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Javaslat — Az Eur6pai Parlament és a Tanacs hatarozata az Eurdpai Unidnak a
tobb tagallam altal kozosen inditott, az ,,Eurdpai és fejlodo orszagok kozotti
partnerség a klinikai vizsgalatokban cimii méasodik programban (EDCTP2)
val6 részvételérdl

— Altalanos megkozelités

I. BEVEZETES

1. A Bizottsag 2013. julius 10-én benyujtotta az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak az

Eurdpai Unidnak a tobb tagallam altal kdzosen inditott, az ,,Eurdpai és fejlddd orszagok

kozotti partnerség a klinikai vizsgalatokban” cimii masodik programban (EDCTP2) val6

részvételérdl szold eurdpai parlamenti és tandcsi hatarozatra irdnyuld javaslatat.

16535/13

pu/ANP/kb 1
DG G III HU



II.

I11.

Az EDCTP2-program altalanos célja, hogy hozzajaruljon a szegénységgel dsszefiiggd
betegségekkel jard tarsadalmi és gazdasagi terhek csokkentéséhez a fejlédd orszagokban,
kiilonosen a szubszaharai Afrikaban azaltal, hogy a szubszaharai Afrikaval partnerségben
felgyorsitja a szegénységgel 6sszefliggd betegségekkel kapcsolatos hatékony, biztonsagos €s
elérhetd orvosi beavatkozasok kialakitasat célz6 klinikai fejlesztéseket. Az EDCTP2-program

a hetedik keretprogram szerinti jelenlegi EDCTP-program helyébe 1ép.

Az Eurépai Parlament Ipari, Kutatasi és Energiaiigyi Bizottsaga (ITRE) Vicky FORD-ot

(ECR) nevezte ki e javaslat el6addjanak. Az ITRE bizottsag varhatéan 2014. januar 9-én

szavaz majd azokrol a mddositasokrol, amelyeket a Bizottsag javaslataban tett.

Az Eurépai Gazdasagi és Szocialis Bizottsdg még nem nyilvanitott véleményt.

A TANACSBAN FOLYO MUNKA

A kutatdsi munkacsoportban 2013 szeptembere 6ta foly6 és az eredeti javaslat néhany ponton

torténd modositasat eredményezé munka nyoman az Allandd Képviselk Bizottsaga 2013.
november 22-én elvi megallapodasra jutott az e feljegyzés mellékletében foglalt elndkségi
kompromisszumos szovegrol. Az el6z6 dokumentumhoz (15988/13) képest tett

kiegészitéseket félkovér alahuzott betiitipus, a torléseket pedig athuzas jeloli.

Megjegyzendd, hogy az Eurdpai Parlament véleményének elkésziiltéig a Bizottsag altalanos
fenntartéassal ¢l a teljes szoveget illetéen. Ezen tulmenden DK parlamenti vizsgalati

fenntartassal €l a teljes szoveggel kapcsolatban.

KONKLUZIO

A fentiek fényében felkérjiik a Tandcsot, hogy vizsgélja meg az elndkség altal (a
mellékletben) eldterjesztett kompromisszumos javaslatot annak érdekében, hogy a
(Versenyképességi) Tanacs 2013. december 2—3-i iilésén altalanos megkdzelitést lehessen

elérni azzal kapcsolatban.
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MELLEKLET

JAVASLAT — AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS HATAROZATA AZ EUROPAI
UNIONAK A TOBB TAGALLAM ALTAL KOZOSEN INDITOTT, AZ .,,EUROPAI ES
FEJLODO ORSZAGOK KOZOTTI PARTNERSEG A KLINIKAI VIZSGALATOKBAN”
CiMU MASODIK PROGRAMBAN (EDCTP2) VALO RESZVETELEROL

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unid miikodésérdl szo1o szerzddésre €s kiilondsen annak 185. cikkére és 188.

cikkének masodik bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamenteknek valo tovabbitasat kovetden,
tekintettel az Eurdpai Gazdasagi és Szocialis Bizottsdg véleményére,

rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1) A Bizottsadg az ,,Europa 2020 — Az intelligens, fenntarthato és inkluziv novekedés stratégiaja”
cimil kozleményében kiemeli, hogy kedvezo feltételeket kell teremteni a tudasba és az
innovacioba torténd befektetések szamara, annak érdekében, hogy elérhetd legyen az Europai
Unio intelligens, fenntarthat6 €s inkluziv novekedése. Az Europai Parlament és a Tanacs

jovéhagyta ezt a stratégiat.

(2) A2013....-1.../2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelettel 1étrehozott ,,Horizont
2020” kutatasi és innovacids keretprogram (2014-2020) (a tovabbiakban: ,,Horizont 2020
keretprogram) célja, hogy a kozszféran beliili partnerségek megerdsitése révén — tobbek
kozott az Unidnak a tobb tagallam altal inditott programokban valo, a Szerzddés 185. cikke

szerinti részvételével — nagyobb hatést gyakoroljon a kutatasra és az innovaciora.
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3)

A HIV/AIDS, a malaria és a tuberkul6zis elleni uj klinikai beavatkozasok kifejlesztését célzo,
eurdpai €s fejlodo orszagok kozotti, tobb tagallam altal vallalt hosszu tava partnerkapcsolat
utjan megvalosuld kutatasi és fejlesztési programban vald kozosségi részvételrdl szolo,

2003. junius 16-1 1209/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi hatarozattal a Kozosség gy
dontott, hogy — az Europai Kozosségnek az Eurdpai Kutatasi Térség 1étrehozasahoz és az
innovaciohoz hozzajarulo kutatési, technoldgiai fejlesztési és demonstracios tevékenységére
vonatkozo, a 2002. janius 27-1 1513/2002/EK eurdpai parlamenti €s tanacsi hatarozat altal
1étrehozott hatodik keretprogramjanak (2002—2006) id6tartama alatt — az eurdpai és fejlodo
orszagok kozott a klinikai vizsgalatok teriiletén 1étrejott partnerséghez (a tovabbiakban:
EDCTP1) a részt vevo allamokéval azonos mértékii, de legfeljebb 200 millio EUR 6sszegii
pénziigyi hozzéjarulast nytjt. Az EDCTPI1 tdmogatasban részesiilt az Eurdpai K6zosség
kutatasi, technoldgiafejlesztési és demonstracios tevékenységekre vonatkozo hetedik
keretprogramjabol (2007-2013) is, amelyet az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2006. december
18-1 1982/2006/EK hatérozata hozott 1étre.
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“4)

)

(6)

(7

2009-ben fiiggetlen szakértok elfogadtak az EDCTP1 1d6kozi értékelésérdl szolo jelentést. A
szakértoi testiilet véleménye szerint az EDCTP1 egyedi platformot biztositott az afrikai
tuddsokkal folytatott valodi parbeszéd szamara, €s megkezdte az észak ¢és dél kozotti
szakad¢k athidalasat azaltal, hogy kutatasi kapacitasokat hoz 1étre, tovabba tanulasi és
munkalehetdségeket biztosit a fiatal afrikai kutatok részére. E jelentés alapjan az ,,Europai és
fejlodo orszagok kozotti partnerség a klinikai vizsgalatokban™ cimli méasodik programban (a
tovabbiakban: EDCTP2-program) megoldast kell talalni a kovetkez6 alapvetd kérdésekre: az
EDCTPI jelenlegi hatokorét meg kell valtoztatni €s ki kell szélesiteni; tovabb kell javitani az
allami és maganfinanszirozokkal folytatott egytittmiikodést, a gyogyszeripart is beleértve;
szinergiakat kell Iétrehozni az eurdpai kiilkapcsolati politikai fellépésekkel, és kiilondsen az
unios fejlesztési tamogatassal; egyértelmiibbé és egyszeriibbé kell tenni a tarsfinanszirozasra

vonatkoz6 szabalyokat; erdsiteni kell a nyomon kdvetési eszkdzoket.

A ,,Horizont 2020 kutatési és innovacids keretprogram (2014-2020) végrehajtasat szolgalod
egyedi program létrehozasardl szolo, 2013. ...-1.../2013/EU tandacsi hatarozat szerint tovabbi

tamogatas nyujthato az EDCTP2-program szamara.

Az EDCTPI jelentds eredményeket ért el, és eddig nyolc tovabbfejlesztett orvosi kezelést
kisérleteztek ki, kiilonos figyelemmel a HIV/AIDS-fert6zott vagy malarias ajsziilottekre,
gyermekekre vagy varandos/szoptatd ndkre. A program eredményeként elindult az elsé négy
afrikai regionalis kivalosagi halozat, amelyek a déli allamok kozotti klinikai kutatési
egyiittmiikodéseket mozditjak eld, és amelyek keretében tobb mint 400 afrikai kutatot
képeztek ki. A program ezen kiviil hozzajarult a panafrikai klinikai vizsgalati nyilvantartas és

az afrikai vakcinaszabalyozdi forum létrehozatalahoz.

