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valstybémis narémis pagal SESV 185 straipsnj siekiant bendrai jgyvendinti
nacionalines moksliniy tyrimy programas

Pasiiilymas dé¢l Europos Parlamento ir Tarybos sprendimo dél Sgjungos
dalyvavimo keliy valstybiy nariy bendrai vykdomoje antrojoje Europos ir
besivystanciy Saliy partnerystés klinikiniy tyrimy srityje programoje

— Bendras poziliris

I. IVADAS

1. 2013 m. liepos 10 d. Komisija pateiké Europos Parlamentui ir Tarybai pasitilyma dél Europos
Parlamento ir Tarybos sprendimo dél Sajungos dalyvavimo keliy valstybiy nariy bendrai
vykdomoje antrojoje Europos ir besivystanciy Saliy partnerystés klinikiniy tyrimy srityje

programoje (EDCTP2).
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II.

I11.

Programos EDCTP2 bendrasis tikslas — padéti mazinti socialines ir ekonomines problemas,
kurias lemia su skurdu susijusios ligos besivystanciose Salyse, ypa¢ Uzsachario Afrikoje,
spartinant veiksmingy, saugiy ir jperkamy medicininés intervencijos priemoniy, skirty su
skurdu susijusioms ligoms gydyti, klinikinj kiirima bendradarbiaujant su UZsachario Afrikos
Salimis. Programa EDCTP2 pakeis dabarting programg EDCTP pagal Septintaja bendraja

programa.

Europos Parlamento Pramonés, moksliniy tyrimy ir energetikos komitetas (ITRE) praneséja

del Sio pasitlymo paskyré Vicky FORD (ECR). Tikimasi, kad ITRE komitetas dé¢l Komisijos

pasitlymo pakeitimy balsuos 2014 m. sausio 9 d.

Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komitetas nuomonés dar nepateike.

DARBAS TARYBOJE

Atsizvelgiant j darba, atlikta nuo 2013 m. rugséjo mén. Moksliniy tyrimy darbo grupéje,

pirminiame pasitilyme padaryti keli pakeitimai, o 2013 m. lapkri¢io 22 d. Nuolatiniy atstovy
komitetas i§ esmés susitaré dél Sio praneSimo priede pateikiamo pirmininkaujancios valstybeés
narés parengto kompromisinio teksto. Palyginti su ankstesniu dokumentu (15988/13), naujas

tekstas pazymétas pusjuodziu Sriftu ir pabrauktas, o iSbrauktas tekstas — perbrauktas.

Pazymétina, kad Komisija pareiské bendrg iSlyga dél viso teksto, kol nepateikta Europos

Parlamento nuomoné. Be to, DK laikosi parlamentinio tikrinimo i$lygos dél viso teksto.

ISVADA

Atsizvelgiant j tai, kas iSdéstyta pirmiau, Tarybos prasoma apsvarstyti pirmininkaujancios
valstybés narés pateikta kompromisinj pasitilyma (iSdéstytg priede), siekiant susitarti dél

bendro pozitrio Konkurencingumo tarybos 2013 m. gruodzio 2-3 d. posédyje.
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PRIEDAS

PASIULYMAS DEL EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS SPRENDIMO DEL
SAJUNGOS DALYVAVIMO KELIU VALSTYBIU NARIU BENDRAI VYKDOMOJE
ANTROJOJE EUROPOS IR BESIVYSTANCIU SALIU PARTNERYSTES KLINIKINIU
TYRIMU SRITYJE PROGRAMOJE

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami i Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 185 straipsnj ir 188 straipsnio

antrg pastraipg,

atsizvelgdami | Europos Komisijos pasitilyma,

teisekuros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong,
laikydamiesi jprastos teisékiiros procediiros,

kadangi:

(1) komunikate ,,2020 m. Europa. Pazangaus, tvaraus ir integracinio augimo strategija‘ Komisija
pabrézia, kad, norint Sajungoje uztikrinti pazangy, tvary ir integracinj augima, reikia sudaryti
palankias salygas investuoti j Zinias ir inovacijas. Sia strategija patvirtino Europos

Parlamentas ir Taryba;

(2) 2013 m. ... Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr. .../2013 sukurtos bendrosios
moksliniy tyrimy ir inovacijy programos ,,Horizontas 2020 (2014-2020 m.) (toliau —
bendroji programa ,,Horizontas 2020%) tikslas — daryti didesnj poveikj moksliniams tyrimams
ir inovacijoms, prisidedant prie vieSojo sektoriaus tarpusavio partnerysciy stiprinimo, be kita
ko, Sajungai pagal Sutarties 185 straipsnj dalyvaujant keliy valstybiy nariy vykdomose

programose;
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3)

2003 m. birzelio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimu Nr. 1209/2003/EB dél
Bendrijos dalyvavimo keliy valstybiy nariy vykdomoje tyrimy ir taikomosios veiklos
programoje, kurios tikslas — naujy klinikiniy intervencijy, skirty likviduoti ZIV/AIDS,
maliarijg ir tuberkuliozg, kiirimas per ilgalaike Europos ir besivystanciy Saliy partneryste,
buvo nutarta 2002 m. birzelio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimu

Nr. 1513/2002/EB nustatytos Europos bendrijos SeStosios pamatinés moksliniy tyrimy,
technologijy plétros ir demonstravimo veiklos programos, prisidedancios prie Europos
moksliniy tyrimy srities kiirimo ir naujoviy (2002-2006 m.), vykdymo laikotarpiu skirti
Bendrijos finansinj jnasg Europos ir besivystanc¢iy Saliy partnerystei klinikiniy tyrimy srityje
(toliau — EDCTP1), atitinkantj dalyvaujanciy valstybiy jnaSg, taciau nevirSijantj

200 mln EUR. EDCTP1 taip pat buvo remiama pagal Europos bendrijos moksliniy tyrimy,
technologinés plétros ir demonstracinés veiklos septintaja bendraja programag (2007-2013 m.),
nustatytg 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimu

Nr. 1982/2006/EB;

16535/13 vj/SG 2
PRIEDAS DG G III LT



4)

)

(6)

(7

2009 m. nepriklausomi ekspertai patvirtino EDCTP1 tarpinio vertinimo ataskaita. Eksperty
grupés nuomone, EDCTP1 buvo unikali tikro dialogo su Afrikos mokslininkais platforma ir
pradéjo mazinti Siaurés ir Piety atskirtj plétojant moksliniy tyrimy gebéjimus ir uztikrinant
mokymosi bei darbo galimybes jauniems Afrikos tyréjams. Remiantis $ia ataskaita, vykdant
antraja Europos ir besivystanciy Saliy partnerystés klinikiniy tyrimy srityje programa (toliau —
EDCTP2 programa) reikia atsizvelgti j Siuos esminius klausimus: reikia pakeisti ir iSplésti
dabarting EDCTP1 taikymo sritj; reikéty toliau tobulinti Europos nacionaliniy programy
integravima; reikia stiprinti ir plésti bendradarbiavimg su kitais svarbiais vieSojo ir privaciojo
sektoriy finansuotojais, jskaitant farmacijos pramong; reikéty plétoti sinergija su Europos
1Sorés politikos veiksmais, ypac su Sgjungos parama vystymuisi; reikéty patikslinti ir

supaprastinti bendro finansavimo taisykles; reikia sustiprinti stebésenos priemones;

pagal 2013 m. ... Tarybos sprendimg .../2013/ES, kuriuo nustatoma speciali programa, kuria
igyvendinama bendroji moksliniy tyrimy ir inovacijy programa ,,Horizontas 2020

(2014-2020 m.), EDCTP2 programai gali biiti teikiama tolesné parama,;

vykdant EDCTP1, pasiekta svarbiy rezultaty ir iki Siol sukurti a§tuoni patobulinti medicininio
gydymo budai, visy pirma skirti naujagimiams, vaikams arba nés¢iosioms / Zindyveéms,
uzsikrétusiems ZIV, sergantiems AIDS arba maliarija. Vykdant programga pradéjo veikti pirmi
keturi Afrikos regioniniai kompetencijos tinklai, kuriais skatinamas Piety Saliy savitarpio
bendradarbiavimas klinikiniy moksliniy tyrimy srityje, ir jau apmokyta daugiau kaip

400 Afrikos tyréjy. Programa taip pat prisidéta steigiant Afrikos klinikiniy tyrimy registrg ir

Afrikos vakciny reguliavimo institucijy foruma;

nepaisant svarbiy EDCTP1 rezultaty ir pasiekimy, su skurdu susijusios ligos vis dar yra didelé
klittis tvariam besivystanciy Saliy vystymuisi dél $iy Saliy socialiniy ir ekonominiy problemuy,
ypac Uzsachario Afrikoje. Vis dar néra veiksmingy, saugiy ir jperkamy medicininio gydymo
biidy nuo daugumos su skurdu susijusiy ligy, o investicijos j klinikinius mokslinius tyrimus
tebéra nepakankamos, kadangi klinikinius tyrimus vykdyti yra brangu, o investicijy graza yra
nedidel¢ dél rinkos nepakankamumo. Be to, Europos moksliniy tyrimy veikla ir programos
vis dar daznai yra fragmentuotos ir tod¢l nepasiekia kritinio masto arba yra dubliuojamos, o

moksliniy tyrimy pajégumai ir investicijos besivystanciose salyse yra nepakankami;
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®)

