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PriekSlikums — Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums par Savienibas dalibu
otraja Eiropas un jaunattistibas valstu klinisko izm&ginajumu partneribas
programma, ko kopigi isteno vairakas dalibvalstis

— vispargja pieeja

I. IEVADS

Eiropas Parlamenta un Padomes Lémumam par Savienibas dalibu otraja Eiropas un
jaunattistibas valstu klinisko izm&ginajumu partneribas programma (turpmak "EDCTP2", ko

kopigi 1steno vairakas dalibvalstis.
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II.

I11.

EDCTP2 programmas vispar&jais mérkis ir veicinat ar nabadzibu saistito slimibu radita
sociala un ekonomiska sloga samazina$anu jaunattistibas valstis, jo Ipasi Subsaharas Afrika,
partneriba ar Subsaharas Afriku paatrinot iedarbigu, dro$u un cenas zina pieejamu ar
nabadzibu saistito slimibu gadijuma izmantojamu medicinisko intervencu klinisko izstradi.
EDCTP?2 turpina pasreiz&jo EDCTP programmu, kas norisinas saskana ar Septito

pamatprogrammu.

Eiropas Parlamenta Riipniecibas, pétniecibas un energétikas komiteja (/TRE) par $a

priekSlikuma referentu ir iec€lusi Vicky FORD kundzi (CRE). Paredzéts, ka /ITRE komiteja

par saviem grozijumiem Komisijas priekSlikuma balsos 2014. gada 9. janvari.

Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komiteja v&l nav sniegusi atzinumu.

DARBS PADOME

P&c darba P&tniecibas jautajumu darba grupa, kurs ir norisinajies kops$ 2013. gada septembra

un kura rezultata sakotngja priekslikuma ir veikti dazi grozijumi, Pastavigo parstavju komiteja

2013. gada 22. novembr1 principa panaca vienosanos par prezidentvalsts kompromisa tekstu,
kas pievienots §1s piezimes pielikuma. Salidzinajuma ar ieprieks€jo redakciju (15988/13)
jaunais teksts ir noradits treknraksta, un svitrojumi — ar parsvitrojumu (anglu valodas

redakcija).
Jaatzimée, ka Komisija ir iesniegusi vispar&ju atrunu par visu tekstu, gaidot Eiropas

Parlamenta atzinumu. Turklat Danija ir iesniegusi parlamentaras izp&tes atrunu par visu

tekstu.

NOBEIGUMS

Nemot véra minéto, Padome tiek aicinata apsvert prezidentvalsts iesniegto kompromisa
priekslikumu (pielikuma), lai varétu panakt visparju pieeju Konkurétspgjas padomes

2013. gada 2. un 3. decembra sanaksmé.
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PIELIKUMS

PRIEKSLIKUMS — EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES LEMUMS PAR
SAVIENIBAS DALIBU OTRAJA EIROPAS UN JAUNATTISTIBAS VALSTU KLINISKO
IZMEGINAJUMU PARTNERIBAS PROGRAMMA, KO KOPIGI ISTENO VAIRAKAS
DALIBVALSTIS.

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu, jo 1pasi ta 185. pantu un 188. panta otro dalu,
nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

pec tiesibu akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu,

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru,

ta ka:

(1) Komisija sava pazinojuma "Eiropa 2020 — stratégija gudrai, ilgtsp&jigai un integréjosai
izaugsmei" uzsver vajadzibu radit labus apstaklus investicijam zinasanas un inovacija, lai
paniktu gudru, ilgtsp&jigu un integréjosu izaugsmi Savieniba. So stratégiju ir apstiprinajis

Eiropas Parlaments un Padome.

(2) Ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. .../2013 (2013. gada ...) izveidotas
P&tniecibas un inovacijas pamatprogrammas "Apvarsnis 2020" (2014-2020) (turpmak
"pamatprogramma "Apvarsnis 2020"") mérkis ir palielinat ietekmi uz p&tniecibu un inovaciju,
veicinot publiska—publiska sektora partneribu nostiprinasanos, tostarp Savienibai saskana ar

Liguma 185. pantu piedaloties vairaku dalibvalstu saktajas programmas.
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(3) Ar Eiropas Parlamenta un Padomes Leémumu Nr. 1209/2003/EK (2003. gada 16. jinijs) par
Kopienas Iidzdalibu pétniecibas un attistibas programma, kuras mérkis ir izstradat jaunas
kliniskas intervences, lai apkarotu HIV/AIDS, malariju un tuberkulozi, izveidojot ilgtermina
partnerattiecibas starp Eiropu un jaunattistibas valstim, ko uznémusas vairakas dalibvalstis,
Kopiena noléma pieskirt Eiropas un jaunattistibas valstu klnisko izm&ginajumu partneribai
(turpmak "EDCTP1") finanSu ieguldijumu, kura apmers atbilda iesaistito valstu
ieguldijumam, tacu neparsniedza EUR 200 miljonus, uz laiku, kameér darbojas ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Lémumu Nr. 1513/2002/EK (2002. gada 27. jiinijs) izveidota sesta
Eiropas Kopienas pamatprogramma attieciba uz p&tniecibas, tehnologijas attistibas un izstazu
pasakumiem, kas veicina Eiropas P&tniecibas telpas izveidi un jauninajumus (2002-2006).
EDCTP1 tika atbalstita, ar1 1stenojot Eiropas Kopienas Septito pamatprogrammu pétniecibai,
tehnologiju attistibai un demonstréjumu pasakumiem (2007-2013), kas izveidota ar Eiropas

Parlamenta un Padomes Lémumu Nr. 1982/2006/EK (2006. gada 18. decembris).
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(4) Neatkarigie eksperti 2009. gada pienéma EDCTP1 starpposma novert€juma zinojumu.
Ekspertu grupa uzskatija, ka, kapinot pétniecisko kapacitati un sniedzot jaunajiem Afrikas
pétniekiem macibu un darba iesp€jas, EDCTP1 nodroS$ina unikalu platformu Tstam dialogam
ar Afrikas zinatniekiem un ir sakusi mazinat plaisu starp Ziemeliem un Dienvidiem. Saskana
ar $o zinojumu otraja Eiropas un jaunattistibas valstu klinisko izm&ginajumu partneribas
programma (turpmak "programma EDCTP2") japieveérsas vairakiem butiskiem jautajumiem:
jamaina un japaplasSina EDCTP1 [idz8ingjais tvérums; biitu ar1 turpmak ciesak jaintegre
Eiropas nacionalas programmas; japastiprina un japaplaSina sadarbiba ar citiem lielakajiem
publiskajiem un privatajiem finansétajiem, tostarp farmacijas nozari; biitu javeido sinergija ar
Eiropas arpolitikas pasakumiem, jo Tpasi ar Savienibas attistibas palidzibas instrumentiem;
biitu japreciz€ un javienkarSo noteikumi par lidzfinans€jumu; japastiprina uzraudzibas

instrumenti.

(5) Saskana ar Padomes Lémumu Nr. ... /2013/ES (2013. gada ... ), ar ko izveido 1pasSo
programmu, ar kuru isteno P&tniecibas un inovacijas pamatprogrammu 2014.-2020. gadam

"Apvarsnis 2020", programmai EDCTP2 atbalstu var nodroS§inat art turpmak.

(6) Istenojot EDCTP1, tika gliti nozimigi sasniegumi un Iidz §im ir izstradati astoni uzlaboti
arstniecibas Iidzekli, jo Tpasi tadiem jaundzimusajiem, bérniem vai griitniec€m/ziditajam,
kuriem ir HIV/AIDS vai malarija. Pateicoties programmai, ir sakusi darboties pirmie Cetri
Afrikas regionalie izcilibas tikli, kuri veicina jaunattistibas valstu sadarbibu kliniskas izpétes
joma, un ir apmaciti vairak neka 400 Afrikas valstu pétnieki. Programma arf ir veicinajusi

Afrikas Klinisko izm&ginajumu registra un Afrikas Vakcinu regulétaju foruma izveidi.

