadéni
klinickych hodnoceni v subsaharské Africe na nejméne 150 oproti 74 v rdmci programu
EDCTPI;

vypracovani programu spolecného vyzkumu, kritérii pro stanovovani priorit

a spolecného hodnoceni:

Cil: integrovani, sladéni nebo koordinace nejméné 50 % vetejnych investic

zucCastnénych evropskych statl prostfednictvim programu EDCTP2;
zajisténi uc¢inného provadéni programu EDCTP2:
Cil: spravni naklady nizsi nez 5 % rozpoctu provadéci struktury EDCTP2;

navazani spoluprace a zahajeni spole¢nych akci s ostatnimi vefejnymi a soukromymi

poskytovateli financovani.

Cil: zvySeni ptispévkl obdrZzenych od rozvojovych zemi na nejméné 30 miliont EUR

oproti 14 milionim EUR v rdmci programu EDCTP1.

Cil: ziskani dodate¢nych ptispevki, bud’to vetejnych, nebo soukromych, ve vysi

nejméné 500 miliond EUR oproti 71 milionim EUR v ramci programu EDCTP1;

navazani spoluprace a zahajeni spole¢nych akci s iniciativami Unie a vnitrostatnimi
a mezinarodnimi iniciativami v oblasti rozvojové pomoci s cilem zajistit

komplementaritu a zvysit dopad vysledkl ¢innosti financovanych EDCTP.
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PRILOHA II K PRILOZE

CINNOSTI A PROVADENI PROGRAMU EDCTP2

1)  Cinnosti
Program EDCTP2 zahrnuje tyto ¢innosti:
a)  prosazovani vytvareni siti, koordinace, sladovani, spoluprace a integrace vnitrostatnich
vyzkumnych programu a ¢innosti tykajicich se infekcnich chorob souvisejicich
s chudobou na védecké, fidici a finan¢ni Grovni;
b)  podpora vyzkumu v oblasti klinickych hodnoceni a ptislusnych €innosti tykajicich se
nemoci souvisejicich s chudobou, zejména HIV/AIDS, malarie, tuberkul6zy
a opomijenych infek¢nich chorob souvisejicich s chudobou;
¢)  posileni rozvoje kapacit v oblasti klinickych hodnoceni a souvisejiciho vyzkumu
v rozvojovych zemich prostfednictvim grantli uréenych na rozvoj kariéry
pomocnych/hlavnich védeckych pracovnikii, podporu mobility, vymény pracovniki,
sit¢ pro odbornou piipravu v oblasti vyzkumu, posileni etickych a regulacnich organ,
mentorstvi a partnerstvi na individualni nebo institucionélni tirovni;
d)  navazovani spoluprace a zahajeni spolecnych akci s ostatnimi vefejnymi a soukromymi
poskytovateli financovani,
e)  zajisténi informovanosti, schvaleni a uznani programu EDCTP2 a jeho ¢innosti
prostfednictvim osvéty a komunikace.
2)  Stanoveni a provadéni programu
Program EDCTP2 realizuje provadéci struktura EDCTP2 na zékladé¢ ro¢niho pracovniho
planu a viceletého strategického pracovniho planu, ktery vyhotovi provadéci struktura
EDCTP?2 a pfijme valnd hromada provadéci struktury EDCTP2 na zékladé mezinarodniho
vzajemného hodnoceni, na zéklad¢ jeho predchoziho schvaleni Komisi.
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Ro¢ni pracovni plan uréuje témata a ¢innosti, které maji byt provedeny, vcetné vyzev
k predkladani navrht, které zvetejni provadéci struktura EDCTP za Gicelem vybéru
a financovani neptimych akci, a rovnéz ptislusné rozpocty a financovani z programu EDCTP2

uréené na tato témata a ¢innosti.

Roc¢ni pracovni plan rozliSuje mezi ¢innostmi, které financuje nebo spolufinancuje Unie,

a ¢innostmi financovanymi zucastnénymi staty nebo z jinych piijmu.