©)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

pries 2010 m. rugséjo mén. vykusj JT auksto lygio susitikimg Europos Parlamentas 2010 m.
birzelio 15 d. priémé rezoliucijg dél pazangos siekiant Tiikstantmecio vystymosi tiksly
(toliau — TVT), kurioje jis ,,praso Komisijos, valstybiy nariy ir besivystanciy Saliy nuosekliai
ir visapusiskai jgyvendinti 5-3 TVT (dél gimdyviy sveikatos gerinimo), 4-3 TVT (dé¢l vaiky
mirtingumo) ir 6-3 TVT (dél AIDS, maliarijos ir tuberkuliozés)*;

Sajunga yra jsipareigojusi laikytis 2012 m. ,,Rio+20* konferencijos iSvady dél tarptautiniu
mastu sutarty darnaus vystymosi tiksly (toliau — DVT), kurie grindziami TVT ir juos apima,

plétojimo ir jgyvendinimo;

2000 m. Sajunga pradéjo auksto lygio politinj dialoga su Afrika, per kurj uzmegzta strateginé
Afrikos ir ES partnerysté, kuria remiantis 2007 m. buvo priimta bendra Afrikos ir ES
strategija, 0 2011 m. pradétas auksto lygio politinis dialogas dél mokslo, technologijy ir

inovacijy;

2010 m. kovo 31 d. Komisija pateiké komunikatg dé¢l Sajungos vaidmens sprendziant
visuotinés sveikatos uzdavinius !, kuriame valstybés narés raginamos labiau koordinuoti
veiklg ir atitinkamas politikos sritis, siekiant nustatyti ir kartu spresti bendrus visuotinio masto

prioritetinius moksliniy tyrimy sveikatos srityje uzdavinius;

2011 m. rugséjo 21 d. Komisija pateiké komunikatg dél moksliniy tyrimy ir inovacijy
partnerys¢iy %, kuriame institucijas, alis ir Zemynus vienijan¢ioms partnerystéms skiriamas

centrinis vaidmuo Sgjungos moksliniy tyrimy politikoje;

laikantis bendrosios programos ,,Horizontas 2020* tiksly, visos valstybés narés ir visos
bendrosios programos ,,Horizontas 2020 asocijuotosios Salys turéty turéti teis¢ dalyvauti

EDCTP2 programoje;

dalyvaujancios valstybés ketina EDCTP2 programos laikotarpiu (2014-2024 m.) prisidéti prie

Sios programos jgyvendinimo;

KOM(2010) 128 galutinis.
KOM(2011) 572 galutinis.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

turéty biiti nustatyta Sgjungos dalyvavimo EDCTP2 programoje bendrosios programos
,Horizontas 2020* jgyvendinimo laikotarpiu virSuting riba. Nevir$ijant tos ribos Sgjungos
InasSas turéty buti lygus pradiniams dalyvaujanciy valstybiy skirtiems jnasams, kad biity
pasiektas didelis sverto efektas ir uztikrinta tvirtesné dalyvaujanciy valstybiy programy
integracija. Pagal ta virSuting ribg taip pat turéty biiti numatyta skirti jnasus, atitinkancius bet
kurios kitos valstybés narés arba bendrosios programos ,,Horizontas 2020 asocijuotosios
Salies, prisijungiancios prie EDCTP2 programos bendrosios programos ,,Horizontas 2020

laikotarpiu, jnasus;

Sajungos finansinis jnasas turéty biti teikiamas su salyga, kad dalyvaujancios valstybés
oficialiai jsipareigos prisidéti prie EDCTP2 programos jgyvendinimo ir kad jos vykdys tuos

Isipareigojimus;

bendrai jgyvendinant EDCTP2 programg reikalinga jgyvendinimo strukttira. Dalyvaujancios
valstybés susitar¢ dél struktiiros, skirtos EDCTP2 jgyvendinimui, ir jsteigé EDCTP2
jgyvendinimo struktiirg (toliau — EDCTP2-]S). EDCTP2-]S turéty biiti Sajungos finansinio
naso gaveéja ir turéty uztikrinti efektyvy EDCTP2 programos jgyvendinima;

Sajungos finansinis jnaSas turéty biiti valdomas laikantis patikimo finansy valdymo principo
ir netiesioginio valdymo taisykliy, nustatyty 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamente (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 dél Sgjungos bendrajam biudzetui taikomy
finansiniy taisykliy * ir 2012 m. spalio 29 d. Komisijos deleguotajame reglamente (ES)

Nr. 1268/2012 dél Reglamento (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 taikymo taisykliy *;

kad biity apsaugoti Sgjungos finansiniai interesai, Komisija turéty turéti teis¢ sumazinti
Sajungos finansinj jnasg arba sustabdyti ar nutraukti jo teikima, jei EDCTP2 programa
igyvendinama netinkamai, i§ dalies arba véluojant arba jei dalyvaujancios valstybés
neprisideda, prisideda i§ dalies arba véluoja prisidéti prie EDCTP2 programos finansavimo.
Tos teisés turéty biiti numatytos jgaliojimy suteikimo susitarime, kurj turi sudaryti Sgjunga ir

EDCTP2-IS;

OL L 298, 2012 10 26, p. 1-96.
OL L 362,2012 12 31, p. 1-111.
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(20)

21

(22)

(23)

(24)

(25)

siekiant efektyviai jgyvendinti EDCTP2 programa, finansing paramg EDCTP2-]S daugiausia
turéty teikti dotacijomis, skiriamomis EDCTP2-]S lygiu atrinkty veiksmy dalyviams. Siy
veiksmy atranka EDCTP2-]S atsakomybe turéty biiti vykdoma remiantis atvirais

konkursiniais kvietimais teikti paraiskas;

dalyvaujant pagal EDCTP2 programa vykdomuose netiesioginiuose veiksmuose taikomas
2013 m. ... Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. .../2013, kuriuo nustatomos
bendrosios moksliniy tyrimy ir inovacijy programos ,,Horizontas 2020 (2014-2020 m.)
dalyvavimo ir sklaidos taisyklés °. Tadiau, atsizvelgiant j specifinius su EDCTP2 programos
vykdymu susijusius poreikius, biitina pagal to reglamento 1 straipsnio 3 dalj numatyti nuo to

reglamento nukrypti leidziancias nuostatas;

siekiant nustatyti dalyvavimo reikalavimg Afrikos subjektams ir sudaryti galimybe juos
finansuoti, taip pat sudaryti galimybe¢ bendradarbiauti rengiant bendrus EDCTP2 programos ir
bet kurio kito juridinio subjekto kvietimus teikti paraiskas, butinos nuo Reglamento (ES)

Nr. .../2013 8 straipsnio 1 dalies b punkto, 9 straipsnio 1 dalies ¢ punkto ir 11 straipsnio

nukrypti leidziancios nuostatos;

pagal §j sprendima teikiamy Sajungos 1éSy gavéjy auditas turéty buti atliekamas taip, kad

sumazety administraciné nasta, laikantis bendrosios programos ,,Horizontas 2020°;

Sajungos finansiniai interesai viso iSlaidy ciklo metu turéty biiti apsaugoti proporcingomis
priemoneémis, jskaitant pazeidimy prevencijg, nustatymg ir tyrima, prarasty, neteisétai
iSmokéty ar netinkamai panaudoty 1Sy susigrazinima ir atitinkamais atvejais administracines

ir finansines nuobaudas pagal Reglamenta (ES, Euratomas) Nr. 966/2012;

Komisija turéty atlikti tarpinius vertinimus, kuriais pirmiausia biity jvertinta EDCTP2 kokybé
bei efektyvumas ir pazanga siekiant nustatyty tiksly, ir galutinj vertinima, tai pat parengti ty

vertinimy ataskaitas;

5

OL ... [,,Horizontas 2020* dalyvavimo taisyklés].
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(26)

27)

(28)