(7) Lai gan EDCTP1 ir devusi véra nemamus rezultatus un sasniegumus, ar nabadzibu saistitas
slimibas to radita sociala un ekonomiska sloga d&] joprojam ir biitisks Skerslis jaunattistibas
valstu, jo Tpasi Subsaharas Afrikas valstu, ilgtsp&jigai attistibai. Joprojam nav iedarbigu, droSu
un cenas zina pieejamu arstniecibas Iidzeklu pret lielako dalu ar nabadzibu saistito slimibu, un
investicijas kliniskaja izp&te joprojam ir nepietickamas, jo kliniskie izm&ginajumi ir dargi un
investiciju atdeve tirgus nepilnibu dél ir ierobezota. Turklat Eiropas pétnieciska darbiba un
programmas joprojam nereti ir sadrumstalotas, tapéc nenodrosina kritisko masu vai parklajas,

savukart p&tnieciska kapacitate un investicijas jaunattistibas valstis ir nepietickamas.
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®)

©)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(turpmak "TAM") istenosana sasniegto, gatavojoties ANO augsta Iimena sanaksmei

2010. gada septembri, un Saja rezoliicija "aicina Komisiju, dalibvalstis un jaunattistibas valstis
piekta TAM (mates veselibas uzlabosana), ceturta TAM (b&rnu mirstibas samazinasana) un
sesta TAM (saslimstibas ar HIV/AIDS, malariju un tuberkulozi mazinasana) risinasana

izmantot konsekventu un holistisku pieeju".

Savieniba ir apnémusies ievérot 2012. gada konferences "Rio+20" secinajumus par tadu
starptautiskas vienoSanas aptvertu ilgtsp&jigas attistibas meérku (turpmak "TAM") izstradi un

1stenos$anu, kuros bitu nemti véra un ieklauti art TAM.

Savieniba 2000. gada saka augsta Iimena politisko dialogu ar Afriku, kura rezultata tika
izveidota Afrikas un ES strateégiska partneriba, pec tam 2007. gada tika piepemta ES un
Afrikas kopgja stratégija, un 2011. gada tika iedibinats augsta ITmena politiskais dialogs par

zinatni, tehnologiju un inovacijam.

Komisija 2010. gada 31. marta public€ja pazinojumu par ES lomu veselibas joma pasaules
méroga ', kura dalibvalstis aicinatas Tstenot saskanotaku pieeju un attiecigajos politikas

virzienos veselibas petniecibas joma noteikt kopigas globalas prioritates un kopigi tas risinat.

Komisija 2011. gada 21. septembrT public€ja pazinojumu par partneribu p&tnieciba un
inovacija 2, kura noteikts, ka partneribam pari institiiciju, valstu un kontinentu robezam ir

centrala nozime Savienibas pétniecibas politika.

Saskana ar pamatprogrammas "Apvarsnis 2020" mérkiem jebkurai dalibvalstij un
pamatprogrammas "Apvarsnis 2020" asoci€tajai valstij vajadzetu biit tiesigai piedalities

programma EDCTP?2.

Iesaistitas valstis ir paredzgjusas programmas EDCTP2 darbibas perioda (2014-2024) pieskirt

finans€jumu tas IstenoSanai.

COM(2010)128 final.
COM(2011) 572 final.
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(15) Attieciba uz Savienibas dalibu EDCTP2 perioda, kad darbojas pamatprogramma
"Apvarsnis 2020", biitu janosaka izdevumu griesti. Lai nodrosinatu spécigu sviras efektu un
iesaistito valstu programmu cieSaku integraciju, Savienibas ieguldijumam izdevumu griestu
robezas vajadzetu bit lidzvertigam sakotngjam ieguldijumam, ko apnémusas pieskirt
iesaistitas valstis. Nosakot Sos izdevumu griestus, blitu japaredz art saskanot ieguldijumus, ko
pieskirusi jebkura cita dalibvalsts vai ar pamatprogrammu "Apvarsnis 2020" asociéta valsts,

kas programmai EDCTP2 pievienojas pamatprogrammas "Apvarsnis 2020" darbibas perioda.

(16) Savienibas finansu ieguldijuma priek$nosacijumam vajadz&tu biit iesaistito valstu oficialam

saistibam veicinat programmas EDCTP?2 1stenoSanu un to izpildi.

(17) Programmas EDCTP2 kopigai istenosanai ir vajadziga istenoSanas struktiira. Iesaistitas valstis
ir vienojusas par EDCTP? TstenoSanas struktiiru (turpmak "EDCTP2 IS") un to izveidojusas.
EDCTP?2 1S biitu jasanem Savienibas finanSu ieguldijums un janodrosina programmas

EDCTP2 efektiva istenoSana.

(18) Savienibas finanSu ieguldijums biitu japarvalda atbilstosi pareizas finanSu parvaldibas
principam un saskana ar attiecigajiem noteikumiem par netieSu parvaldibu, kuri noteikti
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) Nr. 966/2012 (2012. gada
25. oktobris) par finansu noteikumiem, ko pieméro Savienibas visparéjam budzetam >, ka ari
Komisijas Delegétaja regula (ES) Nr. 1268/2012 (2012. gada 29. oktobris) par Regulas (ES,

Euratom) Nr. 966/2012 pieméroganas noteikumiem *.

(19) Lai aizsargatu Savienibas finansialas intereses, Komisijai vajadzetu biit pilnvarotai samazinat,
apturét vai partraukt Savienibas finansu ieguldijumu, ja programmu EDCTP2 programmu
1steno neatbilstigi, dal€ji vai novéloti vai ja iesaistitas valstis nenodroSina programmas
EDCTP? finansgjumu vai ari nodrosina to dalgji vai novéloti. Sadas tiesibas biitu japaredz

delegesanas noliguma, kas janoslédz starp Savienibu un EDCTP2 1S.

3 OV L298,26.10.2012., 1.-96. Ipp.
‘  OVL362,31.12.2012., 1.-111. Ipp.
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(20) Lai efektivi istenotu programmu EDCTP2, EDCTP?2 1S biitu janodrosina finansu atbalsts,
galvenokart pieskirot dotacijas EDCTP2 IS Iimeni izraudzitajiem programmas pasakumu
dalibniekiem. Sie pasakumi biitu jaizraugas atklata uzaicinajuma iesniegt priekslikumus, par

kuru biitu atbildiga EDCTP2 18S.

(21) Dalibai programmas EDCTP2 netieSajas darbibas piemero Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES) Nr. .../2013 (2013. gada ... ), kura izklastiti dalibas un p&tijumu rezultatu
izplatiSanas noteikumi attieciba uz pétniecibas un inovacijas pamatprogrammu
"Apvarsnis 2020" (2014.-2020. gads) °. Tomér konkrétu programmas EDCTP2 operativo
vajadzibu dg€] saskana ar minétas regulas 1. panta 3. punktu ir japaredz atkapes no atseviskiem

tas nosacijumiem.

(22) Ir nepiecieSamas atkapes no Regulas (ES) Nr. .../2013 8. panta 1. punkta b) apakSpunkta,
9. panta 1. punkta c) apakSpunkta un 11. panta, lai biitu iesp€jams pieaicinat un finanset
tiestbu subjektus no Afrikas un lai programma EDCTP2 ar uzaicinajumu iesniegt

priekslikumus starpniecibu varétu sadarboties ar jebkuru citu juridisku personu.

(23) Saskana ar So lémumu pieskirta Savienibas finans€juma sanéméeju revizijai biitu janodroSina

administrativa sloga samazinasana atbilsto$i pamatprogrammai "Apvarsnis 2020".

(24) Izdevumu aprites cikla laika ar sam&rigiem pasakumiem biitu jaaizsarga Savienibas
finansialas intereses, tostarp noversot, atklajot un izmekl&jot parkapumus, atgiistot zaudetos,
nepareizi samaksatos vai neatbilstigi izlietotos lidzeklus un, attieciga gadijuma, piem&rojot

administrativas un finansialas sankcijas saskana ar Regulu (ES, Euratom) Nr. 966/2012.

(25) Komisijai biitu javeic starpposma novertésana, jo 1pasi novertejot EDCTP2 kvalitati un
efektivitati un izvirzito meérku stenoSanas progresu un galigo novertejumu, ka ar7 jasagatavo

zinojumi par Siem novertejumiem.

> OV [Apvarsnis 2020 RfP].
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(26) Pé&c Komisijas pieprasijuma EDCTP2 IS un iesaistitajam valstim biitu jaiesniedz jebkada

informacija, kas Komisijai jaieklauj zinojumos par programmas EDCTP2 novertéjumu.