Az EDCTPI jelentds eredményeinek és vivmanyainak ellenére a szegénységgel Osszefiiggd
betegségek az altaluk jelentett tarsadalmi és gazdasagi terhek kovetkeztében tovabbra is a
fejlodo orszagok, kiilondsen a szubszaharai afrikai orszagok fenntarthaté fejlédésének komoly
akadalyat képezik. A szegénységgel 0sszefiiggd legtobb betegségre még mindig nem létezik
hatékony, biztonsagos €s elérhetd orvosi kezelés, a klinikai vizsgalatokba torténd befektetések
szintje pedig tovabbra sem ¢éri el a kelld mértéket, mert a klinikai vizsgalatok végzése
koltséges, a befektetések megtériilése pedig a piaci hidnyossagok kovetkeztében korlatozott
mértékii. Ezen tilmenden az eurdpai kutatési tevékenységek és programok még mindig
gyakran nem egységesek, igy vagy a hatokoriik nem éri el a kritikus szintet, vagy atfedéseket

mutatnak, a fejlodo orszagokban pedig nem elegendd a kutatési kapacitas €s a befektetés.
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(12)

(13)

(14)

Az ENSZ 2010. szeptemberi magas szintli talalkozdjat megel6zden az Europai Parlament
2010. janius 15-én elfogadta a millenniumi fejlesztési célok elérése érdekében tett 1€pésekrol
sz016 allasfoglalasat, amelyben ,.kéri a Bizottsadgot, a tagéllamokat és a fejlodo orszagokat,
hogy az anyak egészségének javitdsaval foglalkozé 5. millenniumi fejlesztési célt, a
gyermekhalanddsaggal foglalkozo 4. millenniumi fejlesztési célt és a HIV/AIDS, a
tuberkulozis és a maldria problémajaval foglalkozo 6. millenniumi fejlesztési célt kezeljék

kovetkezetesen €s atfogdan™.

Az Eurdpai Uni6 elkotelezte magat a 2012. évi Rio+20 konferencianak a nemzetkozileg
elfogadott, a millenniumi fejlesztési célokat kovetd és azokat is tartalmazé fenntarthato

fejlesztési célok kialakitasarol és elérésérol szold kovetkeztetései mellett.

2000-ben az Europai Uni6 magas szintli szakpolitikai parbeszédet inditott Afrikaval,
amelynek eredményeként 1étrejott az Afrika—EU stratégiai partnerség; ezt kovetden 2007-ben
elfogadtak egy k6zos Afrika—EU stratégiat, 2011-ben pedig létrehoztak a magas szintii

tudomanyos, technoldgiai €s innovacios szakpolitikai parbeszédet.

2010. marcius 31-én a Bizottsag kiadott egy kdzleményt az Unid szerepérdl a globalis
egészségiigy terén', amely a tagallamok és a vonatkozo szakpolitikak kozotti Gsszehangoltabb
megkozelitésre hiv fel az egészségligyi kutatasok kozos globalis prioritasainak azonositésa €s

az ezekre torténo kozos valaszadas érdekében.

A Bizottsag 2011. szeptember 21-én kiadott egy kozleményt a kutatasi €és innovacios
partnerségek kialakitasar6l?, amely az unids kutatasi politika kozéppontjaba helyezi az

intézményi, nemzeti és foldrészek kozotti hatdrokon atnyuld partnerségeket.

A ,,Horizont 2020” keretprogram célkitiizéseivel 6sszhangban barmely tagallam és a
,Horizont 2020 keretprogramhoz tarsult barmely orszag jogosult részt venni az EDCTP2-

programban.

A részt vevd allamok az EDCTP2-program altal lefedett idétartam (2014-2024) alatt hozza

kivannak jarulni az EDCTP2-program végrehajtasahoz.

1

COM(2010) 128 végleges.
COM(2011) 572 végleges.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Meg kell hatdrozni az EDCTP2-programban val6 unios részvétel felsé 6sszeghatarat a
,Horizont 2020 keretprogram iddtartamara. Ezen 6sszeghataron beliil az unids
hozzéjarulasnak meg kell egyeznie a részt vevo allamok 4ltal vallalt eredeti hozzdjarulasok
mértékével annak érdekében, hogy magas szintli multiplikatorhatas legyen elérhetd és
biztosithatd legyen a részt vevo allamok programjainak fokozottabb integralasa. Ennek a fels6
Osszeghatarnak azt is biztositania kell, hogy az Uni¢ altal nyujtott tarsfinanszirozas
egyenértékii legyen barmely mas, az EDCTP2-programhoz csatlakozott tagallam vagy a
»Horizont 2020” keretprogramhoz tarsult ilyen orszag altal nytjtott hozzajaruldssal a

,Horizont 2020” keretprogram iddtartama alatt.

Az unids pénziigyi hozzéjarulas eléfeltétele a részt vevo allamok formalis
kotelezettségvallalasa az EDCTP2-program végrehajtasdhoz valo hozzajarulasra, tovabba e

kotelezettségvallalas teljesitése.

Az EDCTP2-program kozos megvalositasa végrehajto struktura kialakitasat teszi sziikségessé.
A részt vevo allamok megallapodtak az EDCTP2 végrehajtéd struktirédjarol, és 1étrehoztak azt
(a tovabbiakban: EDCTP2-VS). Az EDCTP2-VS az unios pénziigyi hozzajarulas
kedvezményezettje, és biztositja az EDCTP2-program hatékony végrehajtasat.

Az Unié altal biztositott pénziigyi hozzajarulast a hatékony és eredményes pénzgazdalkodas
elvével 6sszhangban, valamint az Uni¢ altalanos koltségvetésére alkalmazandé pénziigyi
szabalyokrol szo616, 2012. oktober 25-1 966/2012/EU, Euratom eurdpai parlamenti és tanacsi
rendeletben® és a 966/2012/EU, Euratom rendelet alkalmazasi szabalyairol sz616, 2012.
oktober 29-i 1268/2012/EU felhatalmazason alapulé bizottsagi rendeletben* a kozvetett

iranyitasra vonatkozéan megallapitott szabalyoknak megfelelden kell kezelni.

Az Unio pénziigyi érdekeinek védelme érdekében a Bizottsdg szamara lehetdséget kell
biztositani arra, hogy csokkentse, felfliggessze vagy besziintesse az Uni6 pénziigyi
hozzajarulasat abban az esetben, ha az EDCTP2-programot nem megfelelden, csak részben
vagy késedelmesen hajtjak végre, illetve abban az esetben, ha a részt vevo allamok egyaltalan
nem, vagy csak részben vagy késedelmesen nyujtanak pénziigyi hozzajarulast az EDCTP2-
programhoz. Ezeket a jogokat az Eurdpai Uni6 és az EDCTP2-VS ko6zott kotendd hataskor-

atruhazasi megallapodasban kell rogziteni.

HL L 298.,2012.10.26., 1. o.
HL L 362.,2012.12.31., 1. o.
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(20)

21

(22)

(23)

(24)

(25)

Az EDCTP2-program hatékony végrehajtasa érdekében a pénziigyi tamogatast az EDCTP2-
VS-nek elsdsorban az EDCTP2-VS szintjén kivalasztott tevékenységekben résztvevok
szdmara nyujtott timogatasok form4ajaban kell biztositania. Ezeket a tevékenységeket az

EDCTP2-VS éltal meghirdetett nyilt palyazati felhivasokat kovetden kell kivalasztani.

Az EDCTP2-program hatélya ala tartozé kozvetett tevékenységekben vald részvétel
szabdlyait a ,,Horizont 2020 kutatasi ¢s innovacids keretprogram (2014-2020) részvételi €s
terjesztési szabalyainak megéllapitasarol szolo, 2013. ...-1.../2013/EU eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet” hatarozza meg. Az EDCTP2-program sajatos miikodési sziikségleteire valo
tekintettel ugyanakkor az emlitett rendelet 1. cikkének (3) bekezdésével 6sszhangban egyes

esetekben lehetdséget kell biztositani a fenti rendeletben foglalt szabalyoktol valo eltérésre.

Eltéréseket kell biztositani a .../2013/EU rendelet 8. cikke (1) bekezdésének b) pontjatol, 9.
cikke (1) bekezdésének (c) pontjatol és 11. cikkétdl az afrikai szereplok részvételének eldirdsa
¢s a résziikre nyujtando finanszirozas lehetové tétele, tovabba az EDCTP2-program és
barmely mas jogi személy kozotti, kozos palyazati felhivasok atjan megvaldsitott

egylittmiikddés lehetdve tétele érdekében.

Az e hatarozatnak megfelelden nyujtott unios finanszirozas kedvezményezettjei
ellendrzéseinek a ,,Horizont 2020” keretprogrammal dsszhangban biztositaniuk kell az

adminisztrativ terhek csokkenését.

Az Unio pénziigyi érdekeit a teljes kiadasi ciklusban aranyos intézkedésekkel kell védeni,
beleértve a szabalytalansagok megeldzését, feltarasat és kivizsgalasat, az elveszitett,
jogtalanul kifizetett vagy szabalytalanul felhasznalt pénzosszegek visszafizettetését, valamint
adott esetben a 966/2012/EU, Euratom rendelettel 6sszhangban igazgatasi szankciok és

pénziigyi birsagok kiszabasat.

A Bizottsagnak 1d6kozi értékelések keretében elemeznie kell kiilondsen az EDCTP2
mindségét és hatékonysagat, valamint a kitlizott célok teljesitésében elért eredményeket,
tovabba a programrol végso értékelést kell készitenie, és ezekrol az értékelésekrol jelentéseket

kell osszeallitania.

HL ... [a,,Horizont 2020 részvételi szabalyai].
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(26) A Bizottsag kérésére az EDCTP2-VS-nek és a részt vevo allamoknak minden olyan
informaciot rendelkezésre kell bocsataniuk, amelyet a Bizottsagnak az EDCTP2-program

értékelésével kapcsolatos jelentésekbe bele kell foglalnia.