Komisijos praSymu EDCTP2-]S ir dalyvaujancios valstybés turéty pateikti visg informacija,

kurios Komisijai reikia EDCTP2 programos vertinimo ataskaitoms;

itin svarbu, kad pagal EDCTP2 programa vykdoma moksliniy tyrimy veikla visapusiskai
atitikty Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartija, Europos Zmogaus teisiy konvencijg ir
jos papildomus protokolus, etikos principus, jtrauktus j Pasaulio gydytojy asociacijos
Helsinkio deklaracijos 2008 m. redakcija, gerosios klinikinés praktikos standartus, patvirtintus
Tarptautingje konferencijoje dél Zzmonéms skirty vaistiniy preparaty registracijai taitkomy
techniniy reikalavimy suderinimo, atitinkamus ES teisés aktus ir Saliy, kuriose bus vykdoma

moksliniy tyrimy veikla, vietos etikos reikalavimus;

kadangi Sio sprendimo tiksly, t. y. padéti maZzinti su skurdu susijusiy ligy socialing ir
ekonoming nasta besivystanciose Salyse, ypa¢ UZsachario Afrikoje, spartinant veiksmingy,
saugiy ir jperkamy medicininés intervencijos priemoniy, skirty su skurdu susijusioms ligoms
gydyti, klinikinj kiirima, valstybés narés negali deramai pasiekti dél to, kad triuksta reikiamos
kritinés mases tiek zmogisSkyjy, tiek finansiniy iStekliy prasme, ir kadangi dél sitilomo
veiksmo masto ty tiksly biity geriau siekti Sajungos lygiu, laikydamasi Europos Sajungos
sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali patvirtinti priemones.
Pagal tame straipsnyje nustatytg proporcingumo principg Siuo sprendimu nevirSijama to, kas

bitina nurodytam tikslui pasiekti;

(28a) tikslinga uZtikrinti sklandy nepertraukiama peréjima nuo programos EDCTP1 prie programos

EDCTP2, taip pat suderinti programos EDCTP2 laikotarpj su Tarybos reglamento, kuriuo
nustatoma 2014-2020 m. daugiameté finansiné programa °, galiojimo laikotarpiu. Todél

programa EDCTP2 turéty buti taikoma nuo 2014 m. sausio 1 d.,

PRIEME S] SPRENDIMA:

6

OL ... [DFP].
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1 straipsnis

Dalyvavimas antrojoje Europos ir besivystanciy Saliy partnerystés klinikiniy tyrimy srityje

programoje

1. Sajunga pagal Siame sprendime nustatytas salygas dalyvauja antrojoje Europos ir
besivystanciy Saliy partnerystés klinikiniy tyrimy srityje programoje (toliau — EDCTP2
programa), kurig bendrai vykdo Danija, Vokietija, Airija, Graikija, Ispanija, Pranciizija,
Italija, Liuksemburgas, Nyderlandai, Austrija, Portugalija, Suomija, Svedija ir Jungtiné

Karalysté, taip pat Sveicarija ir Norvegija (toliau — dalyvaujan¢ios valstybés).

2. Bet kuri kita valstybé naré ir bet kuri kita bendrosios moksliniy tyrimy ir inovacijy programos
,Horizontas 2020% (2014-2020 m.), sukurtos Reglamentu (ES) Nr. .../2013 (toliau — bendroji
programa ,,Horizontas 2020), asocijuotoji Salis gali dalyvauti EDCTP2 programoje, jei ji
atitinka Sio sprendimo 3 straipsnio 1 dalies e punkte nustatytg kriterijy. 3 straipsnio 1 dalies
e punkte nustatyta salyga tenkinancios valstybés narés ir bendrosios programos

,Horizontas 2020 asocijuotosios Salys Siame sprendime laikomos dalyvaujanciomis

valstybémis.
2 straipsnis
Sqjungos finansinis jnasas
1.  Didziausias Sgjungos finansinis jnasas, jskaitant ELPA asignavimus, ] EDCTP2 programg yra

648 min. EUR ”; §ia suma sudaro:

a) 564 min. EUR suma, kuri yra lygi 1 straipsnio 1 dalyje iSvardyty dalyvaujanciy

valstybiy jnasams;

b) 84 min. EUR suma, kuri yra lygi visy kity valstybiy nariy arba visy kity bendrosios
programos ,,Horizontas 2020 asocijuotyjy Saliy, dalyvaujanc¢iy EDCTP2 programoje

pagal 1 straipsnio 2 dalj, jnaSams.

7 [...]
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2. InaSas mokamas i§ bendrojo Sgjungos biudzeto asignavimy, skirty atitinkamoms
Sprendimu .../2013/ES sukurtos specialiosios programos, kuria jgyvendinama bendroji
programa ,,Horizontas 2020%, dalims, pagal Reglamento (ES, Euratomas) Nr. 966/2012

58 straipsnio 1 dalies ¢ punkto vi papunkt]j ir 60 bei 61 straipsnius.

3. EDCTP2 jgyvendinimo struktiira (toliau — EDCTP2-]S) savo administracinéms iSlaidoms
padengti gali panaudoti iki 6 % Sajungos finansinio jnaSo.
3 straipsnis
Sqgjungos finansinio jnaso teikimo sglygos
1. Sajungos finansinis jnasas teikiamas tokiomis sglygomis:

a)  dalyvaujancios valstybés jrodo, kad EDCTP2 programa atitinka §io sprendimo I, II ir

I priedy reikalavimus;

b)  dalyvaujancios valstybés arba EDCTP2-IS dalyvaujanciy valstybiy paskirtos
organizacijos paskiria juridinio asmens statusa turintj subjekta kaip struktiirg, atsakinga
uz EDCTP2 programos jgyvendinimg ir dalyvaujanciy valstybiy jnaSo bei Sgjungos

finansinio jnaSo gavima, paskirstyma bei stebésena;

c) EDCTP2-IS irodo gebanti jgyvendinti EDCTP2 programa, iskaitant Sajungos inaSo
gavimg, paskirstymg ir stebésena, netiesiogiai valdant Sajungos biudzetg pagal

Reglamento (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 58, 60 ir 61 straipsnius;
d)  sukuriamas EDCTP2 programos valdymo modelis pagal III prieda;

e) kiekviena dalyvaujanti valstyb¢ jsipareigoja prisidéti prie EDCTP2 programos

finansavimo.
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2. Igyvendinant EDCTP2 programa Sgjungos finansinis jnaSas teikiamas tokiomis sglygomis:

a)  EDCTP2-]S jgyvendina Sio sprendimo I priede i8déstytus tikslus ir II priede nurodyta
veikla, visy pirma jos finansuojama veikla ir netiesioginius veiksmus, laikydamasi

6 straipsnyje nurodyto Reglamento (ES) Nr. ...;

b)  uztikrinamas tinkamas ir efektyvus EDCTP2 programos valdymo modelis, atitinkantis

Sio sprendimo III prieda;

c)  EDCTP2-]S laikosi Reglamento (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 60 straipsnio 5 dalyje

nustatyty ataskaity teikimo reikalavimuy;
d)  jvykdomi 1 dalies e punkte nurodyti jsipareigojimai.

4 straipsnis
EDCTP2 programos veikla
1.  EDCTP2 programos veikla atitinka Sio sprendimo I priede aprasytus tikslus ir II prieda.

Veikla gali apimti dalyvaujanciy valstybiy nacionaliniy programy veikla ir naujg veikla,

iskaitant EDCTP2-]S administruojamus kvietimus teikti paraiskas.

Veikla jtraukiama j EDCTP2 programos darbo plana, kurj kiekvienais metais priima
EDCTP2-]S, jeigu ta veikla buvo teigiamai jvertinta atliekant iSorés tarptautinj tarpusavio

vertinima, atsizvelgiant | EDCTP2 programos tikslus.
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2. Darbo plane i$samiai nurodoma j biudzeta jtraukta kiekvienos riisies veiklos verté ir

numatomas EDCTP2-]S administruojamy 1€sy, jskaitant Sgjungos jnasg, paskirstymas.

Darbo plane iSskiriama veikla, kurig finansuoja arba bendrai finansuoja Sajunga, ir veikla,

kurig finansuoja dalyvaujancios valstybés arba kuri finansuojama i$ kity jplauky.
3. EDCTP2-]S jgyvendina 1 dalyje nurodyta metinj darbo plana.

EDCTP2-IS stebi, kaip jgyvendinama visa veikla, jtraukta j metinj darbo plang arba atrinkta
pagal EDCTP2-IS administruojamus kvietimus teikti paraiskas, ir teikia Komisijai ataskaitas

dél jos igyvendinimo.

4.  Idarbo plang jtraukta veikla, kurios nefinansuoja EDCTP2-]S, jgyvendinama laikantis
bendryjy principy, dél kuriy turi susitarti dalyvaujancios valstybés ir Komisija,
atsizvelgdamos j Siame sprendime, Reglamento (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 VI antraStinéje
dalyje ir Reglamente (ES) Nr. ... [,,Horizonto 2020 dalyvavimo ir sklaidos taisyklés]
nustatytus principus, visy pirma vienody salygy taikymo, skaidrumo, nepriklausomo
tarpusavio vertinimo ir atrankos principus. Dalyvaujancios valstybés ir Komisija taip pat
susitaria dé¢l ataskaity teikimo reikalavimy, taikomy EDCTP2-]S, iskaitant reikalavimus,

susijusius su rodikliais, jtrauktais i kiekvieng i$ Siy veiklos riisiy.