Vicelety strategicky pracovni plan stanovi program spole¢ného strategického vyzkumu, ktery

je vypracovan a aktualizovéan jednou ro¢né.

Provadéci struktura EDCTP2 sleduje provadéni ¢innosti uvedenych v pracovnim planu,
vcetné nepiimych akci, které byly vybrany prostrednictvim vyzev k piredkladani navrhi, které
fidi. Provadéci struktura EDCTP2 rozd¢luje a spravuje finan¢ni prostfedky na tyto ¢innosti

v souladu s timto rozhodnutim a sleduje uc¢inné provadéni vybranych ¢innosti, které byly

stanoveny v predchozich pracovnich planech.
3)  Ocekavané vysledky vyplyvajici z provadéni programu EDCTP2

Provadéci struktura EDCTP2 ptedlozi vyro€ni zpravu, kterd podava podrobny piehled

o provadéni programu EDCTP2. Tento ptehled poskytuje informace o kazdé ¢innosti, ktera
byla vybrana podle pracovniho planu, v¢etné nepiimych akci vybranych prostfednictvim
vyzev k predkladani navrha, které fidi provadéci struktura EDCTP. Tyto informace zahrnuji
popis kazdé Cinnosti, véetné neptimé akce, jejiho rozpoctu, vyse ptipadného financovani

pridéleného na tuto ¢innost a jejiho stavu.

Pokud jde o vyzvy, které tidi provadéci struktura EDCTP, vyro¢ni zprava obsahuje mimoto
informace o poctu piedlozenych projektl a projektit vybranych k financovani, podrobném
vyuziti finan¢niho pfispévku Unie, rozdéleni vnitrostatnich a jinych pfispévkl vcetné
specifikace druhti ptispévkil ve formé vécného plnéni, kategoriich ucastniki, statistikach

tykajicich se jednotlivych zemi, ptipadech zprostiedkovani a osvétovych ¢innostech.

16535/13 gr/Tl/jhu 2
PRILOHA 11 K PRILOZE DG G II CS



Vyro¢ni zprava obsahuje rovnéz informace o pokroku pti dosahovéani cili programu

EDCTP2, kter¢ jsou stanoveny v piiloze I.

Provadéci struktura EDCTP2 mimoto pfedloZi jakékoli zpravy a informace stanovené v toto

rozhodnuti a dohodu uzavienou s Unii.
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PRILOHA III K PRILOZE

SPRAVA A RIZENI PROGRAMU EDCTP2

Organizacni struktura programu EDCTP2 je nasledujici:

1)

2)

Provadéci strukturu EDCTP2 tidi valna hromada, v niZ jsou zastoupeny vSechny zucastnéné

staty.

Hlavni povinnosti valné hromady je zajistit provedeni vSech ¢innosti, které jsou nezbytné
k dosaZeni cilti programu EDCTP2, a fadné a Gi¢inné fizeni jeho zdroji. Valna hromada

schvaluje ro¢ni pracovni plan.

Valna hromada rozhoduje na zaklad¢ konsensu. Neni-li konsensu dosazeno, rozhoduje valna

hromada vétSinou nejméné 75 % hlast.

Unie, kterou zastupuje Komise, je na vSechna zasedani valné hromady pfizvana jako

pozorovatel a obdrzi veskeré potfebné dokumenty. Miize se Gcastnit diskusi.

Valna hromada jmenuje spravni radu, ktera dohlizi na sekretariat provadéci struktury
EDCTP2 (dale jen ,,sekretariat®), jenz valna hromada zfidila jako vykonny orgdn programu

EDCTP2. Radu sdruzZeni tvori takovy pocet ¢lenu, ktery muze stanovit valna hromada,

nejméné vSak pét.