(27) Elengedhetetlen, hogy az EDCTP2-program keretében végzett kutatasi tevékenységek teljes
mértékben 6sszhangban alljanak az Eurdpai Unié Alapjogi Chartdjaval, az emberi jogok
eurdpai egyezményével €s annak kiegészitd jegyzokonyveivel, az Orvosi Vildgszovetség
2008. évi Helsinki Nyilatkozatdban foglalt etikai alapelvekkel, az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek regisztralasa technikai feltételeinek harmonizéaciojardl szol6 nemzetkozi
konferencia bevalt klinikai gyakorlatokra vonatkozo eldirasaival, a vonatkozé unids
jogszabalyokkal €és azon orszagok helyi etikai kovetelményeivel, ahol a kutatasi

tevékenységet folytatni kivanjak.

(28) Mivel e hatarozat céljat — nevezetesen azt, hogy hozzajaruljon a szegénységgel 6sszefiiggd
betegségekkel jard tarsadalmi és gazdasagi terhek csokkentéséhez a fejlédd orszagokban,
kiilonos tekintettel a szubszaharai Afrikara, azaltal, hogy felgyorsitja a szegénységgel
Osszefliggd betegségekkel kapcsolatos hatékony, biztonsagos €s elérhetd orvosi
beavatkozasok kialakitasat célzo klinikai fejlesztéseket — a tagallamok nem tudjak kielégitéen
megvalositani a mind emberi, mind pedig anyagi tekintetben elérendd sziikséges kritikus
tomeg hidnya kovetkeztében, és ezért az intézkedés terjedelme miatt az unids szinten jobban
megvaldsithato, az Unio intézkedéseket hozhat az Europai Unidrol szolo szerzddés 5.
cikkében foglalt szubszidiaritas elvének megfelelden. Az emlitett cikkben foglalt aranyossag

elvének megfelelden ez a hatarozat nem 1épi til az e cél eléréséhez sziikséges mértéket.

(28a) Helyénval6 biztositani, hogy az EDCTP1-program ¢és az EDCTP2-program kozotti atmenetre
zokkendmentesen €s megszakitas nélkiil keriiljon sor, tovabba az EDCTP2-program
id6tartamat célszerli 6sszehangolni a 2014-2020-as iddszakra vonatkoz6 tobbéves pénziigyi
keretrdl sz6l6 tanacsi rendelettel®. Ezért az EDCTP2-programot 2014. januar 1-jété] kell

alkalmazni,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

HL ... [tobbéves pénziigyi keret].
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1. cikk

Az ,,Eurdpai és fejlédo orszagok kozotti partnerség a klinikai vizsgalatokban” cimii mdsodik

programban valo részvétel

Az Unio az e hatarozatban megéllapitott feltételekkel részt vesz a Belgium; Dénia,
Németorszag, frorszag, Gorogorszag, Spanyolorszag, Franciaorszag, Olaszorszag,
Luxemburg, Hollandia, Ausztria, Portugalia, Finnorszag, Svédorszag ¢s az Egyesiilt
Kiralysag, valamint Svéjc és Norvégia (a tovabbiakban: részt vevd allamok) altal kozosen
inditott, az ,,Europai és fejlodo orszagok kozotti partnerség a klinikai vizsgalatokban” cimi

masodik programban (a tovabbiakban: EDCTP2-program).

Az EDCTP2-programban barmelyik masik olyan tagallam vagy a(z) .../2013/EU rendelettel
létrehozott ,,Horizont 2020 kutatési és innovacios keretprogramhoz (2014-2020) (a
tovabbiakban: ,,Horizont 2020 keretprogram) tarsult orszag is részt vehet, amely teljesiti az e
hatarozat 3. cikke (1) bekezdésének e) pontjaban foglalt feltételeket. Azon tagallamokat és a
,Horizont 2020 keretprogramhoz tarsult orszagokat, amelyek megfelelnek az e hatarozat 3.
cikke (1) bekezdésének e) pontjadban meghatarozott feltételnek, e hatdrozat alkalmazasédban

részt vevo allamoknak kell tekinteni.
2. cikk
Az Unio pénziigyi hozzdjarulasa
Az EDCTP2-programhoz az Uni6 — az EFTA-eldiranyzatokat is beleszdmitva — legfeljebb

[600648 millio EURY’ 6sszegben nyujthat pénziigyi hozzajarulast, a kovetkezok szerint:

a) PXXX564 millio EURY az 1. cikk (1) bekezdésében felsorolt részt vevd allamok

hozzajarulasaival megegyez6 mértékii hozzajarulas biztositasa céljabol;

b) PXX84 milli6 EURY barmely maés olyan tagéallam vagy a ,,Horizont 2020”
keretprogramhoz tarsult bArmely més olyan orszéag 4ltal nyujtott hozzajaruldsokkal
megegyez0 mértékii hozzajarulas biztositasa céljabol, amely az 1. cikk (2)

bekezdésének megfelelden részt vesz az EDCTP2-programban.
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(2) A hozzajarulast —a 966/2012/EU, Euratom rendelet 58. cikke (1) bekezdése c¢) pontjanak vi.
alpontjaval, valamint 60. és 61. cikkével 6sszhangban — az Uni6 altaldnos koltségvetésének a
,Horizont 2020” keretprogram végrehajtasat szolgalo, a(z) .../2013/EU hatéarozattal
1étrehozott egyedi program vonatkoz6 részeihez rendelt eldiranyzatai terhére kell kifizetni.

(3) Az EDCTP2 végrehajto strukturaja (a tovabbiakban: EDCTP2-VS) az unids hozzajarulas
legfeljebb 6 %-at fordithatja az igazgatasi koltségeinek fedezésre.

3. cikk
Az unios pénziigyi hozzajarulas feltételei

1. Az Europai Unid pénziigyi hozzajarulasa az alabbi feltételek teljesiilésének fiiggvénye:

a) arészt vevO allamok igazoljak, hogy az EDCTP2-programot e hatarozat I., II. és III.
mellékleteivel 6sszhangban hoztak 1étre;

b)  arészt vevo allamok vagy az EDCTP2-VS-ben részt vevd allamok altal kijelolt
szervezetek kijelolnek egy jogi személyiséggel rendelkezd szervezetet, mint az
EDCTP2-program végrehajtasaért, valamint a részt vevo allamok altal nytjtott
hozzéjéarulas és az unids pénziigyi hozzajarulas fogadasaért, elosztasaért és
ellendrzéséért felelds strukturat;

c) az EDCTP2-VS igazolja, hogy képes végrehajtani az EDCTP2-programot, ideértve az
Uni6 hozzdjarulasanak —a 966/2012/EU, Euratom rendelet 58., 60. és 61. cikke
értelmében vett, az Unid koltségvetésére vonatkozo kozvetett iranyitas keretében
torténd — fogadasat, elosztasat és ellendrzését is;

d)  alll. melléklettel 6sszhangban iranyitasi modellt fogadnak el az EDCTP2-program
szamara;

e)  valamennyi részt vevo allam kotelezettséget vallal arra, hogy hozzajarul az EDCTP2-
program finanszirozaséhoz.
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2. Az EDCTP2-program végrehajtasa soran az Eurdpai Unid pénziigyi hozzajarulasa az

alabbiaktol fligg:

a)  aze hatdrozat . mellékletében meghatarozott célkitiizések ¢és a II. mellékletében
meghatarozott tevékenységek EDCTP2-VS éltali megvalositasa, kiilonods tekintettel az
altala finanszirozott tevékenységekre és kozvetett intézkedésekre, 6sszhangban a 6.

cikkben emlitett .../.../EU rendelettel;

b)  alkalmas és hatékony iranyitasi modell fenntartdsa az EDCTP2-program szamara, az e

hatarozat I1I. mellékletével 6sszhangban;

c) az EDCTP2-VS betartja a 966/2012/EU, Euratom rendelet 60. cikkének (5)

bekezdésében megallapitott jelentéstételi kovetelményeket;
d) az (1) bekezdés e) pontjaban emlitett kotelezettségvallalasok teljesitése.

4. cikk
Az EDCTP2-program tevékenységei

1. Az EDCTP2-program tevékenységei megfelelnek az e hatarozat I. mellékletében

meghatarozott célkitlizéseknek, és 6sszhangban allnak a II. melléklettel.

A tevékenységek tartalmazhatnak a részt vevo allamok nemzeti programjaiba tartozé
tevékenységeket és Uj tevékenységeket, beleértve az EDCTP2-VS altal kezelt palyazati

felhivasokat is.

A tevékenységeket fel kell tiintetni az EDCTP2-program munkatervében, amelyet az
EDCTP2-VS évente fogad el a nemzetkozi szakmai értékelési eljaras keretében végzett kiilsd

értékelés pozitiv eredményét kdvetden, és az EDCTP2-program célkitlizéseire tekintettel.
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2. A munkaterv részletesen tartalmazza valamennyi tevékenység koltségvetés szerinti értékét, és
rendelkezik az EDCTP2-VS éltal kezelt forrasok, tobbek kozott az unios hozzéjarulas

kihelyezésérol.

A munkaterv kiilonbséget tesz az unids finanszirozasban vagy tarsfinanszirozasban részesiild
tevékenységek és a részt vevo allamok altal vagy mas bevételekbdl finanszirozott

tevékenységek kozott.
3. Az EDCTP2-VS végrehajtja az (1) bekezdésben emlitett éves munkatervet.