Bet kuri veikla, finansuojama EDCTP2-]S pagal darbo plang arba EDCTP2-]S
administruojamus kvietimus teikti paraiskas, laikoma netiesiogine veikla, kaip nustatyta
Reglamente (ES) Nr. ... [,,Horizonto 2020 dalyvavimo ir sklaidos taisyklés], ir jgyvendinama
pagal 6 straipsnj.

5. Visuose praneSimuose ar leidiniuose, kuriuos EDCTP2 programos veiklos srityje daro ar
leidzia EDCTP2-IS, dalyvaujanti valstybé arba veiklos dalyviai glaudZiai bendradarbiaudami
su EDCTP2, turi biiti toks jrasas arba jraso dalis: ,,[veiklos pavadinimas] yra Europos

Sajungos remiamos EDCTP2 programos dalis®.
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S straipsnis
Dalyvaujanciy valstybiy jnasai

1.  Dalyvaujanciy valstybiy jnaSus sudaro:
a) finansiniai jnaSai | EDCTP2-]S;

b)  nepiniginiai jnasai, kuriuos sudaro dalyvaujanciy valstybiy sgnaudos, patirtos
jgyvendinant j 4 straipsnio 1 dalyje nurodyta darbo plang jtraukta veiklg arba susijusios
su EDCTP2-]S administraciniu biudzetu.

2. Siekiant jvertinti 1 dalies b punkte nurodytus jnasus, sagnaudos nustatomos pagal atitinkamos
dalyvaujancios valstybés jprasta apskaitos praktika bei apskaitos standartus ir taikytinus

tarptautinius apskaitos standartus ir (arba) tarptautinius finansinés atskaitomybés standartus.

6 straipsnis
Dalyvavimo ir sklaidos taisyklés

1. Netiesioginiams veiksmams, kuriuos atrenka ir finansuoja EDCTP-IS pagal 4 straipsnio
1 dalyje nurodytg darbo plang arba remdamasi EDCTP2-]S administruojamais kvietimais
teikti paraiSkas, taikomas Reglamentas (ES) Nr. ... [,,Horizonto 2020* dalyvavimo ir sklaidos
taisykleés]. Pagal ta reglamenta EDCTP2-]S laikoma finansavimo jstaiga ir teikia finansing

paramg netiesioginiams veiksmams finansuoti pagal $io sprendimo II prieda.

2. Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr. ... [,,Horizonto 2020* dalyvavimo ir sklaidos taisyklés]
8 straipsnio 1 dalies b punkto, maziausias dalyviy skaicius yra du juridiniai subjektai, jsisteige
dviejose skirtingose dalyvaujanciose valstybése, ir trecias juridinis subjektas UZsachario

Afrikos Salyje, jtrauktoje i Sio sprendimo 4 straipsnio 1 dalyje nurodyta EDCTP2 darbo plang.
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3. Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr. ... [,,Horizonto 2020 dalyvavimo ir sklaidos taisyklés]
9 straipsnio 1 dalies ¢ punkto, bet kuris juridinis subjektas, jsisteiges Uzsachario Afrikos
Salyje, jtrauktoje j Sio sprendimo 4 straipsnio 1 dalyje nurodyta EDCTP2 darbo plana, atitinka

reikalavimus finansavimui gauti.

4.  Kai tokia veikla yra jtraukta j darbo plang, EDCTP2-]S kartu su treciosiomis Salimis arba jy
mokslo ir technologijy organizacijomis ir agentiiromis, su tarptautinémis organizacijomis arba
su kitomis treciosiomis Salimis, visy pirma nevyriausybinémis organizacijomis, gali skelbti
bendrus kvietimus teikti paraiskas pagal taisykles, parengtas remiantis Reglamento (ES)

Nr. ... [,,Horizonto 2020 dalyvavimo ir sklaidos taisyklés] 11 straipsniu.

7 straipsnis
Sqjungos ir EDCTP2-]S susitarimai

1. Jei pagal Reglamento (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 61 straipsnio 1 dalj atlickamas
EDCTP2-IS ex ante vertinimas yra teigiamas, Komisija Sgjungos vardu su EDCTP2-]S

sudaro jgaliojimy suteikimo susitarimg ir metinius 1¢Sy pervedimo susitarimus.

2. 1 dalyje nurodytas jgaliojimo susitarimas sudaromas pagal Reglamento (ES, Euratomas)
Nr. 966/2012 58 straipsnio 3 dalj ir 60 bei 61 straipsnius ir pagal Deleguotojo reglamento
(ES) Nr. 1268/2012 40 straipsnj. Jame, inter alia, pateikiama $i informacija:

a)  reikalavimai, susij¢ su EDCTP2-]S indéliu veiklos rodikliy, i§déstyty Sprendimo (ES)
Nr. ... [specialioji programa, kuria jgyvendinama bendroji programa ,,Horizontas 2020%]

II priede, atzvilgiu;

b)  reikalavimai, susij¢ su EDCTP2-]S indéliu atliekant Sprendimo (ES) Nr. ... [specialioji
programa, kuria jgyvendinama bendroji programa ,,Horizontas 2020°] III priede

nurodytg stebésena;

c)  specialus veiklos rodikliai, susije su EDCTP2-]S veikimu;
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d) EDCTP2-]S taikomi reikalavimai, susij¢ su informacijos apie administracines islaidas ir

18samius duomenis apie EDCTP2 programos jgyvendinimg teikimu;

e) duomeny, kuriy reikia uztikrinti, kad Komisija galéty jvykdyti sklaidos ir ataskaity

teikimo jpareigojimus, teikimo tvarka;

f)  salygos, kuriomis Komisija patvirtina arba atmeta 4 straipsnio 1 dalyje nurodyto
EDCTP2 programos metinio darbo plano projektg prie§ EDCTP2-]S patvirtinant Sig

programa.
8 straipsnis

Sqjungos finansinio jnaso teikimo nutraukimas, jnaso sumazinimas arba jnaso teikimo sustabdymas

Jeigu EDCTP2 programa nejgyvendinama arba jgyvendinama netinkamai, i§ dalies arba véluojant,
Komisija gali nutraukti Sajungos finansinio jnaso teikima, jj proporcingai sumazinti arba sustabdyti

jo teikima, atsizvelgdama j faktinj EDCTP2 programos jgyvendinima.

Jeigu dalyvaujancios valstybés prie EDCTP2 programos finansavimo neprisideda, prisideda i$
dalies arba véluodamos, Komisija gali nutraukti Sgjungos finansinio jnaso teikimg, jj proporcingai
sumazinti arba sustabdyti jo teikima, atsizvelgdama j dalyvaujanciy valstybiy skirtg finansavimo

sumg EDCTP2 programai jgyvendinti.
9 straipsnis
Ex post auditas
1.  EDCTP2-IS atlieka netiesioginiy veiksmy islaidy ex post audita pagal Reglamento (ES) Nr. ...

[bendroji programa ,,Horizontas 2020°] [23] straipsnj.

2. 1 dalyje nurodyta audita Komisija gali nuspresti atlikti pati. Komisija taip nusprendzia tik
tinkamai pagrjstais atvejais ir konsultuodamasi su atitinkamomis dalyvaujanciomis

valstybémis.
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10 straipsnis
Sgjungos finansiniy interesy apsauga

Komisija imasi tinkamy priemoniy, kuriomis biity uztikrinta, kad jgyvendinant pagal §j
sprendima finansuojamus veiksmus biity apsaugoti Sajungos finansiniai interesai taikant
sukciavimo, korupcijos ir kitos neteisétos veiklos prevencijos priemones, vykdant
veiksmingus patikrinimus, o nustacius pazeidimus — susigrazinant neteisétai iSmokétas sumas
ir prireikus taikant veiksmingas, proporcingas ir atgrasomas administracines ir finansines

sankcijas.

EDCTP2-IS suteikia Komisijos darbuotojams ir kitiems jos ir Audito Riimy jgaliotiems
asmenims galimybe patekti | jos objektus ir patalpas ir susipazinti su visa informacija,

iskaitant informacijg elektroniniu formatu, kurios jiems reikia auditui atlikti.

Europos kovos su suk¢iavimu tarnyba (OLAF) gali atlikti tyrimus, jskaitant patikras ir
patikrinimus vietoje, remdamasi Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES, Euratomas)
Nr. 883/2013 ® ir Tarybos reglamente (Euratomas, EB) Nr. 2185/96 * isdéstytomis
nuostatomis ir procediiromis, siekdama nustatyti, ar biita Sajungos finansiniams interesams
kenkianciy suk¢iavimo, korupcijos arba kitos neteisétos veiklos atvejy, susijusiy su pagal §j

sprendima finansuojamu susitarimu, sprendimu ar sutartimi.