Sekretariat plni tyto ukoly:
a)  zastupuje provadéci strukturu EDCTP2;
b)  poskytuje podporu valné hromade;

c)  provadi program EDCTP2 a fidi ty ¢innosti, které byly provadéci strukture EDCTP2

sveéfeny v rocnim pracovnim planu;

d) sleduje provadéni programu EDCTP2 a podava o ném zpravy;
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e)  spravuje finanéni ptispévky zucastnénych statd, Unie a jakékoli tfeti strany a podava

valné hromadé¢ a Unii zpravy o jejich vyuziti;
f)  zviditeliiuje program EDCTP2 prostiednictvim osvéty a komunikace;
g) jeve spojeni s Komisi v souladu s povétrovaci dohodou uvedenou v ¢lanku 7.

3)  Védecky poradni vybor (dale jen ,,vybor®) radi valné hromad¢ v otazkach strategickych
priorit programu EDCTP2.

Vybor je jmenovan valnou hromadou a jeho €leny jsou evropsti a africti nezavisli odbornici

na oblasti, které jsou dulezité pro program EDCTP2.
Vybor plni tyto ukoly:

a)  radi valné hromadé¢ v otazkach priorit a strategickych potieb, pokud jde o klinicka

hodnoceni v Africe;

b)  pfezkoumava obsah, oblast plisobnosti a rozmér navrhu ro¢niho pracovniho planu
programu EDCTP2, véetn¢ zahrnutych nemoci a ptistupti, které maji byt pfijaty, a to

z védeckého a technického hlediska, a radi valné hromadé¢ v téchto otazkach;

c) prezkoumava védecké a technické aspekty provadéni programu EDCTP2 a vydava

stanovisko k vyro¢ni zprave.

Pti plnéni svych ukolt vybor sleduje a prosazuje vysoké standardy etického provadeéni

klinickych hodnoceni a je v kontaktu s organy pro regulaci ockovacich latek.
Vybor mlze valné hromadé¢ doporucit ziizeni védeckych podvybort a pracovnich skupin.

Valna hromada stanovi pocet ¢lent vyboru, jejich hlasovaci prava a zptsoby jejich jmenovani
v souladu s ¢lankem 37 natfizeni (EU) €. ... [pravidla pro tcast a Sifeni vysledki
Horizontu 2020]. Valna hromada mtze v ramci vyboru zfidit specializované pracovni skupiny

s dal§imi nezavislymi odborniky pro zvlastni ukoly.