Az EDCTP2-VS nyomon koveti az itt meghatarozott, vagy az EDCTP2-VS altal kozzétett
palyazati felhivasok nyoman kivalasztott valamennyi tevékenység végrehajtasat, és arrol

jelentést tesz a Bizottsdgnak.

4. A munkatervben talalhat6 és az EDCTP2-VS éltal nem finanszirozott tevékenységeket a részt
vevd allamok ¢és a Bizottsdg megallapodésa szerinti kozos alapelvekkel 6sszhangban kell
végrehajtani, figyelemmel az e hatarozatban, a 966/2012/EU, Euratom rendelet VI. cimében
¢s [a ,,Horizont 2020 keretprogram részvételi €s terjesztési szabalyairol szo616] .../.../EU
rendeletben foglalt alapelvekre, kiilonos tekintettel az egyenld bandsmod, az 4tlathatosag és a
fiiggetlen szakértdi értékelés €s kivalasztas elvére. A részt vevo allamok és a Bizottsag
megallapodnak tovabba az EDCTP2-VS felé fennallo jelentéstételi kotelezettségekrol,
beleértve az e tevékenységek mindegyikéhez kapcsolodd mutatokkal kapcsolatos jelentéstételt

is.

Az EDCTP2-VS altal a munkatervvel 6sszhangban vagy az EDCTP2-VS altal kezelt palyazati
felhivasokat kdvetden finanszirozott barmely tevékenység [a ,,Horizont 2020 keretprogram
részvételi és terjesztési szabalyairol szolo] .../.../EU rendelet szerinti kozvetett

tevékenységnek mindsiil, és azt a 6. cikknek megfelelden kell végrehajtani.

5. Az EDCTP2-program tevékenységi teriiletéhez, illetve az EDCTP2-vel szoros
egylttmitkddésben végrehajtott tevékenységekhez kapcsolodo barmely kozleményben vagy
kiadvanyban — fiiggetlentil attdl, hogy azt az EDCTP2-VS, egy részt vevo allam vagy egy
adott tevékenység résztvevoi tették-e kozz¢ — fel kell tlintetni azt, hogy ,,a [tevékenység neve]

az Europai Unio altal timogatott EDCTP2-program részét képezi”.
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5. cikk
A részt vevo dllamok altal biztositott hozzdjarulas

A részt vevd allamok altal biztositott hozzajarulds elemei az aldbbiak:
a) az EDCTP2-VS részére nyujtott pénziigyi hozzéjarulas;

b) a4. cikk (1) bekezdésében emlitett munkatervben talalhat6 tevékenységek végrehajtasa
soran vagy az EDCTP2-VS igazgatési koltségvetésével kapcsolatban a részt vevo

allamok részérdl felmeriild koltségeket magukba foglald, természetbeni hozzajarulasok.

Az (1) bekezdés b) pontjaban emlitett hozzajarulasok értékelésének céljara a koltségeket az
érintett részt vevo allam szokasos szamviteli modszereinek és szdmviteli standardjainak,
valamint az alkalmazand6 nemzetkozi szamviteli standardok (IAS)/nemzetkdzi pénziigyi

beszamolasi standardok (IFRS) alkalmazasaval kell megallapitani.

6. cikk
Részvételi és terjesztési szabalyok

A .../.../EU rendeletet [a ,,Horizont 2020 keretprogram részvételi €s terjesztési szabalyai]
kell alkalmazni a 4. cikk (1) bekezdésében emlitett munkatervvel 6sszhangban vagy az
EDCTP2-VS altal kezelt palyazati felhivasok nyoman az EDCTP-VS 4ltal kivalasztott és
finanszirozott minden kozvetett tevékenységre. Az emlitett rendelettel 6sszhangban az
EDCTP2-VS finansziroz6 szervnek mindsiil, és az e hatarozat II. mellékletének megfeleléen

pénziigyi tAmogatast nyljt a kozvetett tevékenységekhez.

A .../.../EU rendelet [a ,,Horizont 2020” keretprogram részvételi és terjesztési szabalyai] 8.
cikke (1) bekezdésének b) pontjatol eltérve a résztvevok minimalisan sziikséges szdma két
kiilonboz6 részt vevo allamban alapitott két jogi személy és egy olyan szubszaharai afrikai
orszagban alapitott harmadik jogi személy, amely orszag szerepel az e hatarozat 4. cikkének

(1) bekezdésében emlitett EDCTP2-munkatervben talalhato felsorolasban.
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3. A.../[.../EU rendelet [a ,,Horizont 2020” keretprogram részvételi és terjesztési szabalyai] 9.
cikke (1) bekezdésének c) pontjatol eltérve, az e hatarozat 4. cikkének (1) bekezdésében
emlitett EDCTP2-munkatervben felsorolt szubszaharai afrikai orszagban alapitott barmely

jogi személy jogosult timogatasra.

4.  Ha a munkatervben szerepel ilyen tevékenység, az EDCTP2-VS harmadik orszadgokkal,
illetve azok tudoményos vagy technolédgiai szervezeteivel és ligynokségeivel, nemzetkozi
szervezetekkel vagy egyéb harmadik személyekkel, kiilondsen nem korményzati
szervezetekkel kozos felhivasokat tehet kozz¢, a .../.../EU rendelet [a ,,Horizont 2020
keretprogram részvételi és terjesztési szabalyai] 11. cikke alapjan kialakitott szabalyoknak

megfelelden.

7. cikk
Az Unio és az EDCTP2-VS kozotti megallapodasok

1.  Amennyiben az EDCTP2-VS-nek a 966/2012/EU, Euratom rendelet 61. cikke (1) bekezdése
szerinti el0zetes értékelése kedvezd eredménnyel zéarul, a Bizottsag az Unid nevében

hataskor-atruhdzasi megallapodast és éves forrasatadasi megallapodasokat kot az EDCTP2-

VS-sel.

2. Az (1) bekezdésben emlitett hataskor-atruhdzasi megallapodast a 966/2012/EU, Euratom
rendelet 58. cikkének (3) bekezdésével, 60. és 61. cikkével és az 1268/2012/EU
felhatalmazason alapul6 rendelet 40. cikkével 6sszhangban kell megkotni. A megéllapodas

tobbek kozott az alabbiakat szabalyozza:

a) az EDCTP2-VS hozzajarulasara vonatkozo kovetelmények a .../.../EU hatarozat [a
,Horizont 2020” keretprogram végrehajtasat szolgald egyedi program] II. mellékletében

meghatarozott teljesitménymutatokra tekintettel;

b) az EDCTP2-VS-nek a(z) .../2013/EU hatarozat [a ,,Horizont 2020 keretprogram
végrehajtasat szolgalo egyedi program] II1. mellékletében emlitett nyomon kovetéshez

val6 hozzajarulasaval kapcsolatos kovetelmények;

c¢) az EDCTP2-VS mukodéséhez kapcsolodo egyedi teljesitménymutatok;
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d) az EDCTP2-VS-re vonatkozd, az EDCTP2-program végrehajtasaval kapcsolatos
igazgatasi koltségekre vonatkoz6 informaciok és részletes adatok benyujtasat érintd

kovetelmények;

e) a Bizottsag terjesztési €s jelentéstételi kotelezettségeinek teljesitéséhez sziikséges

adatok benyujtasaval kapcsolatos rendelkezések;

f)  a4. cikk (1) bekezdésében emlitett EDCTP2-program éves munkaterve tervezetének az
EDCTP2-VS altali elfogadasat megel6z0, Bizottsag altali jovahagyasara vagy

elutasitasara vonatkozd szabalyok.

8. cikk

Az unios pénziigyi hozzajarulas megsziintetése, csokkentése vagy felfiiggesztése

Ha az EDCTP2-programot nem, nem megfelelden, vagy csak részben vagy késedelmesen hajtjak
végre, a Bizottsag az EDCTP2-program tényleges végrehajtasatol fiiggden megsziintetheti,

aranyosan csokkentheti vagy felfiiggesztheti az Uni6 pénziigyi hozzajarulasat.

Amennyiben a részt vevo allamok nem, vagy csak részben vagy késedelmesen nytjtanak pénziigyi
hozzajarulast az EDCTP2-programhoz, a Bizottsag a részt vevo allamok altal az EDCTP2-program
végrehajtasahoz rendelkezésre bocsatott forrdsok dsszegét figyelembe véve megsziintetheti,

aranyosan csOkkentheti vagy felfiiggesztheti az uniés pénziigyi hozzajarulast.
9. cikk

Utdlagos ellendrzések

1. Az EDCTP2-VS végzi a kozvetett tevékenységekkel kapcsolatos kiadasok utdlagos
ellendrzését, 6sszhangban a .../.../EU rendelet [a ,,Horizont 2020 keretprogram] [23.]

cikkével.

2. A Bizottsag donthet ugy, hogy maga végzi el az (1) bekezdésben emlitett ellendrzéseket. A

Bizottsag csak indokolt esetben és az adott részt vevd allamokkal konzultalva jar igy el.
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10. cikk
Az Unio pénziigyi érdekeinek védelme

A Bizottsag megfeleld intézkedéseket tesz, amelyek csalas, vesztegetés €s egyéb jogellenes
tevékenységek ellen megel6zo fellépések, hatékony ellendrzések, illetve szabalytalansagok
észlelése esetén a jogtalanul kifizetett 6sszegek visszafizettetésével, valamint — adott esetben
— hatékony, aranyos ¢és visszatarto erejii kozigazgatasi szankcidoknak €s pénziigyi birsagoknak
az alkalmazasaval biztositjak, hogy az e hatdrozat alapjan finanszirozott tevékenységek

végrehajtasa sordn az Eurdpai Unid pénziigyi érdekei védelemben részesiiljenek.