I sutartis, dotacijos susitarimus ir dotacijos sprendimus, kurie sudaromi ir priimami
igyvendinant §j sprendima, jtraukiamos nuostatos, kuriomis Komisija, EDCTP2-]S, Audito
Riimai ir OLAF aiskiai jgaliojami atlikti tokj auditg ir tyrimus pagal atitinkamas savo

kompetencijos sritis.

OL L 248,2013 9 18, p. 1.
OL L 292, 1996 11 15, p. 2-5.
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5.  Igyvendindamos EDCTP2 programa, dalyvaujancios valstybés imasi teisékiiros, reguliavimo,
administraciniy ir kity priemoniy, biitiny Sgjungos finansiniams interesams apsaugoti, visy
pirma uZztikrinti visi§ka visy Sajungai priklausan¢iy sumy susigraZinima pagal Reglamenta

(ES, Euratomas) Nr. 966/2012 ir Deleguotaji reglamenta (ES) Nr. 1268/2012.
11 straipsnis
Informacijos pateikimas
1.  Komisijos praSymu EDCTP2-]S nusiuncia jai visg 12 straipsnyje nurodytoms ataskaitoms

parengti reikalingg informacijga.

2. Dalyvaujancios valstybés per EDCTP2-]S pateikia Komisijai visg Europos Parlamento,
Tarybos arba Audito Rimy praSomg informacija, susijusig su EDCTP2 programos finansy

valdymu.
3. Komisija 2 dalyje nurodyta informacijg pateikia 12 straipsnyje nurodytose ataskaitose.

12 straipsnis
Vertinimas

1. 1ki 2017 m. gruodZio 31 d. Komisija atlieka tarpinji EDCTP2 programos vertinimg. Komisija
parengia to vertinimo ataskaita, j kurig jtraukiamos Komisijos vertinimo i§vados ir pastabos.

Ta ataskaitg Komisija iki 2018 m. birzelio 30 d. nusiuncia Europos Parlamentui ir Tarybai.

2. Pasibaigus Sajungos dalyvavimo EDCTP2 programoje laikotarpiui, bet ne véliau kaip
2023 m. gruodZzio 31 d., Komisija atlieka kitg tarpinj EDCTP2 programos vertinimg. Komisija
parengia to vertinimo ataskaitg ir joje pateikia to vertinimo rezultatus. Tq ataskaita Komisija

nusiuncia Europos Parlamentui ir Tarybai.
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3. 1ki 2026 m. gruodzio 31 d. Komisija atlicka galutinj EDCTP2 programos vertinimg. To

vertinimo rezultatus Komisija perduoda Europos Parlamentui ir Tarybai.

13 straipsnis
Isigaliojimas

Sis sprendimas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.
Jis taikomas nuo 2014 m. sausio 1 d.

14 straipsnis

Adresatai
Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.
Priimta Briuselyje
Europos Parlamento vardu  Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas
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PRIEDO I PRIEDAS

EDCTP2 PROGRAMOS TIKSLAI

EDCTP2 padeda siekti Siy tiksly:

1)

2)

Bendrasis tikslas

EDCTP2 padeda mazinti socialines ir ekonomines problemas, kurias lemia su skurdu
susijusios ligos besivystanciose Salyse, ypa¢ Uzsachario Afrikoje, spartinant veiksmingy,
saugiy ir jperkamy medicininés intervencijos priemoniy ', skirty su skurdu susijusioms

ligoms gydyti, klinikinj kiirimg bendradarbiaujant su UZsachario Afrikos Salimis.
Konkretus tikslai
Kad EDCTP2 programa padéty siekti bendrojo tikslo, ja siekiama $iy konkreciy tiksly:

a)  padidinti naujy arba patobulinty medicininés intervencijos priemoniy ZIV / AIDS,

tuberkuliozei, maliarijai ir kitoms su skurdu susijusioms ligoms gydyti, skaiciy ir iki

programos pabaigos pateikti bent vieng nauja medicininés intervencijos priemong;

parengti bent 30 gairiy dél esamy medicininés intervencijos priemoniy patobulinto arba

iSplésto naudojimo; ir padaryti bent 20 siekiamy patvirtinti medicininés intervencijos

priemoniy klinikinio kiirimo pazangg;

10

Siame sprendime ,,medicininés intervencijos priemonés‘ apima priemones, skirtas sveikatai
pagerinti ar palaikyti arba ligos eigai pakeisti, visy pirma prevencijg ir gydyma, grindZziamus

medicininiais produktais, pavyzdziui, vaistais, mikrobicidais ar vakcinomis, jskaitant jy

naudojimo metoda, tolesnius veiksmus po gydymo ir prevencija paveiktoje grup¢je, taip pat

medicining diagnostika ligos / sveikatos biklés raidai nustatyti ir stebéti.
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3)

b)

d)

tvirtesnis bendradarbiavimas su UZsachario Afrikos Salimis, visy pirma didinant jy
gebéjimg atlikti klinikinius tyrimus laikantis pagrindiniy etikos principy ir susijusiy
nacionaliniy, Sajungos ir tarptautiniy teisés akty, jskaitant Europos Sajungos
pagrindiniy teisiy chartija, Europos Zzmogaus teisiy konvencijg ir jos papildomus
protokolus, Pasaulio gydytojy asociacijos Helsinkio deklaracijos 2008 m. redakcijg ir
gerosios klinikinés praktikos standartus, patvirtintus Tarptautingje konferencijoje dél
zmonéms skirty vaistiniy preparaty registracijai taikomy techniniy reikalavimy

suderinimo;

geresnis atitinkamy nacionaliniy programy koordinavimas, derinimas ir integravimas,

siekiant padidinti Europos viesyjy investicijy ekonominj veiksminguma;

platesnio masto tarptautinis bendradarbiavimas su kitais vieSojo ir privaciojo sektoriy

finansuotojais;

didesnis poveikis dél veiksmingo bendradarbiavimo pagal atitinkamas ES iniciatyvas,

iskaitant ES paramg vystymuisi.

Veiklos tikslai

Kad buty pasiekti 2 punkte nurodyti konkretus tikslai, iki EDCTP2 programos pabaigos

2024 m. turi biiti pasiekti Sie veiklos tikslai, jskaitant tikslinius rodiklius:

a)

Remti naujy arba patobulinty medicininés intervencijos priemoniy, kuriomis gydomos
su skurdu susijusios ligos, klinikinius tyrimus, vykdomus remiantis Europos ir

besivystanciy Saliy, ypa¢ UZsachario Afrikos $aliy, partneryste.

Tikslinis rodiklis: padidinti remiamy klinikiniy tyrimy skai¢iy bent iki 150 (palyginti su
88 pagal EDCTPI).

Tikslinis rodiklis: i8laikyti ar padidinti klinikiniy tyrimy, kuriuos finansuoja
EDCTP2-IS ir kurie vykdomi vadovaujant Afrikos Salims, santyking dalj, kad ji siekty
bent 50 %.

Tikslinis rodiklis: paskelbty tarpusavyje jvertinty moksliniy straipsniy skaiciy padidinti
bent iki 1000.
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b)

Remti geb¢jimy vykdyti mokslinius tyrimus didinimo veiklg Uzsachario Afrikoje, kad
biity sudarytos galimybés vykdyti klinikinius tyrimus ir padéta sumazinti proty

nutekéjima.

Tikslinis rodiklis: i$laikyti ar padidinti pagal EDCTP2 programa remiamy Uzsachario
Afrikos Saliy skaiciy, kad jis siekty bent 30.

Tikslinis rodiklis: padidinti Uzsachario Afrikos mokslininkams ir magistrantams /
doktorantams skirty stipendijy skaiciy bent iki 600 (palyginti su 400 pagal EDCTP1),
kad bent 90 % jy toliau testy savo moksling karjerg Uzsachario Afrikos Salyse bent

vienus metus po stipendijos gavimo.

Tikslinis rodiklis: padidinti geb¢jimy didinimo veiklos rasiy, remiamy siekiant vykdyti
klinikinius tyrimus Uzsachario Afrikoje, skai¢iy bent iki 150 (palyginti su 74 pagal
EDCTP1).

c)  Parengti bendra moksliniy tyrimy darbotvarke, prioritety nustatymo ir bendro vertinimo
kriterijus.

Tikslinis rodiklis: bent 50 % dalyvaujanc¢iy Europos valstybiy viesyjy investicijy
sutelkti, derinti arba koordinuoti pagal EDCTP2 programg.

d)  Uztikrinti EDCTP2 programos jgyvendinimo efektyvuma.