(27) Nepieciesams, lai petnieciskas darbibas, ko veic, 1stenojot programmu EDCTP2, pilnigi
atbilstu Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartai, Eiropas Cilvektiesibu konvencijai un tas
papildprotokoliem, Pasaules medicinas asociacijas 2008. gada Helsinku deklaracija
ierakstitajiem €tikas principiem, labas kliniskas prakses standartiem, kuri pienemti

Starptautiskaja konferencg par cilvékiem paredz&to zalu registracijas tehnisko prasibu

saskanoSanu, piemérojamiem ES tiesibu aktiem un viet&jiem &tikas standartiem valstis, kuras

§1s petnieciskas darbibas paredzetas.

(28) Ta ka dalibvalstis $aja lémuma paredzetos merkus, proti, paatrinot iedarbigu, drosu un cenas

zina pieejamu ar nabadzibu saistito slimibu gadijuma izmantojamu medicinisko intervencu

klinisko izstradi, veicinat ar nabadzibu saistito slimibu radita sociala un ekonomiska sloga

samazina$anu jaunattistibas valstis, jo Ipa§i Subsaharas Afrika, nevar pietickami labi sasniegt

pasas vien, jo nespéj nodrosSinat vajadzigo cilvékresursu un finansu resursu kritisko masu, un

tapec darbibas meéroga dél mérkus labak iesp&jams sasniegt Savienibas Iimeni, Savieniba

pienemt pasakumus atbilstosi Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta paredz€tajam

var

subsidiaritates principam. Saskana ar minétaja panta paredz&to proporcionalitates principu

Saja lemuma paredz€ts vienigi tas, kas vajadzigs ta mérku istenosSanai.

(28a) Biitu janodrosina netraucéta un nepartraukta pareja no EDCTP1 uz EDCTP2 programmu
ar1 biitu jasaskano EDCTP2 programmas norises laiks ar Padomes Regulu, ar ko nosaka
daudzgadu finansu shému no 2014. lidz 2020. gadam °. Tadg] EDCTP2 programma biitu

japieméro no 2014. gada 1. janvara,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

OV ... [daudzgadu finansu shéma]

,ka
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1. pants
Daliba otraja Eiropas un jaunattistibas valstu klinisko izméginajumu partneribas programma

1. Savieniba saskana ar §a lémuma nosacijumiem piedalas otraja Eiropas un jaunattistibas valstu
klinisko izm@ginajumu partneribas programma (turpmak "programma EDCTP2"), ko kopigi
isteno Danija, Vacija, Irija, Griekija, Spanija, Francija, Italija, Luksemburga, Niderlande,
Austrija, Portugale, Somija, Zviedrija un Apvienota Karaliste, ka arT Sveice un Norvégija

(turpmak "iesaistitas valstis").

2. Programma EDCTP?2 var piedalities ar1 jebkura cita dalibvalsts un jebkura cita ar Regulu (ES)
Nr. .../2013... izveidotas p&tniecibas un inovacijas pamatprogrammas "Apvarsnis 2020"
(2014-2020) (turpmak "pamatprogramma "Apvarsnis 2020") asociéta valsts, ja ta atbilst §a
lémuma 3. panta 1. punkta e) apakSpunkta noteiktajiem kritérijam. Tas dalibvalstis un
pamatprogrammas "Apvarsnis 2020" asociétas valstis, kuras atbilst 3. panta 1. punkta

e) apaksSpunkta nosacijumam, $aja Iémuma uzskata par "iesaistitajam valstim".
2. pants
Savienibas finansu ieguldijums
1. Savienibas maksimalais finanSu ieguldijums, tostarp EBTA apropriacijas, programma

EDCTP?2 ir EUR 648 miljoni ’, kurus sadala $adi:

a)  EUR 564 miljoni, ar kuriem nodro$inat Iidzvertibu ieguldijumam, ko pieskirusSas

1. panta 1. punkta min&tas iesaistitas valstis;

b) EUR 84 miljoni, ar kuriem nodroS$inat lidzvertibu ieguldijumam, ko pieskirusi jebkura
cita dalibvalsts vai jebkura cita pamatprogrammas "Apvarsnis 2020" asociéta valsts,

kura piedalas programma EDCTP2 saskana ar 1. panta 2. punktu.

T
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Ieguldijumu izmaksa no Savienibas vispargja budzeta apropriacijam, kas ir pieskirtas

attiecigajam dalam pasaja programma, ar kuru isteno pamatprogrammu "Apvarsnis 2020" un

kura izveidota ar Lémumu .../2013/ES saskana ar Regulas (ES, Euratom) Nr. 966/2012

58. panta 1. punkta c) apakSpunkta vi) punktu, ka ar1 60. un 61. pantu.

3. EDCTP?2 istenosanas struktiira (turpmak "EDCTP2 IS") lidz 6 % no Savienibas finansu

ieguldijuma drikst izmantot savu administrativo izmaksu segSanai.

3. pants

Savienibas finansu ieguldijuma nosactjumi

1. Savienibas finansu ieguldijuma nosactjumi ir $adi:

a)

lesaistitas valstis pierada, ka programma EDCTP?2 ir izveidota atbilstigi $a [émuma I,

IT un III pielikumam;

b)  iesaistitas valstis vai to ieceltas organizacijas ir iec€lusas EDCTP2 IS — tiesibu
subjektu, kuram ir juridiskas personas statuss un kurs atbildigs par programmas
EDCTP?2 istenoSanu, un par iesaistito valstu ieguldijuma, ka arT Savienibas finansu
ieguldijuma, sanemsanu, pieskirSanu un parraudzibu;

c)  EDCTP2 1S pierada, ka ta spgj Tstenot programmu EDCTP2, tostarp sanemt, pieskirt un
parraudzit Savienibas ieguldijumu, veicot netieSu Savienibas budzeta parvaldibu
atbilstigi Regulas (ES, Euratom) Nr. 966/2012 58., 60. un 61. pantam;

d)  irizveidots III pielikumam atbilstigs programmas EDCTP?2 parvaldibas modelis;

e) katra iesaistita valsts apnemas pieskirt finanséjumu programmai EDCTP2.
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2. Programmas EDCTP2 istenosanas perioda Savienibas finansu ieguldijuma nosactjumi ir $adi:

a)  EDCTP2 1S 3a lemuma I pielikuma noteiktos mérkus un II pielikuma paredz&tas
darbibas, jo 1pasi tas finansétas darbibas un netieSos pasakumus, isteno saskana ar

6. panta minéto Regulu (ES) Nr. ...;

b) tiek uzturéts atbilstigs un efektivs programmas EDCTP2 parvaldibas modelis, kas atbilst

§a lemuma III pielikuma nosacijumiem;

¢)  EDCTP2TS ievero Regulas (ES, Euratom) Nr. 966/2012 60. panta 5. punkta noteiktas

prasibas par zinosanu;
d) tiek pildttas 1. punkta e) apakSpunkta minétas saistibas.

4. pants
Programmas EDCTP2 darbibas

1. Programmas EDCTP2 darbibas atbilst §a [émuma I pielikuma noteiktajiem mérkiem un

I pielikumam.

Sis darbibas var biit iesaistito valstu nacionalo programmu darbibas un jaunas darbibas, ari

EDCTP?2 1S organizgti uzaicinajumi iesniegt priekslikumus.

Darbibas ieklauj programmas EDCTP2 darba plana, ko katru gadu pienem EDCTP2 1S, kad ir
sanemts labveligs argju ekspertu sagatavots starptautisks salidzinoSais novert&jums, un nemot

vera, ka tas palidz istenot programmas EDCTP2 mérkus.
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2. Darba plana siki norada katras darbibas budzetu un paredz EDCTP2 IS parvaldita

finans€juma, tostarp Savienibas ieguldijuma, sadalijumu.

Darba plana atseviski norada Savienibas finansétas vai lidzfinansétas darbibas un darbibas,

kuras finans@ no iesaistito valstu Iidzekliem vai citiem lidzekliem.
3.  EDCTP2 1S isteno 1. punktd mingto ikgad&jo darba planu.

EDCTP2 IS uzrauga visu darba plana paredzéto vai EDCTP2 IS organiz&taja uzaicindjuma

iesniegt priekslikumus izraudzito darbibu istenoSanu un zino par to Komisijai.