Az EDCTP2-VS a Bizottsag alkalmazottai, valamint a Bizottsag altal felhatalmazott mas
személyek, illetve a SzamvevdszEék szamara hozzaférést biztosit a telephelyeihez és
helyiségeihez, tovabba az ellendrzések elvégzéséhez sziikséges valamennyi informacidhoz, az

elektronikus informéciokat is ideértve.

A 883/2013/EU, Euratom eurépai parlamenti és tanacsi rendeletben® és a 2185/96/Euratom,
EK tandcsi rendeletben® megallapitott rendelkezéseknek és eljarasoknak megfeleléen az
Eurdpai Csalas Elleni Hivatal (OLAF) vizsgélatokat, koztiik helyszini ellendrzéseket és
szemléket végezhet annak megallapitasa érdekében, hogy az e hatdrozattal 6sszhangban
finanszirozott megallapodassal, dontéssel vagy szerzodéssel kapcsolatban csalas, korrupcio

vagy barmely egyéb jogellenes tevékenység révén sériiltek-e az Unid pénziigyi érdekei.

Az e hatarozat végrehajtasa eredményeképpen létrejott szerzédésekben, timogatasi
megallapodasokban és tdmogatési hatarozatokban a Bizottsdgot, az EDCTP2-VS-t, a
Szamvevdszéket ¢s az OLAF-ot kifejezetten fel kell hatalmazni arra, hogy a hataskoriiknek

megfelelden ilyen ellendrzéseket és vizsgalatokat végezzenek.

HL L 248.,2013.9.18., 1. o.
HL L 292., 1996.11.15., 2. 0., magyar nyelvi kiilonkiadas: 9. fejezet, 1. kotet, 303. o.
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5. Az EDCTP2-program végrehajtasa soran a részt vevo allamok a 966/2012/EU, Euratom
rendelet ¢és az 1268/2012/EU felhatalmazason alapulo rendelet értelmében meghozzak az
Unio pénziigyi érdekeinek védelméhez sziikséges jogalkotasi, szabalyozasi, igazgatasi és
egy¢b intézkedéseket, kiillondsen az Unidnak jard dsszegek teljes mértékii visszafizettetésének

biztositasdhoz sziikséges intézkedéseket.

11. cikk
Az informaciok kozlése

1. Az EDCTP2-VS kérésre elkiild a Bizottsdgnak minden olyan informaciot, amely a 12.

cikkben emlitett jelentések elkészitéséhez sziikséges.

2. Arészt vevo allamok az EDCTP2-VS kozremukodésével benyujtjak a Bizottsaghoz az
Eurdpai Parlament, a Tanacs vagy a Szamvevdszék altal az EDCTP2-program pénziigyi

iranyitasat illetéen kért informaciokat.

3. A Bizottsag a (2) bekezdésben emlitett informaciokat belefoglalja a 12. cikkben emlitett

jelentésekbe.

12. cikk
Ertékelés
1. A Bizottsag 2017. december 31-ig elvégzi az EDCTP2-program id6kozi értékelését. A
Bizottsag jelentést készit errdl az értékelésrol, amelyben feltlinteti az értékelés

kovetkeztetéseit €s a Bizottsag észrevételeit. A Bizottsag 2018. junius 30-ig elkiildi a jelentést

az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak.

2. Az EDCTP2-ben val6 unios részvétel végén, de legkésobb 2023. december 31-ig a Bizottsag
elvégzi az EDCTP2-program egy ujabb idokozi értékelését. A Bizottsag jelentést készit errdl
az értékelésrol, amelybe belefoglalja az értékelés eredményeit. A Bizottsag ezt a jelentést

elkiildi az Eurdpai Parlamentnek és a Tandcsnak.
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3. A Bizottsag 2026. december 31-ig elvégzi az EDCTP2-program végso értékelését. A

Bizottsag a fenti értékelés eredményeit elkiildi az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak.
13. cikk
Hatalybalépés

Ez a hatarozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban val6 kihirdetését kovetd napon 1ép hatalyba.
Ezt a hatarozatot 2014. januar 1-jétdl kell alkalmazni.

14. cikk
Cimzettek

Ennek a hatarozatnak a tagallamok a cimzettjei.

Kelt Briisszelben,

az Eurdpai Parlament részérdl a Tandcs részérdl

az elnok az elnok
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A MELLEKLET I. MELLEKLETE

AZ EDCTP2-PROGRAM CELKITUZESEI

Az EDCTP2 a kovetkezd altalanos célkitlizések megvaldsitasdhoz jarul hozza:
1. Altalanos célkittizés

Az EDCTP2 hozzéjarul a szegénységgel 0sszefliggd betegségekkel jard tarsadalmi és
gazdasagi terhek csokkentéséhez a fejlodo orszagokban, kiilondsen a szubszaharai Afrikaban
azaltal, hogy a szubszaharai Afrikaval partnerségben felgyorsitja a szegénységgel dsszefliggd
betegségekkel kapcsolatos hatékony, biztonsagos és elérheté orvosi beavatkozasok

kialakitasat célzo klinikai fejlesztéseket.
2. Konkrét célkitiizések

Az altalanos célkitlizéshez torténd hozzajarulas érdekében az EDCTP2 a kovetkezd konkrét

célkitiizések elérésére torekszik:

a)  a HIV/AIDS-re, a tuberkul6zisra, a malariara és egyéb, a szegénységgel 6sszefiiggd
betegségekre vonatkoz6 1j vagy tovabbfejlesztett orvosi beavatkozasok szaméanak
ndvekedése, a program végére pedig legaldbb egy 1) orvosi beavatkozas; a meglévd
beavatkozasok tovabbfejlesztett vagy kiterjesztett hasznalatara vonatkozo, legalabb 30
iranymutatas kibocsatasa; és legalabb 20 lehetséges orvosi beavatkozas klinikai

kifejlesztése terén tortént elérehaladas;

E hatarozat alkalmazasaban az ,,orvosi beavatkozasok” kifejezés azokat az intézkedéseket
jeloli, amelyek célja az egészség javitasa vagy fenntartasa vagy egy adott betegség
lefolyasanak modositasa, beleértve kiilondsen a megeldzést €s a gydgyaszati termékekkel,
példaul gyogyszerekkel, mikrobadld szerekkel vagy vakcinakkal torténd kezelést — beleértve
ezek bejuttatasanak modjait is —, a lakossag €rintett részénél a kezelés €s a megeldzés
nyomon kovetését, valamint a betegség/egészség alakuldsanak felmérését és nyomon
kovetését célzo orvosi diagnosztikat.
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b)  aszubszaharai afrikai orszagokkal folytatott egyiittmiikodés megerdsitése, kiillonos
tekintettel a klinikai vizsgalatoknak a meghatarozo etikai alapelvekkel és a vonatkozo
nemzeti, unios és nemzetkdzi jogszabalyokkal teljes 6sszhangban torténd lefolytatasara
vonatkozo kapacitasuk kiépitésére, t, beleértve az Eurdpai Unid Alapjogi Chartajat, az
emberi jogok eurdpai egyezményét €s annak kiegészitd jegyzokonyveit, az Orvosi
Vilagszovetség 2008. ¢vi Helsinki Nyilatkozatat és az emberi felhasznélasra szant
gyogyszerek regisztralasa technikai feltételeinek harmonizéaciojardl szol6 nemzetkozi

konferencia (ICH) bevalt klinikai gyakorlatokra vonatkoz6 eldirésait;

c) avonatkozd nemzeti programok jobb egyeztetése, 6sszehangolasa €s integralasa, és

ezaltal az eurdpai kdzberuhdzéasok koltséghatékonysaganak novelése;
d) szélesebb korii nemzetkozi egyiittmiikodés az egyéb allami és maganfinanszirozokkal,

e) hatasndvekedés az Eurdpai Uniod kapcsolodo kezdeményezéseivel, példaul az unios

fejlesztési tamogatassal folytatott hatékony egyiittmiikodés kdvetkeztében.
3. Operativ célkitiizések

A 2. pontban meghatarozott konkrét célkitlizések elérése érdekében az EDCTP2-program
2024-ben bekdvetkezd befejezéséig a kovetkezd operativ célkitiizéseket kell elérni, beleértve

az indikativ célokat is:

a) aszegénységgel Osszefliggd betegségekkel kapcsolatos 1j vagy tovabbfejlesztett orvosi
beavatkozéasokra vonatkoz6 klinikai vizsgéalatok tdmogatasa europai és fejlodo,

kiilonosen szubszaharai afrikai orszagok kozotti partnerségek utjan:

Cél: a tamogatott klinikai vizsgalatok szamanak az EDCTP1 alatti 88-r6l legalabb 150-

re novelése.

Cél: az EDCTP2-VS éltal finanszirozott, afrikai vezetésii klinikai vizsgélatok aranyanak

legalabb 50%-on tartdsa vagy erre a szintre novelése.

Cél: a szakmai értékelésnek alavetett, publikalt tudoméanyos cikkek szamanak legalabb

1000-re novelése.
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b)  akutatésikapacitas-épitési tevékenységek tAmogatisa a szubszaharai Afrikaban,

lehetdvé téve a klinikai vizsgélatok elvégzését és az agyelszivas csokkentését:

Cél: az EDCTP2 altal tamogatott szubszaharai afrikai orszagok szdmanak legalabb 30-

on tartdsa vagy erre a szintre novelése.