16535/13 gr/Tl/jhu 2
PRILOHA 111 K PRILOZE DG G II CS



	Návrh rozhodnutí Evropského parlamentu a Rady o účasti Unie na druhém programu Partnerství evropských a rozvojových zemí při klinických hodnoceních prováděném společně několika členskými státy
	a) z částky ve výši 564 milionů EUR odpovídající příspěvkům zúčastněných států, které jsou uvedeny v čl. 1 odst. 1;
	b) z částky ve výši 84 milionů EUR odpovídající příspěvkům ostatních členských států nebo zemí přidružených k rámcovému programu Horizont 2020, které se programu EDCTP2 účastní v souladu s čl. 1 odst. 2.
	a) zúčastněné státy prokáží, že program EDCTP2 je zřízen v souladu s přílohami I, II a III tohoto rozhodnutí;
	b) zúčastněné státy nebo organizace určené zúčastněnými státy určí prováděcí strukturu EDCTP2, subjekt s právní subjektivitou, jako strukturu odpovědnou za provádění programu EDCTP2 a přijímání, rozdělování a sledování příspěvku členských států a fina...
	c) prováděcí struktura EDCTP2 prokáže svou schopnost provést program EDCTP2, včetně přijímání, rozdělování a sledování příspěvku Unie v rámci nepřímého řízení rozpočtu Unie v souladu s články 58, 60 a 61 nařízení (EU, Euratom) č. 966/2012;
	d) v souladu s přílohou III je vytvořen model řízení programu EDCTP2;
	e) každý zúčastněný stát se zaváže přispět k financování programu EDCTP2.
	a) plněním cílů stanovených v příloze I a prováděním činností stanovených v příloze II tohoto rozhodnutí ze strany prováděcí struktury EDCTP2, zejména činností a nepřímých akcí, které tato struktura financuje, a to v souladu s nařízením (EU) č. … podl...
	b) zachováním přiměřeného a účinného modelu řízení programu EDCTP2 v souladu s přílohou III tohoto rozhodnutí;
	c) dodržením požadavků na podávání zpráv ze strany prováděcí struktury EDCTP2, jak vyplývá z čl. 60 odst. 5 nařízení (EU, Euratom) č. 966/2012;
	d) plněním závazků uvedených v odst. 1 písm. e).
	Mohou zahrnovat činnosti uvedené ve vnitrostátních programech zúčastněných států i nové činnosti, včetně výzev k předkládání návrhů, které řídí prováděcí struktura EDCTP2.
	Činnosti jsou uvedeny v pracovním plánu programu EDCTP2, který prováděcí struktura EDCTP2 každoročně přijímá na základě kladného výsledku externího posouzení v rámci mezinárodního vzájemného hodnocení a s ohledem na cíle programu EDCTP2.
	Pracovní plán rozlišuje mezi činnostmi, které financuje nebo spolufinancuje Unie, a činnostmi, které jsou financovány zúčastněnými státy či z jiných příjmů.
	Prováděcí struktura EDCTP2 sleduje provádění všech činností uvedených v pracovním plánu nebo činností vybraných na základě výzev k předkládání návrhů, které řídí, a podává zprávy Komisi.
	Činnosti financované prováděcí strukturou EDCTP2 v souladu s pracovním plánem nebo na základě výzev k předkládání návrhů, které řídí prováděcí struktura EDCTP2, se považují za nepřímé akce ve smyslu nařízení (EU) č. … [pravidla pro účast a šíření výsl...
	a) z finančních příspěvků pro prováděcí strukturu EDCTP2;
	b) z příspěvků ve formě věcného plnění spočívajících v nákladech, které zúčastněným státům vznikly při provádění činností uvedených v pracovním plánu podle čl. 4 odst. 1 nebo ve vztahu ke správnímu rozpočtu prováděcí struktury EDCTP2.
	a) požadavky, aby prováděcí struktura EDCTP2 přispívala k výkonnostním ukazatelům uvedeným v příloze II rozhodnutí (EU) č. … [zvláštní program k provedení rámcového programu Horizont 2020];
	b) požadavky, aby prováděcí struktura EDCTP2 přispěla k monitorování uvedenému v příloze III rozhodnutí (EU) č. … [zvláštní program k provedení rámcového programu Horizont 2020];
	c) zvláštní výkonnostní ukazatele týkající se fungování prováděcí struktury EDCTP2;
	d) požadavky na prováděcí strukturu EDCTP2 týkající se poskytování informací o správních nákladech a podrobných číselných údajů o provádění programu EDCTP2;
	e) ujednání o poskytování údajů potřebných k zajištění toho, aby byla Komise schopna plnit své povinnosti v oblasti šíření výsledků a podávání zpráv;
	f) způsoby schválení nebo zamítnutí návrhu ročního pracovního plánu programu EDCTP2 uvedeného v čl. 4 odst. 1 ze strany Komise před jeho přijetím prováděcí strukturou EDCTP2.
	CÍLE PROGRAMU EDCTP2
	Program EDCTP2 přispěje ke snížení sociální a hospodářské zátěže v důsledku nemocí souvisejících s chudobou v rozvojových zemích, zejména v subsaharské Africe, a to urychlením klinického vývoje účinných, bezpečných a cenově dostupných lékařských zásah...
	V zájmu přispění k obecnému cíli dosáhne program EDCTP2 těchto specifických cílů:
	a) vyšší počet nových nebo lepších lékařských zásahů proti HIV/AIDS, tuberkulóze, malárii a jiným nemocem souvisejícím s chudobou a do konce programu zajištění nejméně jednoho nového typu lékařského zásahu; vydání nejméně 30 pokynů k lepšímu nebo širš...
	b) posílená spolupráce se zeměmi subsaharské Afriky, zejména v oblasti budování jejich kapacit pro provádění klinických hodnocení v souladu se základními etickými zásadami a příslušnými vnitrostátními právními předpisy, právními předpisy Unie a mezin...
	c) lepší koordinace, sladění a integrace příslušných vnitrostátních programů k zvýšení nákladové efektivnosti evropských veřejných investic;
	d) rozšířená mezinárodní spolupráce s ostatními veřejnými a soukromými poskytovateli financování;
	e) vyšší dopady v důsledku účinné spolupráce s příslušnými iniciativami Evropské unie, včetně její rozvojové pomoci.
	V zájmu dosažení specifických cílů uvedených v bodě 2 musí být do konce programu EDCTP2 v roce 2024 splněny tyto operativní cíle, včetně orientačních cílů:
	a) podpora klinických hodnocení nových nebo lepších lékařských zásahů proti nemocem souvisejícím s chudobou v partnerství mezi evropskými a rozvojovými zeměmi, zejména v subsaharské Africe:
	Cíl: zvýšení počtu podpořených klinických hodnocení na nejméně 150 oproti 88 hodnocení v rámci programu EDCTP1.
	Cíl: zachování nebo zvýšení podílu klinických hodnocení financovaných prováděcí strukturou EDCTP2, které řídí africké země, na nejméně 50 %.
	Cíl: zvýšení počtu zveřejněných recenzovaných vědeckých článků na nejméně 1000;