Tikslinis rodiklis: administracinés i$laidos turi sudaryti maziau nei 5 % EDCTP2-]S
biudzeto.

e)  Pradéti bendradarbiauti ir vykdyti bendrus veiksmus su kitais vie$ojo ir privaciojo
sektoriy finansuotojais.

Tikslinis rodiklis: padidinti i$ besivystanciy $aliy gautus jnasus bent iki 30 min. EUR
(palyginti su 14 mIn. EUR pagal EDCTP1).

Tikslinis rodiklis: gauti papildomy vieSojo ar privaciojo sektoriy jnasy, sudaranciy bent
500 mIn. EUR (palyginti su 71 min. EUR pagal EDCTP1).

f)  Pradéti bendradarbiauti ir vykdyti bendrus veiksmus su Sgjungos, nacionalinémis ir
tarptautinémis paramos vystymuisi iniciatyvomis, siekiant uztikrinti papildomumg ir
padidinti pagal EDCTP finansuojamos veiklos rezultaty poveiki.
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PRIEDO II PRIEDAS

EDCTP2 PROGRAMOS VEIKLA IR IGYVENDINIMAS

1) Veikla

I EDCTP2 programg jtraukta $i veikla:

a)  nacionaliniy moksliniy tyrimy programy ir veiklos, susijusiy su infekcinémis su skurdu
susijusiomis ligomis, tinklo kiirimo, koordinavimo, derinimo, bendradarbiavimo ir
integravimo skatinimas moksliniu, valdymo ir finansiniu lygiu;

b)  su skurdu susijusiy ligy, visy pirma ZIV / AIDS, maliarijos, tuberkuliozés ir su skurdu
susijusiy infekciniy ligy, kurioms skiriama mazai démesio, klinikiniy moksliniy tyrimy
ir susijusios veiklos rémimas;

¢)  klinikiniy tyrimy ir susijusiy moksliniy tyrimy pajégumy plétojimo skatinimas
besivystanciose Salyse teikiant dotacijas, skirtas: jaunesniyjy / vyresniyjy stipendininky
karjerai plétoti, judumui skatinti, darbuotojy mainams vykdyti, moksliniy tyrimy
mokymo tinklams plétoti, etikos ir reguliavimo jstaigoms stiprinti, mentoriavimui ir
partnerystéms individualiu arba instituciniu lygiu remti;

d)  bendradarbiavimo uzmezgimas ir bendry veiksmy su kitais vie$ojo ir privaciojo sektoriy
finansuotojais vykdymas;

e) informuotumo apie EDCTP2 programa bei jos veikla, pritarimo jai ir jos pripazinimo
uztikrinimas propaguojant $ig programg ir teikiant informacijg.

2)  Programos apibrézimas ir jgyvendinimas

EDCTP2 programg jgyvendina EDCTP2-]S, remdamasi metiniu darbo planu ir daugiameciu

strateginiu darbo planu, kurj rengia EDCTP2-]S ir priilma EDCTP2-]S generaliné asambléja

po tarptautinio tarpusavio vertinimo ir iSankstinio Komisijos patvirtinimo.
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Metiniame darbo plane nustatomos temos ir jgyvendintina veikla, jskaitant kvietimus teikti
paraiskas, kuriuos turi paskelbti EDCTP2-]S, kad atrinkty ir finansuoty netiesioginius

veiksmus, taip pat biudZetas ir toms temoms bei veiklai skirtas EDCTP2 finansavimas.

Metiniame darbo plane atskiriama veikla, kurig finansuoja Sajunga, ir veikla, kurig finansuoja

dalyvaujancios valstybés arba kuri finansuojama is kity jplauky.

Daugiameciame strateginiame darbo plane nustatoma bendra strateginé moksliniy tyrimy

darbotvarke, kuri kasmet rengiama ir atnaujinama.

EDCTP2-]S stebi, kaip jgyvendinama j darbo plang jtraukta veikla, jskaitant netiesioginius
veiksmus, atrinktus pagal jos administruojamus kvietimus teikti paraiskas. Ji skirsto 1ésas Siai
veiklai ir jas valdo laikydamasi §io sprendimo ir remdamasi ankstesniuose darbo planuose

atrinktos ir nustatytos veiklos veiksmingu jgyvendinimu.
3)  Numatomi EDCTP2 programos jgyvendinimo rezultatai

EDCTP2-IS teikia meting ataskaita, kurioje pateikiama i§sami EDCTP2 programos
jgyvendinimo apzvalga. Toje apzvalgoje pateikiama informacija apie kiekvieng veiklos riisj,
atrinkta pagal darbo plana, jskaitant netiesioginius veiksmus, atrinktus pagal EDCTP-[S
administruojamus kvietimus teikti paraiSkas. Tokia informacija apima kiekvienos veiklos
rusies, jskaitant netiesioginius veiksmus, apra§yma, jos biudzeta, jai skirto finansavimo (jei

toks yra) dydj ir jos jgyvendinimo padét;.

Be to, kiek tai susij¢ su EDCTP-]IS administruojamais kvietimais teikti paraiskas, i metine
ataskaitg jtraukiama informacija apie pateikty ir finansuoti atrinkty projekty skaiciy, iSsamiis
duomenys apie Sgjungos finansinio jnaso panaudojimg, nacionaliniy ir kity jnasy paskirstyma,
jskaitant nepiniginiy jnasy rusiy apibiidinima, dalyviy raisis, Saliy statistinius duomenis,

tarpininkavimo renginius ir sklaidos veikla.
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Metinéje ataskaitoje taip pat pateikiama informacija apie pazangg siekiant I priede iSdéstyty

EDCTP2 programos tiksly.

Be to, EDCTP2-]S teikia visas Siame sprendime ir su Sgjunga sudarytame susitarime

numatytas ataskaitas ir informacija.
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PRIEDO I1I PRIEDAS

EDCTP2 PROGRAMOS VALDYMAS

EDCTP2 programos organizacing struktiirg sudaro toliau pateikti elementai.

1)

2)

EDCTP2-IS vadovauja generaliné asambléja (toliau — GA), kurioje atstovaujama visoms

dalyvaujancioms valstybéms.

Pagrindiné GA uzduotis — uztikrinti, kad biity vykdoma visa veikla, biitina EDCTP2
programos tikslams jgyvendinti, ir kad programos istekliai biity tinkamai ir efektyviai

valdomi. Ji priima metinj darbo plana.

GA priima sprendimus bendru sutarimu. Nepasiekus bendro sutarimo, GA priima sprendimus

ne maziau kaip 75 % balsy dauguma.

Sajunga, kuriai atstovauja Komisija, kvie¢iama j visus GA posédzius kaip stebétoja ir jai

pateikiami visi biitini dokumentai. Ji gali dalyvauti diskusijose.

GA skiria valdyba, o §i vadovauja EDCTP2-]S sekretoriatui (toliau — SEK), kurj GA jsteigia
kaip EDCTP2 programos vykdomajg jstaiga. Asociacijos valdyba sudaro toks valdybos

nariu skaicius, koki GA gali nustatyti, bet ne maziau nei penki nariai.

SEK vykdo $ias uzduotis:
a)  atstovauja EDCTP2-]S;
b) teikia paramg GA;

c) igyvendina EDCTP2 programg ir valdo ta jos veikla, kuri pavesta EDCTP2-]S pagal

metinj darbo plana;

d) stebi EDCTP2 programos jgyvendinimg ir teikia jgyvendinimo pazangos ataskaitas;
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e) administruoja dalyvaujanciy valstybiy, Sajungos ir treciyjy Saliy finansinius jnasus ir

teikia GA ir Sgjungai Siy jnasy panaudojimo ataskaitas;
f)  didina EDCTP2 programos matomuma propaguodamas j3 ir teikdamas informacija;
g)  palaiko rySius su Komisija pagal 7 straipsnyje nurodytg jgaliojimy suteikimo susitarimg.

3)  Mokslo patariamasis komitetas (toliau — MPK) konsultuoja GA dél strateginiy EDCTP2

programos prioritety.

MPK skiria generaliné asambléja ir ji sudaro nepriklausomi Europos ir Afrikos ekspertai,

kompetentingi su EDCTP2 programa susijusiose srityse.
MPK vykdo §ias uzduotis:

a)  konsultuoja GA d¢l prioritety ir strateginiy poreikiy, susijusiy su klinikiniais tyrimais

Afrikoje;

b)  perzitri EDCTP2 metinio darbo plano projekto turinj, taikymo sritj ir masta, jskaitant
itrauktas ligas bei numatomus taikyti metodus, ir moksliniu bei techniniu poziiiriu

konsultuoja GA S$iais klausimais;

c)  perzitri EDCTP2 programos jgyvendinimo mokslinius ir techninius aspektus ir pateikia

nuomong d¢l jos metinés ataskaitos.