Cél: a szubszaharai afrikai kutatok és MSc/PhD hallgatok részére rendelkezésre allo
0sztondijak szdmanak 400-r6l legalabb 600-ra ndvelése az EDCTP1-hez képest, ugy,
hogy legalabb 90%-uk a szubszaharai Afrikaban folytassa kutatoi karrierjét az

Osztondijat kovetden legalabb egy évig.

Cél: a szubszaharai Afrikaban folytatott klinikai vizsgalatok elvégzése érdekében
tdmogatott kapacitasépitési tevékenységek szamanak 74-rdl legalabb 150-re ndvelése az

EDCTPI1-hez képest.

c¢)  kozos kutatasi menetrend, prioritas-meghatarozasi kritériumok ¢és k6zos értékelés

kidolgozésa:

Cél: a részt vevo eurdpai dllamok az EDCTP2-program keretében integralt,

0sszehangolt vagy koordinalt kézberuhazéasainak aranya érje el a legalabb 50 %-ot.
d) az EDCTP2-program végrehajtasa hatékonysagéanak biztositasa:
Cél: az igazgatasi koltségek maradjanak az EDCTP2-VS koltségvetésének 5 %-a alatt.

e) egylttmikddés létesitése és kozos fellépések inditadsa az egyéb allami és

maganfinanszirozokkal:

C¢l: a fejl6do orszagokbol érkezett hozzajarulasok osszegének 14 milliorol legalabb

30 milli6 EUR-ra ndvelése az EDCTP1-hez képest.

Cél: tovabbi, akar allami, akar maganforrasokbodl szarmazé hozzéjaruldsok bevonasa,
legalabb 500 milli6 EUR 6sszegben (az EDCTPI1 alatt az ilyen hozzajaruldsok 0sszege
71 millio EUR-t tett ki).

f)  egyiittmiikodés 1étesitése és kozos fellépések inditdsa unids, nemzeti €s nemzetkdzi
fejlesztési tamogatasi kezdeményezésekkel, a kiegészitd jelleg biztositasa és az EDCTP

altal finanszirozott tevékenységek eredményei hatdsanak fokozéasa érdekében.
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A MELLEKLET II. MELLEKLETE

AZ EDCTP2-PROGRAM TEVEKENYSEGEI ES VEGREHAJTASA

1.  Tevékenységek
Az EDCTP2-program a kovetkezd tevékenységeket tartalmazza:

a) aszegénységgel Osszefliggd fert6zo betegségekkel kapcsolatos nemzeti kutatési
programokra ¢és tevékenységekre vonatkoz6 halozatépités, sszehangolas, egyeztetés,

egylittmiikddés és integracid javitasa tudomanyos, irdnyitasi és pénziigyi szinten;

b)  aszegénységgel 6sszefliggd betegségekre, kiillondsen a HIV/AIDS-re, malariara,
tuberkulozisra és a szegénységgel 0sszefliggd elhanyagolt fert6z6 betegségekre

vonatkozo6 klinikai vizsgalati kutatasok €s a kapcsolddo tevékenységek tdmogatésa;

¢) aklinikai vizsgalatokra és a kapcsolodo kutatdsokra vonatkozd kapacitasfejlesztés
eldsegitése a fejlodo orszagokban az alabbiak tAmogatasaval: fiatal/vezetd kutatok
szakmai eldmenetele, a mobilitds javitasa, tamogatasok személyzeti cserékhez, kutatési
képzési halozatok, az etikai €és szabalyozo testiiletek megerdsitése, mentoralas és

partnerség egyéni €s intézményi szinten;

d) egyiittmikodés 1étesitése és kozos fellépések inditasa egyéb allami és

maganfinanszirozokkal;

e) az EDCTP2-program ¢és tevékenységei ismertségének, tamogatottsaganak és

elfogadottsaganak biztositasa érdekképviselet ¢s kommunikacio utjan.
2. A program meghatdrozasa és végrehajtasa

Az EDCTP2-programot az EDCTP2-VS hajtja végre az altala kidolgozott és a kdzgytilése
altal a nemzetkdzi szakmai értékelési eljarast és a Bizottsag altali elézetes jovahagyast

kovetden elfogadott éves munkaterv és tobbéves stratégiai munkaterv alapjan.
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Az éves munkaterv meghatarozza a témakat és a végrehajtando tevékenységeket, beleértve az
EDCTP-VS altal a kozvetett tevékenységek kivalasztasa és finanszirozéasa céljabol
meghirdetendd palyazati felhivasokat is, tovabba az emlitett témak és tevékenységek

koltségvetését €s EDCTP2 altali finanszirozasat.

Az éves munkaterv kiilonbséget tesz az unids finanszirozasban vagy tarsfinanszirozasban
részesllo tevékenységek ¢€s a részt vevo allamok altal vagy mas bevételekbdl finanszirozott

tevékenységek kozott.

A tobbéves stratégiai munkaterv koz0s stratégiai kutatdsi menetrendet hataroz meg, amelyet

évente kell elkésziteni és frissiteni.

Az EDCTP2-VS nyomon k&veti a munkatervben foglalt tevékenységek végrehajtasat,
beleértve az éltala kezelt palyazati felhivasok utjan kivalasztott kozvetett tevékenységeket is.
E hatarozattal 6sszhangban elosztja és kezeli az e tevékenységekhez rendelt forrasokat, és
biztositja a kivalasztott és a korabbi munkatervekben meghatarozott tevékenységek

eredményes végrehajtasat.
3. Az EDCTP2-program végrehajtasaval kapcsolatban benytjtand6 anyagok

Az EDCTP2-VS éves jelentést nytjt be, amely részletes attekintést ad az EDCTP2-program
végrehajtasardl. Az attekintés tajékoztatast ad minden egyes, a munkatervvel 6sszhangban
kivalasztott tevékenységrol, beleértve az EDCTP-VS 4ltal kezelt palyazati felhivasok utjan
kivélasztott kdzvetett tevékenységeket is. Az ilyen tajékoztatas tartalmazza valamennyi
tevékenység bemutatasat, beleértve a kozvetett tevékenységeket is, valamint ezek
koltségvetését, a szamukra esetlegesen biztositott finanszirozas értékét, tovabba a

megvaldsitasuk terén elért elérehaladast.

Az EDCTP-VS éltal kezelt palyazati felhivasok tekintetében az éves jelentés tartalmazza
tovabba a finanszirozéasra benyujtott és kivalasztott projektek szamara, az unios pénziigyi
hozzajarulas részletes felhasznalasara, a nemzeti és egyéb hozzajaruldsok megoszlasara —
beleértve a természetbeni hozzajarulésok tipusanak meghatarozasat is —, a résztvevok
tipusaira, az orszagstatisztikdkra, a kozvetitdi rendezvényekre és a terjesztési tevékenységekre

vonatkoz6 informaciokat.
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Az éves jelentés tartalmazza tovabba az EDCTP2-program 1. mellékletben meghatarozott

célkitlizései megvaldsitasanak terén elért eredményekre vonatkozé informaciokat is.

Az EDCTP2-VS ezen feliil koteles minden olyan jelentést és informaciot atadni, amelyet ez a

hatarozat és az Unioval kotott megallapodas eldir.
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A MELLEKLET III. MELLEKLETE

AZ EDCTP2-PROGRAM IRANYITASA

Az EDCTP2-program szervezeti struktirdja a kovetkezoket foglalja magaban:

1. Az EDCTP2-VS-t a kozgyiilés irdnyitja, amelyben az 0sszes részt vevo allam képviselteti

magat.

A kozgytlés 6 feladata annak biztositasa, hogy az EDCTP2-program célkitlizéseinek
elérés¢hez sziikséges valamennyi tevékenységet megvalositsak, és a program forrasait

megfelelden €s hatékonyan kezeljék. A kozgyiilés fogadja el az éves munkatervet.

A kozgytlés a dontéseit konszenzussal hozza meg. Konszenzus hidnyaban a kozgytilés a

dontéseit a szavazatok legalabb 75 %-o0s tobbségével hozza meg.

A Bizottsag altal képviselt Europai Uni6 megfigyeldként meghivast kap a kozgytilés minden

ilésére, és megkap minden sziikséges dokumentumot. A Bizottsag részt vehet a vitdkban.

2. A kozgytlés nevezi ki az igazgatdtanacsot, amely feliigyeli az EDCTP2-VS titkarsagat,
amelyet a kozgytilés hoz Iétre az EDCTP2-program végrehajto testiileteként. A tarsulas

igazgatotanacsa a kozgviilés altal meghatarozott szamu tagbol, de legalabb 6t tagbol all.

A titkarsag feladatai a kdvetkezok:
a) képviseli az EDCTP2-VS-t;
b)  tdmogatja a kozgyllés munkajat;

c)  végrehajtja az EDCTP2-programot, és iranyitja az éves munkaterv altal az EDCTP2-

VS-re ruhazott tevékenységeket;

d) nyomon koveti az EDCTP2-program végrehajtasat és beszamol arrol;
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e) kezeli a részt vevo allamok, az Uni6 és barmely harmadik fél pénziigyi hozzéjarulasait,

¢és beszdmol azok felhasznélasarol a kozgytilésnek és az Unidnak;
f)  érdekképviselet és kommunikacio utjan javitja az EDCTP2-program lathatosagat;

g) a7.cikkben emlitett hataskor-atruhazasi megallapodassal 6sszhangban kapcsolatot tart

a Bizottsaggal.