4.  Tas darba plana iek]autas darbibas, ko nefinansé EDCTP2 IS, Tsteno atbilsto$i visparigiem
principiem, par kuriem javienojas iesaistitajam valstim un Komisijai, pemot véra saja
lemuma, Regulas (ES, Euratom) Nr. 966/2012 VI sadala un Regula (ES) Nr. ... [Dalibas un
petijumu rezultatu izplatiSanas noteikumi attieciba uz pamatprogrammu "Apvarsnis 2020"]
paredz€tos principus, jo Tpasi attieciba uz vienlidzigu attieksmi, parredzamibu, neatkarigu
salidzino§o novérté$anu un atlasi. lesaistitas valstis un Komisija ari vienojas par EDCTP2 IS
piemérojamam zinoSanas prasibam, tostarp attieciba uz katras attiecigas darbibas rezultatu

raditajiem.

Visas darbibas, kuras EDCTP2 IS finansé saskana ar darba planu vai saskana ar EDCTP2 IS
organizeto uzaicinajumu iesniegt priekslikumus, uzskata par netiesam darbibam Regulas (ES)
Nr. ... [Dalibas un pétijumu rezultatu izplatiSanas noteikumi attieciba uz pamatprogrammu

"Apvarsnis 2020"] izpratn€ un isteno atbilstigi 6. pantam.

5. Visos pazinojumos vai publikacijas programmas EDCTP2 darbibu joma, un kuras Tsteno ciesa
sadarbiba ar EDCTP2 1S, iesaistita valsts vai darbibas dalibnieki, iek]auj vai pievieno noradi

"[darbibas nosaukums] ir dala no Eiropas Savienibas atbalstitas programmas EDCTP2".
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5. pants
lesaistito valstu ieguldijumi

1.  lesaistito valstu ieguldijumus veido:
a)  finanSu ieguldijumi EDCTP2 IS;

b)  ieguldijumi natiira, ko veido izmaksas, kuras iesaistitajam valstim radusas, Tstenojot
4. panta 1. punkta minétaja darba plana ieklautas darbibas, vai saistiba ar EDCTP2 IS

administrativo budzZetu.

2. Lainovértetu 1. punkta b) apakSpunkta min€tos ieguldijumus, izmaksas nosaka atbilstosi
iesaistitas valsts parastajai gramatvedibas praksei un gramatvedibas standartiem un
piemérojamiem starptautiskajiem gramatvedibas standartiem / starptautiskajiem finanSu

parskatu standartiem.

6. pants
Dalibas un peétijumu rezultatu izplatisanas noteikumi

1. Netiedajam darbibam, kuras EDCTP IS izraudzijusies un finansé saskana ar 4. panta 1. punkta
min&to darba planu vai EDCTP2 IS organizétu uzaicindjumu iesniegt priek$likumus, pieméro
Regulu (ES) Nr. ... [Dalibas un pétijumu rezultatu izplatiSanas noteikumi attieciba uz
pamatprogrammu "Apvarsnis 2020"]. Saskana ar $o regulu EDCTP2 IS uzskata par
finans€Sanas struktiiru un ta finansiali atbalsta netiesas darbibas atbilstigi §2 lémuma

II pielikumam.

2. Atkapjoties no Regulas (ES) Nr. ... [Dalibas un petijumu rezultatu izplatiSanas noteikumi
attieciba uz pamatprogrammu "Apvarsnis 2020"] 8. panta 1. punkta b) apakSpunkta,
minimalais dalibnieku skaits ir divas juridiskas personas, kuras registrétas divas dazadas
iesaistitajas valstis, un tre3a juridiska persona, kas registréta kada no Subsaharas Afrikas

valstim, kuras noraditas saraksta §a Ilémuma 4. panta 1. punkta minétaja EDCTP2 darba plana.
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Atkapjoties no Regulas (ES) Nr. ... [Dalibas un p&tijumu rezultatu izplatiSanas noteikumi
attieciba uz pamatprogrammu "Apvarsnis 2020"] 9. panta 1. punkta c) apakSpunkta, tiesibas
sanemt finanséjumu ir jebkurai juridiskai personai, kas registréta kada no Subsaharas Afrikas

valstim, kuras noraditas saraksta §a Ilémuma 4. panta 1. punkta minétaja EDCTP2 darba plana.

Ja §ada darbiba ir ieklauta darba plana, EDCTP2 IS var organizét uzaicinajumus iesniegt
priekslikumus kopa ar treSajam valstim vai to zinatnes un tehnologijas organizacijam un
agentliram, starptautiskam organizacijam vai citam treSajam personam, jo ipasi nevalstiskam
organizacijam, saskana ar noteikumiem, kuri izstradati, pamatojoties uz Regulas (ES) Nr. ...
[Dalibas un petijumu rezultatu izplatiSanas noteikumi attieciba uz pamatprogrammu

"Apvarsnis 2020"] 11. pantu.

7. pants
Savienibas un EDCTP2 IS noligumi

Ja EDCTP2 1S ex-ante novértejums saskana ar Regulas (ES, EURATOM) Nr. 966/2012
61. panta 1. punktu bijis pozitivs, Komisija Savienibas varda ar EDCTP2 IS nosledz

delegésanas noligumu un noligumus par ikgad&ju finans&juma pieskirSanu.

Sa panta 1. punkta minéto deleg&$anas noligumu noslédz saskana ar Regulas (ES, Euratom)
Nr. 966/2012 58. panta 3. punktu, 60. un 61. pantu un Komisijas Delegétas regulas (ES)
Nr. 1268/2012 40. pantu. Taja ar1 inter alia paredz:

a)  EDCTP2 1S ieguldijuma nosacTjumus attieciba uz darbibas rezultatu raditajiem, kuri
paredzeti Lémuma (ES) Nr. ... [Ipasa programma, ar ko Isteno pamatprogrammu

"Apvarsnis 2020"] II pielikuma;

b)  EDCTP2 IS ieguldijuma nosacijumus attieciba uz uzraudzibu, kas paredz&ta Lémuma
(ES) Nr. ... [Ipasa programma, ar ko Tsteno pamatprogrammu "Apvarsnis 2020"]

I pielikuma;

c)  konkrétus darbibas rezultatu raditajus attiectba uz EDCTP2 1S darbibu;
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d)  EDCTP2 IS piemérotas prasibas attieciba uz informacijas sniegSanu par
administrativajam izmaksam un siki izstradatiem skaitliskiem datiem par programmas

EDCTP?2 istenoSanu;

e)  pasakumus, ar kuriem nodroSina to datu sniegSanu, kuri Komisijai vajadzigi pétijumu

rezultatu izplatiSanas un zinoSanas pienakumu izpildei;

f)  kartibu, saskana ar kuru Komisija apstiprina vai noraida 4. panta 1. punkta minéta
programmas EDCTP? ikgadgja darba plana projektu, pirms to pienem EDCTP2 IS.
8. pants
Savienibas finansu ieguldijuma partrauksana, samazinasana vai apturésana

Programmas EDCTP2 neistenosanas vai neatbilstigas, dal€jas vai nov€lotas istenoSanas gadijuma
Komisija Savienibas finansu ieguldijumu var partraukt, proporcionali samazinat vai apturét

atbilstosi programmas EDCTP?2 faktiskajai 1stenoSanai.

Ja iesaistitas valstis nenodrosSina programmas EDCTP2 finansg€jumu vai to nodrosina dal&ji vai
novéloti, Komisija Savienibas finansu ieguldijumu var partraukt, proporcionali samazinat vai
apturét attiecigi finans€juma summai, ko programmas EDCTP2 TstenoSanai pieSkiruSas iesaistitas

valstis.
9. pants
Ex-post revizijas
1. NetieSo darbibu izdevumu ex-post revizijas veic EDCTP2 1S atbilstigi Regulas (ES) Nr. ...

[pamatprogramma "Apvarsnis 2020"] 23. pantam.

2. Komisija var nolemt pati veikt 1. punkta minétas revizijas. Komisija to dara tikai pienacigi

pamatotos gadijumos un apsprieZoties ar attiecigajam iesaistitajam valstim.
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10. pants
Savienibas finansialo interesu aizsardziba

Komisija veic atbilstigus pasakumus, lai nodro$inatu, ka, Tstenojot saskana ar o Ilémumu
finans@tas darbibas, tiek aizsargatas Savienibas finansialas intereses, 1stenojot preventivus
pasakumus pret krapsanu, korupciju un citam nelikumigam darbibam, veicot efektivas
parbaudes un parkapumu konstat€Sanas gadijuma atgtistot nepareizi izmaksatas summas un
attieciga gadijuma piemérojot iedarbigas, samerigas un parliecinosas administrativas un

finansialas sankcijas.