Vykdydamas savo uzduotis MPK stebi ir skatina auksty klinikiniy tyrimy etisko elgesio

standarty laikymasi ir bendradarbiauja su vakciny reguliavimo institucijomis.
MPK gali rekomenduoti GA jsteigti mokslo pakomitecius, tikslines grupes ir darbo grupes.

GA nustato MPK nariy skaiciy, jy balsavimo teises ir jy skyrimo tvarkg pagal Reglamento
(ES) Nr. ... [,,Horizonto 2020* dalyvavimo ir sklaidos taisyklés] 37 straipsnj. Konkre¢ioms
uzduotims atlikti GA gali sudaryti papildomy nepriklausomy eksperty specializuotas darbo

grupes prie MPK.
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	Pasiūlymas dėl Europos Parlamento ir Tarybos sprendimo dėl Sąjungos dalyvavimo kelių valstybių narių bendrai vykdomoje antrojoje Europos ir besivystančių šalių partnerystės klinikinių tyrimų srityje programoje
	b) 84 mln. EUR suma, kuri yra lygi visų kitų valstybių narių arba visų kitų bendrosios programos „Horizontas 2020“ asocijuotųjų šalių, dalyvaujančių EDCTP2 programoje pagal 1 straipsnio 2 dalį, įnašams.
	a) dalyvaujančios valstybės įrodo, kad EDCTP2 programa atitinka šio sprendimo I, II ir III priedų reikalavimus;
	b) dalyvaujančios valstybės arba EDCTP2-ĮS dalyvaujančių valstybių paskirtos organizacijos paskiria juridinio asmens statusą turintį subjektą kaip struktūrą, atsakingą už EDCTP2 programos įgyvendinimą ir dalyvaujančių valstybių įnašo bei Sąjungos fina...
	c) EDCTP2-ĮS įrodo gebanti įgyvendinti EDCTP2 programą, įskaitant Sąjungos įnašo gavimą, paskirstymą ir stebėseną, netiesiogiai valdant Sąjungos biudžetą pagal Reglamento (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 58, 60 ir 61 straipsnius;
	d) sukuriamas EDCTP2 programos valdymo modelis pagal III priedą;
	e) kiekviena dalyvaujanti valstybė įsipareigoja prisidėti prie EDCTP2 programos finansavimo.
	a) EDCTP2-ĮS įgyvendina šio sprendimo I priede išdėstytus tikslus ir II priede nurodytą veiklą, visų pirma jos finansuojamą veiklą ir netiesioginius veiksmus, laikydamasi 6 straipsnyje nurodyto Reglamento (ES) Nr. ...;
	b) užtikrinamas tinkamas ir efektyvus EDCTP2 programos valdymo modelis, atitinkantis šio sprendimo III priedą;
	c) EDCTP2-ĮS laikosi Reglamento (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 60 straipsnio 5 dalyje nustatytų ataskaitų teikimo reikalavimų;
	d) įvykdomi 1 dalies e punkte nurodyti įsipareigojimai.
	Veikla gali apimti dalyvaujančių valstybių nacionalinių programų veiklą ir naują veiklą, įskaitant EDCTP2-ĮS administruojamus kvietimus teikti paraiškas.
	Veikla įtraukiama į EDCTP2 programos darbo planą, kurį kiekvienais metais priima EDCTP2-ĮS, jeigu ta veikla buvo teigiamai įvertinta atliekant išorės tarptautinį tarpusavio vertinimą, atsižvelgiant į EDCTP2 programos tikslus.
	Darbo plane išskiriama veikla, kurią finansuoja arba bendrai finansuoja Sąjunga, ir veikla, kurią finansuoja dalyvaujančios valstybės arba kuri finansuojama iš kitų įplaukų.
	EDCTP2-ĮS stebi, kaip įgyvendinama visa veikla, įtraukta į metinį darbo planą arba atrinkta pagal EDCTP2-ĮS administruojamus kvietimus teikti paraiškas, ir teikia Komisijai ataskaitas dėl jos įgyvendinimo.
	Bet kuri veikla, finansuojama EDCTP2-ĮS pagal darbo planą arba EDCTP2-ĮS administruojamus kvietimus teikti paraiškas, laikoma netiesiogine veikla, kaip nustatyta Reglamente (ES) Nr. ... [„Horizonto 2020“ dalyvavimo ir sklaidos taisyklės], ir įgyvendin...
	a) finansiniai įnašai į EDCTP2-ĮS;
	b) nepiniginiai įnašai, kuriuos sudaro dalyvaujančių valstybių sąnaudos, patirtos įgyvendinant į 4 straipsnio 1 dalyje nurodytą darbo planą įtrauktą veiklą arba susijusios su EDCTP2-ĮS administraciniu biudžetu.
	a) reikalavimai, susiję su EDCTP2-ĮS indėliu veiklos rodiklių, išdėstytų Sprendimo (ES) Nr. ... [specialioji programa, kuria įgyvendinama bendroji programa „Horizontas 2020“] II priede, atžvilgiu;
	b) reikalavimai, susiję su EDCTP2-ĮS indėliu atliekant Sprendimo (ES) Nr. … [specialioji programa, kuria įgyvendinama bendroji programa „Horizontas 2020“] III priede nurodytą stebėseną;
	c) specialūs veiklos rodikliai, susiję su EDCTP2-ĮS veikimu;
	d) EDCTP2-ĮS taikomi reikalavimai, susiję su informacijos apie administracines išlaidas ir išsamius duomenis apie EDCTP2 programos įgyvendinimą teikimu;
	e) duomenų, kurių reikia užtikrinti, kad Komisija galėtų įvykdyti sklaidos ir ataskaitų teikimo įpareigojimus, teikimo tvarka;
	f) sąlygos, kuriomis Komisija patvirtina arba atmeta 4 straipsnio 1 dalyje nurodyto EDCTP2 programos metinio darbo plano projektą prieš EDCTP2-ĮS patvirtinant šią programą.
	EDCTP2 PROGRAMOS TIKSLAI
	EDCTP2 padeda mažinti socialines ir ekonomines problemas, kurias lemia su skurdu susijusios ligos besivystančiose šalyse, ypač Užsachario Afrikoje, spartinant veiksmingų, saugių ir įperkamų medicininės intervencijos priemonių 9F , skirtų su skurdu sus...
	Kad EDCTP2 programa padėtų siekti bendrojo tikslo, ja siekiama šių konkrečių tikslų:
	a) padidinti naujų arba patobulintų medicininės intervencijos priemonių ŽIV / AIDS, tuberkuliozei, maliarijai ir kitoms su skurdu susijusioms ligoms gydyti, skaičių ir iki programos pabaigos pateikti bent vieną naują medicininės intervencijos priemonę...
	b) tvirtesnis bendradarbiavimas su Užsachario Afrikos šalimis, visų pirma didinant jų gebėjimą atlikti klinikinius tyrimus laikantis pagrindinių etikos principų ir susijusių nacionalinių, Sąjungos ir tarptautinių teisės aktų, įskaitant Europos Sąjung...
	c) geresnis atitinkamų nacionalinių programų koordinavimas, derinimas ir integravimas, siekiant padidinti Europos viešųjų investicijų ekonominį veiksmingumą;
	d) platesnio masto tarptautinis bendradarbiavimas su kitais viešojo ir privačiojo sektorių finansuotojais;
	e) didesnis poveikis dėl veiksmingo bendradarbiavimo pagal atitinkamas ES iniciatyvas, įskaitant ES paramą vystymuisi.
	Kad būtų pasiekti 2 punkte nurodyti konkretūs tikslai, iki EDCTP2 programos pabaigos 2024 m. turi būti pasiekti šie veiklos tikslai, įskaitant tikslinius rodiklius:
	a) Remti naujų arba patobulintų medicininės intervencijos priemonių, kuriomis gydomos su skurdu susijusios ligos, klinikinius tyrimus, vykdomus remiantis Europos ir besivystančių šalių, ypač Užsachario Afrikos šalių, partneryste.
	Tikslinis rodiklis: padidinti remiamų klinikinių tyrimų skaičių bent iki 150 (palyginti su 88 pagal EDCTP1).
	Tikslinis rodiklis: išlaikyti ar padidinti klinikinių tyrimų, kuriuos finansuoja EDCTP2-ĮS ir kurie vykdomi vadovaujant Afrikos šalims, santykinę dalį, kad ji siektų bent 50 %.
	Tikslinis rodiklis: paskelbtų tarpusavyje įvertintų mokslinių straipsnių skaičių padidinti bent iki 1000.