3. Tudoméanyos tanacsado bizottsag (a tovabbiakban: tanacsado bizottsag) ad tanacsot a

kozgytlés szamara az EDCTP2-program stratégiai prioritasai tekintetében.

A tanacsado bizottsagot a kozgytilés nevezi ki; tagjai olyan fiiggetlen eurdpai és afrikai
szakértok, akik szakértelemmel rendelkeznek az EDCTP2-programhoz kapcsol6do

tertileteken.

A tanacsado bizottsag feladatai a kovetkezok:

a)  tandcsokat ad a kdzgytlés részére az afrikai klinikai vizsgélatok prioritasai és stratégiai
sziikségletei tekintetében;

b)  mind tudomanyos, mind technikai szempontbol feliilvizsgalja az EDCTP2 éves
munkatervének tervezetét annak tartalma, hatokore és dimenzidi tekintetében, és ezzel
kapcsolatban tanacsokat ad a kozgytilésnek, beleértve a program hatélya ala tartozé
betegségek korét és az alkalmazand6 megkozelitéseket;

c) feliilvizsgalja az EDCTP2-program végrehajtasanak tudomanyos és technikai

vonatkozasait, €¢s véleményezi a programroél szol6 éves jelentést.

Feladatainak gyakorldsa sordn a tanacsado bizottsag figyelemmel kiséri a klinikai vizsgalatok
lefolytatasaval kapcsolatos magas szintii etikai normakat €s elésegiti azok érvényesiilését,

valamint kapcsolatot tart a vakcinaszabalyozasi hatésagokkal.

A tanacsado bizottsag tudomanyos albizottsdgok és munkacsoportok felallitasara vonatkozo

ajanlasokat tehet a kozgytilés szamara.

A kozgytlés a .../.../EU rendelet [a ,,Horizont 2020 keretprogram részvételi és terjesztési
szabalyai] 37. cikkével 6sszhangban megallapitja a tanacsado bizottsag tagjainak szamat,
szavazati jogaikat ¢s kinevezésiik modjat. A kozgytlés egyedi feladatok ellatasra tovabbi
fiiggetlen szakértoket tomoritd szakositott munkacsoportokat hozhat létre a tanadcsado

bizottsagon beliil.
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	Javaslat – Az Európai Parlament és a Tanács határozata az Európai Uniónak a több tagállam által közösen indított, az „Európai és fejlődő országok közötti partnerség a klinikai vizsgálatokban” című második programban (EDCTP2) való részvételéről
	a) [XXX564 millió EUR] az 1. cikk (1) bekezdésében felsorolt részt vevő államok hozzájárulásaival megegyező mértékű hozzájárulás biztosítása céljából;
	b) [XXX84 millió EUR] bármely más olyan tagállam vagy a „Horizont 2020” keretprogramhoz társult bármely más olyan ország által nyújtott hozzájárulásokkal megegyező mértékű hozzájárulás biztosítása céljából, amely az 1. cikk (2) bekezdésének megfelelőe...
	a) a részt vevő államok igazolják, hogy az EDCTP2-programot e határozat I., II. és III. mellékleteivel összhangban hozták létre;
	b) a részt vevő államok vagy az EDCTP2-VS-ben részt vevő államok által kijelölt szervezetek kijelölnek egy jogi személyiséggel rendelkező szervezetet, mint az EDCTP2-program végrehajtásáért, valamint a részt vevő államok által nyújtott hozzájárulás és...
	c) az EDCTP2-VS igazolja, hogy képes végrehajtani az EDCTP2-programot, ideértve az Unió hozzájárulásának – a 966/2012/EU, Euratom rendelet 58., 60. és 61. cikke értelmében vett, az Unió költségvetésére vonatkozó közvetett irányítás keretében történő –...
	d) a III. melléklettel összhangban irányítási modellt fogadnak el az EDCTP2-program számára;
	e) valamennyi részt vevő állam kötelezettséget vállal arra, hogy hozzájárul az EDCTP2-program finanszírozásához.
	a) az e határozat I. mellékletében meghatározott célkitűzések és a II. mellékletében meghatározott tevékenységek EDCTP2-VS általi megvalósítása, különös tekintettel az általa finanszírozott tevékenységekre és közvetett intézkedésekre, összhangban a 6....
	b) alkalmas és hatékony irányítási modell fenntartása az EDCTP2-program számára, az e határozat III. mellékletével összhangban;
	c) az EDCTP2-VS betartja a 966/2012/EU, Euratom rendelet 60. cikkének (5) bekezdésében megállapított jelentéstételi követelményeket;
	d) az (1) bekezdés e) pontjában említett kötelezettségvállalások teljesítése.
	A tevékenységek tartalmazhatnak a részt vevő államok nemzeti programjaiba tartozó tevékenységeket és új tevékenységeket, beleértve az EDCTP2-VS által kezelt pályázati felhívásokat is.
	A tevékenységeket fel kell tüntetni az EDCTP2-program munkatervében, amelyet az EDCTP2-VS évente fogad el a nemzetközi szakmai értékelési eljárás keretében végzett külső értékelés pozitív eredményét követően, és az EDCTP2-program célkitűzéseire tekint...
	A munkaterv különbséget tesz az uniós finanszírozásban vagy társfinanszírozásban részesülő tevékenységek és a részt vevő államok által vagy más bevételekből finanszírozott tevékenységek között.
	Az EDCTP2-VS nyomon követi az itt meghatározott, vagy az EDCTP2-VS által közzétett pályázati felhívások nyomán kiválasztott valamennyi tevékenység végrehajtását, és arról jelentést tesz a Bizottságnak.
	Az EDCTP2-VS által a munkatervvel összhangban vagy az EDCTP2-VS által kezelt pályázati felhívásokat követően finanszírozott bármely tevékenység [a „Horizont 2020” keretprogram részvételi és terjesztési szabályairól szóló] …/…/EU rendelet szerinti közv...
	a) az EDCTP2-VS részére nyújtott pénzügyi hozzájárulás;
	b) a 4. cikk (1) bekezdésében említett munkatervben található tevékenységek végrehajtása során vagy az EDCTP2-VS igazgatási költségvetésével kapcsolatban a részt vevő államok részéről felmerülő költségeket magukba foglaló, természetbeni hozzájárulások.
	a) az EDCTP2-VS hozzájárulására vonatkozó követelmények a …/…/EU határozat [a „Horizont 2020” keretprogram végrehajtását szolgáló egyedi program] II. mellékletében meghatározott teljesítménymutatókra tekintettel;
	b) az EDCTP2-VS-nek a(z) …/2013/EU határozat [a „Horizont 2020” keretprogram végrehajtását szolgáló egyedi program] III. mellékletében említett nyomon követéshez való hozzájárulásával kapcsolatos követelmények;
	c) az EDCTP2-VS működéséhez kapcsolódó egyedi teljesítménymutatók;
	d) az EDCTP2-VS-re vonatkozó, az EDCTP2-program végrehajtásával kapcsolatos igazgatási költségekre vonatkozó információk és részletes adatok benyújtását érintő követelmények;
	e) a Bizottság terjesztési és jelentéstételi kötelezettségeinek teljesítéséhez szükséges adatok benyújtásával kapcsolatos rendelkezések;
	f) a 4. cikk (1) bekezdésében említett EDCTP2-program éves munkaterve tervezetének az EDCTP2-VS általi elfogadását megelőző, Bizottság általi jóváhagyására vagy elutasítására vonatkozó szabályok.
	AZ EDCTP2-PROGRAM CÉLKITŰZÉSEI
	Az EDCTP2 hozzájárul a szegénységgel összefüggő betegségekkel járó társadalmi és gazdasági terhek csökkentéséhez a fejlődő országokban, különösen a szubszaharai Afrikában azáltal, hogy a szubszaharai Afrikával partnerségben felgyorsítja a szegénységge...
	Az általános célkitűzéshez történő hozzájárulás érdekében az EDCTP2 a következő konkrét célkitűzések elérésére törekszik:
	a) a HIV/AIDS-re, a tuberkulózisra, a maláriára és egyéb, a szegénységgel összefüggő betegségekre vonatkozó új vagy továbbfejlesztett orvosi beavatkozások számának növekedése, a program végére pedig legalább egy új orvosi beavatkozás; a meglévő beavat...
	b) a szubszaharai afrikai országokkal folytatott együttműködés megerősítése, különös tekintettel a klinikai vizsgálatoknak a meghatározó etikai alapelvekkel és a vonatkozó nemzeti, uniós és nemzetközi jogszabályokkal teljes összhangban történő lefoly...
	c) a vonatkozó nemzeti programok jobb egyeztetése, összehangolása és integrálása, és ezáltal az európai közberuházások költséghatékonyságának növelése;
	d) szélesebb körű nemzetközi együttműködés az egyéb állami és magánfinanszírozókkal;
	e) hatásnövekedés az Európai Unió kapcsolódó kezdeményezéseivel, például az uniós fejlesztési támogatással folytatott hatékony együttműködés következtében.
	A 2. pontban meghatározott konkrét célkitűzések elérése érdekében az EDCTP2-program 2024-ben bekövetkező befejezéséig a következő operatív célkitűzéseket kell elérni, beleértve az indikatív célokat is:
	a) a szegénységgel összefüggő betegségekkel kapcsolatos új vagy továbbfejlesztett orvosi beavatkozásokra vonatkozó klinikai vizsgálatok támogatása európai és fejlődő, különösen szubszaharai afrikai országok közötti partnerségek útján:
	Cél: a támogatott klinikai vizsgálatok számának az EDCTP1 alatti 88-ról legalább 150-re növelése.
	Cél: az EDCTP2-VS által finanszírozott, afrikai vezetésű klinikai vizsgálatok arányának legalább 50%-on tartása vagy erre a szintre növelése.
	Cél: a szakmai értékelésnek alávetett, publikált tudományos cikkek számának legalább 1000-re növelése.