EDCTP2 IS Komisijas darbiniekiem un citam tas pilnvarotam personam, ka ar1 Revizijas
palatai nodrosina piekluvi tas vietam un telpam un visai revizijas noliika vajadzigajai

informacijai, tostarp elektroniskajai.

Eiropas Birojs krapSanas apkaroSanai (OLAF) var veikt izmekl&Sanas, tostarp parbaudes un
inspekcijas uz vietas, saskana ar noteikumiem un procediiram, kas izklastitas Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 883/2013 ® un Padomes Regula (Euratom, EK)

Nr. 2185/96 °, lai noteiktu, vai notikusi krapsana, korupcija vai kada cita nelikumiga darbiba,
kas ietekm@ Savienibas finansialas intereses saistiba ar noligumu, lémumu vai ligumu, kurs

finans@ts atbilstigi Sim 1émumam.

No $a [émuma 1stenoSanas izrietosajos ligumos, dotaciju noligumos un Iémumos par
dotacijam ieklauj nosacijumus, kuros Komisijai, EDCTP2 IS, Revizijas palatai un OLAF

skaidri atlauts veikt to pilnvaram atbilstosas revizijas un izmeklI€Sanas.

8

OV L 248, 18.9.2013., 1. Ipp.
OV L 292, 15.11.1996., 2.-5. Ipp.
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Programmu EDCTP?2 iesaistitas valstis isteno, veicot legislativus, regulativus, administrativus
un citus Savienibas finansialo intereSu aizsardzibai vajadzigus pasakumus, jo pasi, lai
nodroSinatu, ka Savieniba pilnigi atgiist jebkadas summas Savienibai saskana ar Regulu (ES,

Euratom) Nr. 966/2012 un Delegéto regulu (ES) Nr. 1268/2012.
11. pants
Informdcijas sniegsana
EDCTP?2 1S péc pieprasijuma nosiita Komisijai visu informaciju, kas vajadziga, lai sagatavotu

12. panta minétos zinojumus.

Iesaistitas valstis ar EDCTP2 IS starpniecibu iesniedz Komisijai jebkadu Eiropas Parlamenta,
Padomes vai Revizijas palatas prasitu informaciju par programmas EDCTP2 finansu

parvaldibu.
Komisija 2. punkta min&to informaciju ieklauj 12. panta min&tajos zinojumos.

12. pants
Novertesana

Komisija l1dz 2017. gada 31. decembrim sagatavo programmas EDCTP2 starpposma
novért§jumu. Komisija par So novert€§jumu sagatavo zinojumu, kura ieklauj Komisijas
novert§juma secinajumus un noveérojumus. Komisija Iidz 2018. gada 30. junijam nosita

zinojumu Eiropas Parlamentam un Padomei.

Beidzoties Savienibas lidzdalibai programma EDCTP2, tacu ne vélak ka 2023. gada
31. decembr1, Komisija sagatavo vél vienu programmas EDCTP2 starpposma novertejumu.
Komisija par $o novert€§jumu sagatavo zinojumu, kura izklasta novert€juma rezultatus.

Komisija zinojumu nosiita Eiropas Parlamentam un Padomei.
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3. Komisija Iidz 2026. gada 31. decembrim sagatavo programmas EDCTP2 galigo noveért&jumu.

Komisija nostita ta rezultatus Eiropas Parlamentam un Padomei.

13. pants

Stasanas spéka

Sis lemums stajas speka nakamaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja

Vestnest.
Tas tiek piemerots no 2014. gada 1. janvara.

14. pants
Adresati

Sis 1éemums ir adreséts dalibvalstim.

Brisele,

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekSseédetajs priekSsedetajs
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PIELIKUMA I PIELIKUMS

PROGRAMMAS EDCTP2 MERKI

EDCTP?2 veicina turpmak aprakstito mérku istenoSanu.

1)

2)

Visparigais mérkis

EDCTP2 veicina ar nabadzibu saistito slimibu radita sociala un ekonomiska sloga
samazina$anu jaunattistibas valstis, jo Tpasi Subsaharas Afrika, partneriba ar Subsaharas
Afriku paatrinot iedarbigu, dro$u un cenas zina pieejamu ar nabadzibu saistito slimibu

gadijuma izmantojamu medictnisko intervencu 10 kiinisko izstradi.
Konkrétie mérki
Lai veicinatu vispariga mérka sasniegSanu, EDCTP2 isteno $adus konkrétus mérkus:

a)  palielinats skaits jaunu vai uzlabotu medicinisko intervencu attieciba uz HIV/AIDS,
tuberkulozi, malariju un citam ar nabadzibu saistitam slimibam, un lidz programmas
darbibas beigam 1stenot vismaz vienu jaunu medicinisko intervenci; public€t vismaz
30 pamatnostadnes jau esoSu medicinisko intervencu uzlabotai vai plasakai lietoSanai;
ka ar panakt progresu vismaz 20 kandid€josu medicinisko intervencu kliniskaja

1zstradg;

10

ST lémuma vajadzibam "mediciniskas intervences" aptver pasakumus, kuru mérkis ir uzlabot
vai uzturét veselibu vai mainit slimibas gaitu, jo 1pasi preventivus pasakumus un arstésanu,
balstoties uz zalém, pieméram, medikamentiem, mikrobicidiem vai vakcinam, tostarp to
ievades formas, arstéSanas turpmakus pasakumus un preventivus pasakumus skartaja
populacija, ka ar1 medicinisko diagnostiku, lai atklatu un uzraudzitu slimibas/veselibas
evoliiciju.
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b)  pastiprinat sadarbibu ar Subsaharas Afrikas valstim, jo Tpasi tapec, lai palidzetu tam
pilnveidot sp&ju kliniskos izméginajumus veikt atbilstosi &tikas pamatprincipiem un
piemérojamiem valstu, Savienibas un starptautiskajiem tiesibu aktiem, tostarp Eiropas
Savienibas Pamattiesibu hartai, Eiropas Cilvektiesibu konvencijai un tas
papildprotokoliem, Pasaules medicinas asociacijas 2008. gada Helsinku deklaracijai, ka
ar1 labas kliniskas prakses standartiem, kuri pienemti Starptautiskaja konference par

cilvekiem paredzeto zalu registracijas tehnisko prasibu saskanosanu (/CH);

c) labak saskanot, pielagot un integrét attiecigo valstu programmas, lai paaugstinatu

Eiropas publisko investiciju rentabilitati,
d) paplasinat starptautisko sadarbibu ar citiem publiskajiem un privatajiem finansétajiem;

e) palielinat ietekmi, produktivi sadarbojoties ar attiecigajam Eiropas Savienibas

iniciativam, tostarp attistibas palidzibas iniciativam.
3)  Operacionalie mérki

Lai sasniegtu 2. punkta izklastitos konkrétos mérkus, lidz programmas EDCTP2 darbibas

perioda beigam (2024. g.) isteno $adus operacionalos mérkus, tostarp indikativos merkus:

a)  ar Eiropas un jaunattistibas valstu, jo TpaSi Subsaharas Afrikas, partneribu starpniecibu
atbalstit klniskos izm&ginajumus, kuros parbauda jaunas vai uzlabotas ar nabadzibu

saistitu slimibu gadijuma izmantojamas mediciniskas intervences:

Merkis: atbalstito klinisko izméginajumu skaitu palielinat vismaz lidz 150, salidzinot ar

88 EDCTP1 veiktajiem izm&ginajumiem;

Merkis: saglabat vai palielinat tadu EDCTP2 IS finansétu klinisko izm&ginajumu

proporciju, ko vada Afrikas specialisti, [idz vismaz 50%;

Merkis: publicéto zinatniski recenz€to zinatnisko rakstu skaitu palielinat 1i1dz vismaz

1000;
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b)  atbalstit pétnieciskas kapacitates veido$anas pasakumus Subsaharas Afrika, veicinot
klinisko izméginajumu veikSanu un palidzot samazinat intelektuala darbaspeka

emigraciju:

saglabat vai palielinat EDCTP?2 atbalstito Subsaharas Afrikas valstu skaitu [idz vismaz
30%;

salidzinot ar 400 EDCTP1 stipendijam, vismaz lidz 600 palielinat stipendiju skaitu
tadiem Subsaharas Afrikas pétniekiem un magistratiiras/doktorantiiras studentiem, no
kuriem vismaz 90 % ne mazak ka gadu p&c stipendijas sanemsanas turpina p&tniecibas
darbu Subsaharas Afrika;