	b) Remti gebėjimų vykdyti mokslinius tyrimus didinimo veiklą Užsachario Afrikoje, kad būtų sudarytos galimybės vykdyti klinikinius tyrimus ir padėta sumažinti protų nutekėjimą.
	Tikslinis rodiklis: išlaikyti ar padidinti pagal EDCTP2 programą remiamų Užsachario Afrikos šalių skaičių, kad jis siektų bent 30.
	Tikslinis rodiklis: padidinti Užsachario Afrikos mokslininkams ir magistrantams / doktorantams skirtų stipendijų skaičių bent iki 600 (palyginti su 400 pagal EDCTP1), kad bent 90 % jų toliau tęstų savo mokslinę karjerą Užsachario Afrikos šalyse bent v...
	Tikslinis rodiklis: padidinti gebėjimų didinimo veiklos rūšių, remiamų siekiant vykdyti klinikinius tyrimus Užsachario Afrikoje, skaičių bent iki 150 (palyginti su 74 pagal EDCTP1).

	c) Parengti bendrą mokslinių tyrimų darbotvarkę, prioritetų nustatymo ir bendro vertinimo kriterijus.
	Tikslinis rodiklis: bent 50 % dalyvaujančių Europos valstybių viešųjų investicijų sutelkti, derinti arba koordinuoti pagal EDCTP2 programą.

	d) Užtikrinti EDCTP2 programos įgyvendinimo efektyvumą.
	Tikslinis rodiklis: administracinės išlaidos turi sudaryti mažiau nei 5 % EDCTP2-ĮS biudžeto.

	e) Pradėti bendradarbiauti ir vykdyti bendrus veiksmus su kitais viešojo ir privačiojo sektorių finansuotojais.
	Tikslinis rodiklis: padidinti iš besivystančių šalių gautus įnašus bent iki 30 mln. EUR (palyginti su 14 mln. EUR pagal EDCTP1).
	Tikslinis rodiklis: gauti papildomų viešojo ar privačiojo sektorių įnašų, sudarančių bent 500 mln. EUR (palyginti su 71 mln. EUR pagal EDCTP1).

	f) Pradėti bendradarbiauti ir vykdyti bendrus veiksmus su Sąjungos, nacionalinėmis ir tarptautinėmis paramos vystymuisi iniciatyvomis, siekiant užtikrinti papildomumą ir padidinti pagal EDCTP finansuojamos veiklos rezultatų poveikį.
	EDCTP2 PROGRAMOS VEIKLA IR ĮGYVENDINIMAS
	Į EDCTP2 programą įtraukta ši veikla:
	a) nacionalinių mokslinių tyrimų programų ir veiklos, susijusių su infekcinėmis su skurdu susijusiomis ligomis, tinklo kūrimo, koordinavimo, derinimo, bendradarbiavimo ir integravimo skatinimas moksliniu, valdymo ir finansiniu lygiu;
	b) su skurdu susijusių ligų, visų pirma ŽIV / AIDS, maliarijos, tuberkuliozės ir su skurdu susijusių infekcinių ligų, kurioms skiriama mažai dėmesio, klinikinių mokslinių tyrimų ir susijusios veiklos rėmimas;
	c) klinikinių tyrimų ir susijusių mokslinių tyrimų pajėgumų plėtojimo skatinimas besivystančiose šalyse teikiant dotacijas, skirtas: jaunesniųjų / vyresniųjų stipendininkų karjerai plėtoti, judumui skatinti, darbuotojų mainams vykdyti, mokslinių tyrim...
	d) bendradarbiavimo užmezgimas ir bendrų veiksmų su kitais viešojo ir privačiojo sektorių finansuotojais vykdymas;
	e) informuotumo apie EDCTP2 programą bei jos veiklą, pritarimo jai ir jos pripažinimo užtikrinimas propaguojant šią programą ir teikiant informaciją.
	EDCTP2 programą įgyvendina EDCTP2-ĮS, remdamasi metiniu darbo planu ir daugiamečiu strateginiu darbo planu, kurį rengia EDCTP2-ĮS ir priima EDCTP2-ĮS generalinė asamblėja po tarptautinio tarpusavio vertinimo ir išankstinio Komisijos patvirtinimo.
	Metiniame darbo plane nustatomos temos ir įgyvendintina veikla, įskaitant kvietimus teikti paraiškas, kuriuos turi paskelbti EDCTP2-ĮS, kad atrinktų ir finansuotų netiesioginius veiksmus, taip pat biudžetas ir toms temoms bei veiklai skirtas EDCTP2 f...
	Metiniame darbo plane atskiriama veikla, kurią finansuoja Sąjunga, ir veikla, kurią finansuoja dalyvaujančios valstybės arba kuri finansuojama iš kitų įplaukų.
	Daugiamečiame strateginiame darbo plane nustatoma bendra strateginė mokslinių tyrimų darbotvarkė, kuri kasmet rengiama ir atnaujinama.
	EDCTP2-ĮS stebi, kaip įgyvendinama į darbo planą įtraukta veikla, įskaitant netiesioginius veiksmus, atrinktus pagal jos administruojamus kvietimus teikti paraiškas. Ji skirsto lėšas šiai veiklai ir jas valdo laikydamasi šio sprendimo ir remdamasi ank...
	EDCTP2-ĮS teikia metinę ataskaitą, kurioje pateikiama išsami EDCTP2 programos įgyvendinimo apžvalga. Toje apžvalgoje pateikiama informacija apie kiekvieną veiklos rūšį, atrinktą pagal darbo planą, įskaitant netiesioginius veiksmus, atrinktus pagal EDC...
	Be to, kiek tai susiję su EDCTP-ĮS administruojamais kvietimais teikti paraiškas, į metinę ataskaitą įtraukiama informacija apie pateiktų ir finansuoti atrinktų projektų skaičių, išsamūs duomenys apie Sąjungos finansinio įnašo panaudojimą, nacionalini...
	Metinėje ataskaitoje taip pat pateikiama informacija apie pažangą siekiant I priede išdėstytų EDCTP2 programos tikslų.
	Be to, EDCTP2-ĮS teikia visas šiame sprendime ir su Sąjunga sudarytame susitarime numatytas ataskaitas ir informaciją.
	EDCTP2 PROGRAMOS VALDYMAS
	Pagrindinė GA užduotis – užtikrinti, kad būtų vykdoma visa veikla, būtina EDCTP2 programos tikslams įgyvendinti, ir kad programos ištekliai būtų tinkamai ir efektyviai valdomi. Ji priima metinį darbo planą.
	GA priima sprendimus bendru sutarimu. Nepasiekus bendro sutarimo, GA priima sprendimus ne mažiau kaip 75 % balsų dauguma.
	Sąjunga, kuriai atstovauja Komisija, kviečiama į visus GA posėdžius kaip stebėtoja ir jai pateikiami visi būtini dokumentai. Ji gali dalyvauti diskusijose.
	SEK vykdo šias užduotis:
	a) atstovauja EDCTP2-ĮS;
	b) teikia paramą GA;
	c) įgyvendina EDCTP2 programą ir valdo tą jos veiklą, kuri pavesta EDCTP2-ĮS pagal metinį darbo planą;
	d) stebi EDCTP2 programos įgyvendinimą ir teikia įgyvendinimo pažangos ataskaitas;
	e) administruoja dalyvaujančių valstybių, Sąjungos ir trečiųjų šalių finansinius įnašus ir teikia GA ir Sąjungai šių įnašų panaudojimo ataskaitas;
	f) didina EDCTP2 programos matomumą propaguodamas ją ir teikdamas informaciją;
	g) palaiko ryšius su Komisija pagal 7 straipsnyje nurodytą įgaliojimų suteikimo susitarimą.
	MPK skiria generalinė asamblėja ir jį sudaro nepriklausomi Europos ir Afrikos ekspertai, kompetentingi su EDCTP2 programa susijusiose srityse.
	MPK vykdo šias užduotis:
	a) konsultuoja GA dėl prioritetų ir strateginių poreikių, susijusių su klinikiniais tyrimais Afrikoje;
	b) peržiūri EDCTP2 metinio darbo plano projekto turinį, taikymo sritį ir mastą, įskaitant įtrauktas ligas bei numatomus taikyti metodus, ir moksliniu bei techniniu požiūriu konsultuoja GA šiais klausimais;
	c) peržiūri EDCTP2 programos įgyvendinimo mokslinius ir techninius aspektus ir pateikia nuomonę dėl jos metinės ataskaitos.
	Vykdydamas savo užduotis MPK stebi ir skatina aukštų klinikinių tyrimų etiško elgesio standartų laikymąsi ir bendradarbiauja su vakcinų reguliavimo institucijomis.
	MPK gali rekomenduoti GA įsteigti mokslo pakomitečius, tikslines grupes ir darbo grupes.
	GA nustato MPK narių skaičių, jų balsavimo teises ir jų skyrimo tvarką pagal Reglamento (ES) Nr. ... [„Horizonto 2020“ dalyvavimo ir sklaidos taisyklės] 37 straipsnį. Konkrečioms užduotims atlikti GA gali sudaryti papildomų nepriklausomų ekspertų spec...