	b) a kutatásikapacitás-építési tevékenységek támogatása a szubszaharai Afrikában, lehetővé téve a klinikai vizsgálatok elvégzését és az agyelszívás csökkentését:
	Cél: az EDCTP2 által támogatott szubszaharai afrikai országok számának legalább 30-on tartása vagy erre a szintre növelése.
	Cél: a szubszaharai afrikai kutatók és MSc/PhD hallgatók részére rendelkezésre álló ösztöndíjak számának 400-ról legalább 600-ra növelése az EDCTP1-hez képest, úgy, hogy legalább 90%-uk a szubszaharai Afrikában folytassa kutatói karrierjét az ösztöndí...
	Cél: a szubszaharai Afrikában folytatott klinikai vizsgálatok elvégzése érdekében támogatott kapacitásépítési tevékenységek számának 74-ről legalább 150-re növelése az EDCTP1-hez képest.

	c) közös kutatási menetrend, prioritás-meghatározási kritériumok és közös értékelés kidolgozása:
	Cél: a részt vevő európai államok az EDCTP2-program keretében integrált, összehangolt vagy koordinált közberuházásainak aránya érje el a legalább 50 %-ot.

	d) az EDCTP2-program végrehajtása hatékonyságának biztosítása:
	Cél: az igazgatási költségek maradjanak az EDCTP2-VS költségvetésének 5 %-a alatt.

	e) együttműködés létesítése és közös fellépések indítása az egyéb állami és magánfinanszírozókkal:
	Cél: a fejlődő országokból érkezett hozzájárulások összegének 14 millióról legalább 30 millió EUR-ra növelése az EDCTP1-hez képest.
	Cél: további, akár állami, akár magánforrásokból származó hozzájárulások bevonása, legalább 500 millió EUR összegben (az EDCTP1 alatt az ilyen hozzájárulások összege 71 millió EUR-t tett ki).

	f) együttműködés létesítése és közös fellépések indítása uniós, nemzeti és nemzetközi fejlesztési támogatási kezdeményezésekkel, a kiegészítő jelleg biztosítása és az EDCTP által finanszírozott tevékenységek eredményei hatásának fokozása érdekében.
	AZ EDCTP2-PROGRAM TEVÉKENYSÉGEI ÉS VÉGREHAJTÁSA
	Az EDCTP2-program a következő tevékenységeket tartalmazza:
	a) a szegénységgel összefüggő fertőző betegségekkel kapcsolatos nemzeti kutatási programokra és tevékenységekre vonatkozó hálózatépítés, összehangolás, egyeztetés, együttműködés és integráció javítása tudományos, irányítási és pénzügyi szinten;
	b) a szegénységgel összefüggő betegségekre, különösen a HIV/AIDS-re, maláriára, tuberkulózisra és a szegénységgel összefüggő elhanyagolt fertőző betegségekre vonatkozó klinikai vizsgálati kutatások és a kapcsolódó tevékenységek támogatása;
	c) a klinikai vizsgálatokra és a kapcsolódó kutatásokra vonatkozó kapacitásfejlesztés elősegítése a fejlődő országokban az alábbiak támogatásával: fiatal/vezető kutatók szakmai előmenetele, a mobilitás javítása, támogatások személyzeti cserékhez, kuta...
	d) együttműködés létesítése és közös fellépések indítása egyéb állami és magánfinanszírozókkal;
	e) az EDCTP2-program és tevékenységei ismertségének, támogatottságának és elfogadottságának biztosítása érdekképviselet és kommunikáció útján.
	Az EDCTP2-programot az EDCTP2-VS hajtja végre az általa kidolgozott és a közgyűlése által a nemzetközi szakmai értékelési eljárást és a Bizottság általi előzetes jóváhagyást követően elfogadott éves munkaterv és többéves stratégiai munkaterv alapján.
	Az éves munkaterv meghatározza a témákat és a végrehajtandó tevékenységeket, beleértve az EDCTP-VS által a közvetett tevékenységek kiválasztása és finanszírozása céljából meghirdetendő pályázati felhívásokat is, továbbá az említett témák és tevékenys...
	Az éves munkaterv különbséget tesz az uniós finanszírozásban vagy társfinanszírozásban részesülő tevékenységek és a részt vevő államok által vagy más bevételekből finanszírozott tevékenységek között.
	A többéves stratégiai munkaterv közös stratégiai kutatási menetrendet határoz meg, amelyet évente kell elkészíteni és frissíteni.
	Az EDCTP2-VS nyomon követi a munkatervben foglalt tevékenységek végrehajtását, beleértve az általa kezelt pályázati felhívások útján kiválasztott közvetett tevékenységeket is. E határozattal összhangban elosztja és kezeli az e tevékenységekhez rendelt...
	Az EDCTP2-VS éves jelentést nyújt be, amely részletes áttekintést ad az EDCTP2-program végrehajtásáról. Az áttekintés tájékoztatást ad minden egyes, a munkatervvel összhangban kiválasztott tevékenységről, beleértve az EDCTP-VS által kezelt pályázati f...
	Az EDCTP-VS által kezelt pályázati felhívások tekintetében az éves jelentés tartalmazza továbbá a finanszírozásra benyújtott és kiválasztott projektek számára, az uniós pénzügyi hozzájárulás részletes felhasználására, a nemzeti és egyéb hozzájárulások...
	Az éves jelentés tartalmazza továbbá az EDCTP2-program I. mellékletben meghatározott célkitűzései megvalósításának terén elért eredményekre vonatkozó információkat is.
	Az EDCTP2-VS ezen felül köteles minden olyan jelentést és információt átadni, amelyet ez a határozat és az Unióval kötött megállapodás előír.
	AZ EDCTP2-PROGRAM IRÁNYÍTÁSA
	A közgyűlés fő feladata annak biztosítása, hogy az EDCTP2-program célkitűzéseinek eléréséhez szükséges valamennyi tevékenységet megvalósítsák, és a program forrásait megfelelően és hatékonyan kezeljék. A közgyűlés fogadja el az éves munkatervet.
	A közgyűlés a döntéseit konszenzussal hozza meg. Konszenzus hiányában a közgyűlés a döntéseit a szavazatok legalább 75 %-os többségével hozza meg.
	A Bizottság által képviselt Európai Unió megfigyelőként meghívást kap a közgyűlés minden ülésére, és megkap minden szükséges dokumentumot. A Bizottság részt vehet a vitákban.
	A titkárság feladatai a következők:
	a) képviseli az EDCTP2-VS-t;
	b) támogatja a közgyűlés munkáját;
	c) végrehajtja az EDCTP2-programot, és irányítja az éves munkaterv által az EDCTP2-VS-re ruházott tevékenységeket;
	d) nyomon követi az EDCTP2-program végrehajtását és beszámol arról;
	e) kezeli a részt vevő államok, az Unió és bármely harmadik fél pénzügyi hozzájárulásait, és beszámol azok felhasználásáról a közgyűlésnek és az Uniónak;
	f) érdekképviselet és kommunikáció útján javítja az EDCTP2-program láthatóságát;
	g) a 7. cikkben említett hatáskör-átruházási megállapodással összhangban kapcsolatot tart a Bizottsággal.
	A tanácsadó bizottságot a közgyűlés nevezi ki; tagjai olyan független európai és afrikai szakértők, akik szakértelemmel rendelkeznek az EDCTP2-programhoz kapcsolódó területeken.
	A tanácsadó bizottság feladatai a következők:
	a) tanácsokat ad a közgyűlés részére az afrikai klinikai vizsgálatok prioritásai és stratégiai szükségletei tekintetében;
	b) mind tudományos, mind technikai szempontból felülvizsgálja az EDCTP2 éves munkatervének tervezetét annak tartalma, hatóköre és dimenziói tekintetében, és ezzel kapcsolatban tanácsokat ad a közgyűlésnek, beleértve a program hatálya alá tartozó beteg...
	c) felülvizsgálja az EDCTP2-program végrehajtásának tudományos és technikai vonatkozásait, és véleményezi a programról szóló éves jelentést.
	Feladatainak gyakorlása során a tanácsadó bizottság figyelemmel kíséri a klinikai vizsgálatok lefolytatásával kapcsolatos magas szintű etikai normákat és elősegíti azok érvényesülését, valamint kapcsolatot tart a vakcinaszabályozási hatóságokkal.
	A tanácsadó bizottság tudományos albizottságok és munkacsoportok felállítására vonatkozó ajánlásokat tehet a közgyűlés számára.
	A közgyűlés a …/…/EU rendelet [a „Horizont 2020” keretprogram részvételi és terjesztési szabályai] 37. cikkével összhangban megállapítja a tanácsadó bizottság tagjainak számát, szavazati jogaikat és kinevezésük módját. A közgyűlés egyedi feladatok ell...