Merkis: atbalstito Subsaharas Afrikas kliisko izméginajumu kapacitates veido$anas
darbibu skaitu palielinat vismaz lidz 150, salidzinot ar 74 pasakumiem, ko atbalstija
EDCTP1;

c)  izstradat vienotu petniecibas programmu, prioritiz€Sanas krit€rijus un vienotu

novertésanas procediiru:

vismaz 50 % no iesaistito Eiropas valstu publiskajam investicijam integré, pielago vai

koording ar programmas EDCTP2 starpniecibu;
d)  nodros$inat programmas EDCTP2 istenosanas efektivitati:
administrativas izmaksas neparsniedz 5 % no EDCTP2 IS budzeta;

e) iedibinat sadarbibu un sakt kopigus pasakumus ar citiem publiskiem un privatiem

finansétajiem:

jaunattistibas valstu pieskirto ieguldijumu palielinat vismaz [idz EUR 30 miljoniem,

salidzinajuma ar EDCTP1 pieskirtajiem EUR 14 miljoniem;

piesaistit papildu publiskos vai privatos ieguldijumus vismaz EUR 500 miljonu apméra,
salidzinot ar EDCTP1 pieskirto EUR 71 miljonu;

f)  izveidot sadarbibu un sakt kopigus pasakumus ar Savienibas, valstu un starptautiska
Iimena attistibas palidzibas iniciativam, lai nodroSinatu papildinamibu un EDCTP

finanséto darbibu rezultatiem nodro$inatu lielaku ietekmi.
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PIELIKUMA II PIELIKUMS

PROGRAMMAS EDCTP2 DARBIBAS UN ISTENOSANA

1)  Darbibas

Istenojot programmu EDCTP2, veic $adas darbibas:

a)  veicina ar nabadzibu saistito infekcijas slimibu joma 1stenoto nacionalo p&tniecibas
programmu un pasakumu tiklu veidoSanu, saskanosanu, pielagoSanu, sadarbibu un
integréSanu zinatnes, parvaldibas un finanSu [iment;

b)  atbalsta klinisko izm&ginajumu p&tniecisko darbibu un ar tiem saistitus pasakumus
attieciba uz slimibam, kas saistitas ar nabadzibu, jo 1pasi HIV/AIDS, malariju,
tuberkulozi, un novarta atstatam infekcijas slimibam, kas ir saistitas ar nabadzibu;

¢) veicina klinisko izm&ginajumu un ar tiem saistitas p&tniecibas kapacitates veidoSanu
jaunattistibas valstis, pieskirot dotacijas jaunako/vecako zinatnisko darbinieku karjeras
attistibai, mobilitates sekmeSanai, darbinieku apmainas stipendijam, p&tniecibas macibu
tikliem, €tikas un reglamentg&joso struktiiru nostiprinasanai, padomdosanai un
individualam vai institucionalam partneribam;

d)  izveido sadarbibu un sak kopigus pasakumus ar citiem publiskiem un privatiem
finansétajiem,;

e) ar populariz€josiem un informativiem pasakumiem nodroSina programmas EDCTP2 un
tas pasakumu atpazistamibu, atbalstiSanu un atziSanu.

2)  Programmas nosprausana un istenoSana

Programmu EDCTP2 EDCTP? IS isteno, pamatojoties uz ikgadgju darba planu un daudzgadu

stratégisko darba planu, ko sagatavojusi EDCTP2 IS un péc starptautiskas salidzino§as

parskatiSanas un Komisijas apstiprinajuma pienémusi EDCTP2 IS generala asambleja.
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Ikgadgja darba plana norada t€mas un 1stenojamas darbibas, tostarp tadus uzaicinajumus
iesniegt priekslikumus, ko EDCTP IS organizes, lai izraudzitos un finansétu netiesas darbibas,

ka arT norada §Tm jomam un pasakumiem atvéléto budZetu un EDCTP2 finansgjumu.

Ikgadgja darba plana atseviski norada Savienibas finans€tos vai lidzfinans€tos pasakumus un

pasakumus, kurus finans€ no iesaistito valstu lidzekliem vai citiem iep@mumiem.

Daudzgadu stratégiskaja darba plana nosaka vienotu stratégisku p&tniecibas programmu, kuru

sagatavo un katru gadu atjaunina.

EDCTP?2 1S parrauga, ka tiek istenoti darba plana ieklautie pasakumi, tostarp netiesas
darbibas, kas izraudzitas tas organiz&tajos uzaicinajumos iesniegt priekslikumus. STm
darbibam ta sadala un parvalda finans€jumu atbilstigi Sim [émumam un atkariba no ta, cik

rezultativi tiek Tstenoti iepriek$gjos darba planos izraudzitie un noteiktie pasakumi.
3)  No programmas EDCTP2 istenoSanas sagaiditie rezultati

EDCTP2 1S sagatavo ikgadgju zinojumu, kura siki izklastita programmas EDCTP2
istenoSana. Zinojuma sniedz informaciju par katru atbilstigi darba planam izv€l&to darbibu,
tostarp netie$ajam darbibam, kuras izraudzitas, izmantojot EDCTP IS organiz&tos
uzaicinajumus iesniegt priekslikumus. S1informacija ietver katras darbibas, tostarp netie$o

darbibu, aprakstu, tas budzetu, tai pieskirto finans€jumu (ja tads ir) un ta statusu.

Attieciba uz EDCTP IS organizétajiem uzaicinajumiem ikgad@ja zinojuma ar ieklauj
informaciju par iesniegto un finansiali atbalstito projektu skaitu, Savienibas finanSu
ieguldijuma siku izlietojumu, nacionalo ieguldijumu un citu ieguldijumu sadalijumu, tostarp
noradi par ieguldijumu nattira veidu, dalibnieku veidiem, statistiku pa valstim, starpniecibas

pasakumiem un izplatiSanas pasakumiem.
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Ikgadgja zinojuma ieklauj arT informaciju par virzibu uz I pielikuma paredz&to programmas

EDCTP2 mérku sasniegSanu.

EDCTP2 1S ar dara pieejamu jebkadu $aja léemuma un ar Savienibu noslégtaja noliguma

paredz€to zinojumu un informaciju.
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PIELIKUMA I1I PIELIKUMS

PROGRAMMAS EDCTP2 PARVALDIBA

Programmas EDCTP2 organizatoriska struktiira ir $ada:

1)

2)

EDCTP2 istenosanas struktiiru parvalda generala asambleja (turpmak "GA"), kura ir

parstavétas visas iesaistitas valstis.

GA galvenais pienakums ir nodroSinat visus vajadzigos pasakumus programmas EDCTP2
meérku TstenoSanai un tas resursu pareizu un efektivu parvaldibu. Ta pienem ikgadg€jo darba

planu.

GA pienem lemumus vienpratigi. Ja neizdodas panakt vienpratibu, GA lémumus pienem

vismaz ar 75 % balsu vairakumu.

Savienibu, kuru parstav Komisija, aicina ka noverotaju piedalities visas GA sanaksmes, un ta

sanem visus vajadzigos dokumentus. Savieniba var piedalities diskusijas.

GA iecel valdi, kas uzrauga EDCTP2 IS sekretariatu (turpmak "ISS"), ko programmas

EDCTP? izpildstruktiiras statusa izveidojusi GA. Apvienibas valdes loceklu skaitu nosaka

GA, bet to skaits nav mazaks par pieciem.

ISS uzdevumi ir §adi:
a)  parstavet EDCTP2 IS;
b)  atbalstit GA;

c) 1stenot programmu EDCTP2 un parvaldit tos pasakumus, kuri programmas darba plana

uzticéti EDCTP2 1S;

d)  uzraudzit programmas EDCTP?2 istenoSanu un zinot par to;
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3)

e)  parvaldit iesaistito valstu, Savienibas un jebkuras tresas personas finansu ieguldijumu

un zinot par ta izmantoSanu GA un Savienibai;

f)  padarit programmu EDCTP2 redzamaku, veicot populariz€josus un informativus

pasakumus;
g)  sadarboties ar Komisiju atbilstigi 7. panta minétajam delegé$anas noligumam.