	b) podpora činností v oblasti budování výzkumných kapacit v subsaharské Africe, které umožní provádění klinických hodnocení a pomohou omezit odliv mozků:
	Cíl: zachování nebo zvýšení počtu zemí subsaharské Afriky podporovaných z programu EDCTP2 na nejméně 30.
	Cíl: zvýšení počtu stipendií pro výzkumné pracovníky ze subsaharské Afriky a studenty magisterského studia / doktorandy na nejméně 600 v porovnání se 400 v rámci programu EDCTP1, přičemž alespoň 90 % z nich pokračuje ve výzkumné kariéře v subsaharské ...
	Cíl: zvýšení počtu podporovaných činností v oblasti budování kapacit pro provádění klinických hodnocení v subsaharské Africe na nejméně 150 oproti 74 v rámci programu EDCTP1;

	c) vypracování programu společného výzkumu, kritérií pro stanovování priorit a společného hodnocení:
	Cíl: integrování, sladění nebo koordinace nejméně 50 % veřejných investic zúčastněných evropských států prostřednictvím programu EDCTP2;

	d) zajištění účinného provádění programu EDCTP2:
	Cíl: správní náklady nižší než 5 % rozpočtu prováděcí struktury EDCTP2;

	e) navázání spolupráce a zahájení společných akcí s ostatními veřejnými a soukromými poskytovateli financování.
	Cíl: zvýšení příspěvků obdržených od rozvojových zemí na nejméně 30 milionů EUR oproti 14 milionům EUR v rámci programu EDCTP1.
	Cíl: získání dodatečných příspěvků, buďto veřejných, nebo soukromých, ve výši nejméně 500 milionů EUR oproti 71 milionům EUR v rámci programu EDCTP1;