Par programmas EDCTP? stratégiskajam prioritatém generalo asambleju konsulté zinatniska

padomdevéja komiteja (turpmak "ZPK").

Zinatnisko padomdevgju komiteju iecel GA, un zinatniskaja padomdeveja komiteja darbojas
ar programmu EDCTP? saistitajas jomas kompetenti Eiropas un Afrikas valstu neatkarigie

eksperti.
ZPK uzdevumi ir §adi:

a)  konsultet GA par prioritateém un strat€giskajam vajadzibam sakara ar kliniskajiem

izméginajumiem Afrika;

b)  parskatit un sniegt GA zinatniskas un tehniskas konsultacijas par EDCTP2 ikgadgja
darba plana projekta saturu, tv€rumu un apjomu, tostarp par taja icklautajam slimibam

un paredz€tajam pieejam;

¢)  parskatit programmas EDCTP?2 istenoSanu zinatniska un tehniska aspekta un sniegt

atzinumu par tas ikgad€jo zinojumu.

Pildot savus uzdevumus, ZPK veicina un uzrauga augstu etikas standartu ievéroSanu

kliniskajos izm&ginajumos un sadarbojas ar vakcinu regulativajam iestadém.

ZPK var ieteikt generalajai asamblejai izveidot zinatniskas apakskomitejas, operativas grupas

un darba grupas.

GA nosaka ZPK loceklu skaitu, to balsosanas tiesibas, ka ari to apstiprinasanas kartibu
saskana ar Regulas (ES) Nr. ... [Dalibas un pétijumu rezultatu izplatiSanas noteikumi attieciba
uz pamatprogrammu "Apvarsnis 2020"] 37. pantu. GA var izveidot 1pasas ZPK paklautas

darba grupas, kuras 1pasu uzdevumu izpildei ir piesaistiti papildu neatkarigie eksperti.
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	priekšlikums – Eiropas Parlamenta un Padomes Lēmums par Savienības dalību otrajā Eiropas un jaunattīstības valstu klīnisko izmēģinājumu partnerības programmā, ko kopīgi īsteno vairākas dalībvalstis.
	a) EUR 564 miljoni, ar kuriem nodrošināt līdzvērtību ieguldījumam, ko piešķīrušas 1. panta 1. punktā minētās iesaistītās valstis;
	b) EUR 84 miljoni, ar kuriem nodrošināt līdzvērtību ieguldījumam, ko piešķīrusi jebkura cita dalībvalsts vai jebkura cita pamatprogrammas "Apvārsnis 2020" asociētā valsts, kura piedalās programmā EDCTP2 saskaņā ar 1. panta 2. punktu.
	a) iesaistītās valstis pierāda, ka programma EDCTP2 ir izveidota atbilstīgi šā lēmuma I, II un III pielikumam;
	b) iesaistītās valstis vai to ieceltās organizācijas ir iecēlušas EDCTP2 ĪS — tiesību subjektu, kuram ir juridiskas personas statuss un kurš atbildīgs par programmas EDCTP2 īstenošanu, un par iesaistīto valstu ieguldījuma, kā arī Savienības finanšu ie...
	c) EDCTP2 ĪS pierāda, ka tā spēj īstenot programmu EDCTP2, tostarp saņemt, piešķirt un pārraudzīt Savienības ieguldījumu, veicot netiešu Savienības budžeta pārvaldību atbilstīgi Regulas (ES, Euratom) Nr. 966/2012 58., 60. un 61. pantam;
	d) ir izveidots III pielikumam atbilstīgs programmas EDCTP2 pārvaldības modelis;
	e) katra iesaistītā valsts apņemas piešķirt finansējumu programmai EDCTP2.
	a) EDCTP2 ĪS šā lēmuma I pielikumā noteiktos mērķus un II pielikumā paredzētās darbības, jo īpaši tās finansētās darbības un netiešos pasākumus, īsteno saskaņā ar 6. pantā minēto Regulu (ES) Nr. …;
	b) tiek uzturēts atbilstīgs un efektīvs programmas EDCTP2 pārvaldības modelis, kas atbilst šā lēmuma III pielikuma nosacījumiem;
	c) EDCTP2 ĪS ievēro Regulas (ES, Euratom) Nr. 966/2012 60. panta 5. punktā noteiktās prasības par ziņošanu;
	d) tiek pildītas 1. punkta e) apakšpunktā minētās saistības.
	Šīs darbības var būt iesaistīto valstu nacionālo programmu darbības un jaunas darbības, arī EDCTP2 ĪS organizēti uzaicinājumi iesniegt priekšlikumus.
	Darbības iekļauj programmas EDCTP2 darba plānā, ko katru gadu pieņem EDCTP2 ĪS, kad ir saņemts labvēlīgs ārēju ekspertu sagatavots starptautisks salīdzinošais novērtējums, un ņemot vērā, kā tās palīdz īstenot programmas EDCTP2 mērķus.
	Darba plānā atsevišķi norāda Savienības finansētās vai līdzfinansētās darbības un darbības, kuras finansē no iesaistīto valstu līdzekļiem vai citiem līdzekļiem.
	EDCTP2 ĪS uzrauga visu darba plānā paredzēto vai EDCTP2 ĪS organizētajā uzaicinājumā iesniegt priekšlikumus izraudzīto darbību īstenošanu un ziņo par to Komisijai.
	Visas darbības, kuras EDCTP2 ĪS finansē saskaņā ar darba plānu vai saskaņā ar EDCTP2 ĪS organizēto uzaicinājumu iesniegt priekšlikumus, uzskata par netiešām darbībām Regulas (ES) Nr. … [Dalības un pētījumu rezultātu izplatīšanas noteikumi attiecībā uz...
	a) finanšu ieguldījumi EDCTP2 ĪS;
	b) ieguldījumi natūrā, ko veido izmaksas, kuras iesaistītajām valstīm radušās, īstenojot 4. panta 1. punktā minētajā darba plānā iekļautās darbības, vai saistībā ar EDCTP2 ĪS administratīvo budžetu.
	a) EDCTP2 ĪS ieguldījuma nosacījumus attiecībā uz darbības rezultātu rādītājiem, kuri paredzēti Lēmuma (ES) Nr. … [Īpašā programma, ar ko īsteno pamatprogrammu "Apvārsnis 2020"] II pielikumā;
	b) EDCTP2 ĪS ieguldījuma nosacījumus attiecībā uz uzraudzību, kas paredzēta Lēmuma (ES) Nr. … [Īpašā programma, ar ko īsteno pamatprogrammu "Apvārsnis 2020"] III pielikumā;
	c) konkrētus darbības rezultātu rādītājus attiecībā uz EDCTP2 ĪS darbību;
	d) EDCTP2 ĪS piemērotās prasības attiecībā uz informācijas sniegšanu par administratīvajām izmaksām un sīki izstrādātiem skaitliskiem datiem par programmas EDCTP2 īstenošanu;
	e) pasākumus, ar kuriem nodrošina to datu sniegšanu, kuri Komisijai vajadzīgi pētījumu rezultātu izplatīšanas un ziņošanas pienākumu izpildei;
	f) kārtību, saskaņā ar kuru Komisija apstiprina vai noraida 4. panta 1. punktā minētā programmas EDCTP2 ikgadējā darba plāna projektu, pirms to pieņem EDCTP2 ĪS.
	PROGRAMMAS EDCTP2 MĒRĶI
	EDCTP2 veicina ar nabadzību saistīto slimību radītā sociālā un ekonomiskā sloga samazināšanu jaunattīstības valstīs, jo īpaši Subsahāras Āfrikā, partnerībā ar Subsahāras Āfriku paātrinot iedarbīgu, drošu un cenas ziņā pieejamu ar nabadzību saistīto sl...
	Lai veicinātu vispārīgā mērķa sasniegšanu, EDCTP2 īsteno šādus konkrētus mērķus:
	a) palielināts skaits jaunu vai uzlabotu medicīnisko intervenču attiecībā uz HIV/AIDS, tuberkulozi, malāriju un citām ar nabadzību saistītām slimībām, un līdz programmas darbības beigām īstenot vismaz vienu jaunu medicīnisko intervenci; publicēt visma...
	b) pastiprināt sadarbību ar Subsahāras Āfrikas valstīm, jo īpaši tāpēc, lai palīdzētu tām pilnveidot spēju klīniskos izmēģinājumus veikt atbilstoši ētikas pamatprincipiem un piemērojamiem valstu, Savienības un starptautiskajiem tiesību aktiem, tostar...
	c) labāk saskaņot, pielāgot un integrēt attiecīgo valstu programmas, lai paaugstinātu Eiropas publisko investīciju rentabilitāti;
	d) paplašināt starptautisko sadarbību ar citiem publiskajiem un privātajiem finansētājiem;
	e) palielināt ietekmi, produktīvi sadarbojoties ar attiecīgajām Eiropas Savienības iniciatīvām, tostarp attīstības palīdzības iniciatīvām.
	Lai sasniegtu 2. punktā izklāstītos konkrētos mērķus, līdz programmas EDCTP2 darbības perioda beigām (2024. g.) īsteno šādus operacionālos mērķus, tostarp indikatīvos mērķus:
	a) ar Eiropas un jaunattīstības valstu, jo īpaši Subsahāras Āfrikas, partnerību starpniecību atbalstīt klīniskos izmēģinājumus, kuros pārbauda jaunas vai uzlabotas ar nabadzību saistītu slimību gadījumā izmantojamas medicīniskās intervences:
	Mērķis: atbalstīto klīnisko izmēģinājumu skaitu palielināt vismaz līdz 150, salīdzinot ar 88 EDCTP1 veiktajiem izmēģinājumiem;
	Mērķis: saglabāt vai palielināt tādu EDCTP2 ĪS finansētu klīnisko izmēģinājumu proporciju, ko vada Āfrikas speciālisti, līdz vismaz 50%;
	Mērķis: publicēto zinātniski recenzēto zinātnisko rakstu skaitu palielināt līdz vismaz 1000;