	f) navázání spolupráce a zahájení společných akcí s iniciativami Unie a vnitrostátními a mezinárodními iniciativami v oblasti rozvojové pomoci s cílem zajistit komplementaritu a zvýšit dopad výsledků činností financovaných EDCTP.
	ČINNOSTI A PROVÁDĚNÍ PROGRAMU EDCTP2
	Program EDCTP2 zahrnuje tyto činnosti:
	a) prosazování vytváření sítí, koordinace, slaďování, spolupráce a integrace vnitrostátních výzkumných programů a činností týkajících se infekčních chorob souvisejících s chudobou na vědecké, řídicí a finanční úrovni;
	b) podpora výzkumu v oblasti klinických hodnocení a příslušných činností týkajících se nemocí souvisejících s chudobou, zejména HIV/AIDS, malárie, tuberkulózy a opomíjených infekčních chorob souvisejících s chudobou;
	c) posílení rozvoje kapacit v oblasti klinických hodnocení a souvisejícího výzkumu v rozvojových zemích prostřednictvím grantů určených na rozvoj kariéry pomocných/hlavních vědeckých pracovníků, podporu mobility, výměny pracovníků, sítě pro odbornou p...
	d) navazování spolupráce a zahájení společných akcí s ostatními veřejnými a soukromými poskytovateli financování;
	e) zajištění informovanosti, schválení a uznání programu EDCTP2 a jeho činností prostřednictvím osvěty a komunikace.
	Program EDCTP2 realizuje prováděcí struktura EDCTP2 na základě ročního pracovního plánu a víceletého strategického pracovního plánu, který vyhotoví prováděcí struktura EDCTP2 a přijme valná hromada prováděcí struktury EDCTP2 na základě mezinárodního v...
	Roční pracovní plán určuje témata a činnosti, které mají být provedeny, včetně výzev k předkládání návrhů, které zveřejní prováděcí struktura EDCTP za účelem výběru a financování nepřímých akcí, a rovněž příslušné rozpočty a financování z programu ED...
	Roční pracovní plán rozlišuje mezi činnostmi, které financuje nebo spolufinancuje Unie, a činnostmi financovanými zúčastněnými státy nebo z jiných příjmů.
	Víceletý strategický pracovní plán stanoví program společného strategického výzkumu, který je vypracován a aktualizován jednou ročně.
	Prováděcí struktura EDCTP2 sleduje provádění činností uvedených v pracovním plánu, včetně nepřímých akcí, které byly vybrány prostřednictvím výzev k předkládání návrhů, které řídí. Prováděcí struktura EDCTP2 rozděluje a spravuje finanční prostředky na...
	Prováděcí struktura EDCTP2 předloží výroční zprávu, která podává podrobný přehled o provádění programu EDCTP2. Tento přehled poskytuje informace o každé činnosti, která byla vybrána podle pracovního plánu, včetně nepřímých akcí vybraných prostřednictv...
	Pokud jde o výzvy, které řídí prováděcí struktura EDCTP, výroční zpráva obsahuje mimoto informace o počtu předložených projektů a projektů vybraných k financování, podrobném využití finančního příspěvku Unie, rozdělení vnitrostátních a jiných příspěvk...
	Výroční zpráva obsahuje rovněž informace o pokroku při dosahování cílů programu EDCTP2, které jsou stanoveny v příloze I.
	Prováděcí struktura EDCTP2 mimoto předloží jakékoli zprávy a informace stanovené v toto rozhodnutí a dohodu uzavřenou s Unií.
	SPRÁVA A ŘÍZENÍ PROGRAMU EDCTP2
	Hlavní povinností valné hromady je zajistit provedení všech činností, které jsou nezbytné k dosažení cílů programu EDCTP2, a řádné a účinné řízení jeho zdrojů. Valná hromada schvaluje roční pracovní plán.
	Valná hromada rozhoduje na základě konsensu. Není-li konsensu dosaženo, rozhoduje valná hromada většinou nejméně 75 % hlasů.
	Unie, kterou zastupuje Komise, je na všechna zasedání valné hromady přizvána jako pozorovatel a obdrží veškeré potřebné dokumenty. Může se účastnit diskusí.
	Sekretariát plní tyto úkoly:
	a) zastupuje prováděcí strukturu EDCTP2;
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