	b) atbalstīt pētnieciskās kapacitātes veidošanas pasākumus Subsahāras Āfrikā, veicinot klīnisko izmēģinājumu veikšanu un palīdzot samazināt intelektuālā darbaspēka emigrāciju:
	saglabāt vai palielināt EDCTP2 atbalstīto Subsahāras Āfrikas valstu skaitu līdz vismaz 30%;
	salīdzinot ar 400 EDCTP1 stipendijām, vismaz līdz 600 palielināt stipendiju skaitu tādiem Subsahāras Āfrikas pētniekiem un maģistratūras/doktorantūras studentiem, no kuriem vismaz 90 % ne mazāk kā gadu pēc stipendijas saņemšanas turpina pētniecības da...
	Mērķis: atbalstīto Subsahāras Āfrikas klīnisko izmēģinājumu kapacitātes veidošanas darbību skaitu palielināt vismaz līdz 150, salīdzinot ar 74 pasākumiem, ko atbalstīja EDCTP1;

	c) izstrādāt vienotu pētniecības programmu, prioritizēšanas kritērijus un vienotu novērtēšanas procedūru:
	vismaz 50 % no iesaistīto Eiropas valstu publiskajām investīcijām integrē, pielāgo vai koordinē ar programmas EDCTP2 starpniecību;

	d) nodrošināt programmas EDCTP2 īstenošanas efektivitāti:
	administratīvās izmaksas nepārsniedz 5 % no EDCTP2 ĪS budžeta;

	e) iedibināt sadarbību un sākt kopīgus pasākumus ar citiem publiskiem un privātiem finansētājiem:
	jaunattīstības valstu piešķirto ieguldījumu palielināt vismaz līdz EUR 30 miljoniem, salīdzinājumā ar EDCTP1 piešķirtajiem EUR 14 miljoniem;
	piesaistīt papildu publiskos vai privātos ieguldījumus vismaz EUR 500 miljonu apmērā, salīdzinot ar EDCTP1 piešķirto EUR 71 miljonu;

	f) izveidot sadarbību un sākt kopīgus pasākumus ar Savienības, valstu un starptautiska līmeņa attīstības palīdzības iniciatīvām, lai nodrošinātu papildināmību un EDCTP finansēto darbību rezultātiem nodrošinātu lielāku ietekmi.
	____________________
	PROGRAMMAS EDCTP2 DARBĪBAS UN ĪSTENOŠANA
	Īstenojot programmu EDCTP2, veic šādas darbības:
	a) veicina ar nabadzību saistīto infekcijas slimību jomā īstenoto nacionālo pētniecības programmu un pasākumu tīklu veidošanu, saskaņošanu, pielāgošanu, sadarbību un integrēšanu zinātnes, pārvaldības un finanšu līmenī;
	b) atbalsta klīnisko izmēģinājumu pētniecisko darbību un ar tiem saistītus pasākumus attiecībā uz slimībām, kas saistītas ar nabadzību, jo īpaši HIV/AIDS, malāriju, tuberkulozi, un novārtā atstātām infekcijas slimībām, kas ir saistītas ar nabadzību;
	c) veicina klīnisko izmēģinājumu un ar tiem saistītās pētniecības kapacitātes veidošanu jaunattīstības valstīs, piešķirot dotācijas jaunāko/vecāko zinātnisko darbinieku karjeras attīstībai, mobilitātes sekmēšanai, darbinieku apmaiņas stipendijām, pētn...
	d) izveido sadarbību un sāk kopīgus pasākumus ar citiem publiskiem un privātiem finansētājiem;
	e) ar popularizējošiem un informatīviem pasākumiem nodrošina programmas EDCTP2 un tās pasākumu atpazīstamību, atbalstīšanu un atzīšanu.
	Programmu EDCTP2 EDCTP2 ĪS īsteno, pamatojoties uz ikgadēju darba plānu un daudzgadu stratēģisko darba plānu, ko sagatavojusi EDCTP2 ĪS un pēc starptautiskas salīdzinošās pārskatīšanas un Komisijas apstiprinājuma pieņēmusi EDCTP2 ĪS ģenerālā asambleja.
	Ikgadējā darba plānā norāda tēmas un īstenojamās darbības, tostarp tādus uzaicinājumus iesniegt priekšlikumus, ko EDCTP ĪS organizēs, lai izraudzītos un finansētu netiešās darbības, kā arī norāda šīm jomām un pasākumiem atvēlēto budžetu un EDCTP2 fin...
	Ikgadējā darba plānā atsevišķi norāda Savienības finansētos vai līdzfinansētos pasākumus un pasākumus, kurus finansē no iesaistīto valstu līdzekļiem vai citiem ieņēmumiem.
	Daudzgadu stratēģiskajā darba plānā nosaka vienotu stratēģisku pētniecības programmu, kuru sagatavo un katru gadu atjaunina.
	EDCTP2 ĪS pārrauga, kā tiek īstenoti darba plānā iekļautie pasākumi, tostarp netiešās darbības, kas izraudzītas tās organizētajos uzaicinājumos iesniegt priekšlikumus. Šīm darbībām tā sadala un pārvalda finansējumu atbilstīgi šim lēmumam un atkarībā n...
	EDCTP2 ĪS sagatavo ikgadēju ziņojumu, kurā sīki izklāstīta programmas EDCTP2 īstenošana. Ziņojumā sniedz informāciju par katru atbilstīgi darba plānam izvēlēto darbību, tostarp netiešajām darbībām, kuras izraudzītas, izmantojot EDCTP ĪS organizētos uz...
	Attiecībā uz EDCTP ĪS organizētajiem uzaicinājumiem ikgadējā ziņojumā arī iekļauj informāciju par iesniegto un finansiāli atbalstīto projektu skaitu, Savienības finanšu ieguldījuma sīku izlietojumu, nacionālo ieguldījumu un citu ieguldījumu sadalījumu...
	Ikgadējā ziņojumā iekļauj arī informāciju par virzību uz I pielikumā paredzēto programmas EDCTP2 mērķu sasniegšanu.
	EDCTP2 ĪS arī dara pieejamu jebkādu šajā lēmumā un ar Savienību noslēgtajā nolīgumā paredzēto ziņojumu un informāciju.
	PROGRAMMAS EDCTP2 PĀRVALDĪBA
	ĢA galvenais pienākums ir nodrošināt visus vajadzīgos pasākumus programmas EDCTP2 mērķu īstenošanai un tās resursu pareizu un efektīvu pārvaldību. Tā pieņem ikgadējo darba plānu.
	ĢA pieņem lēmumus vienprātīgi. Ja neizdodas panākt vienprātību, ĢA lēmumus pieņem vismaz ar 75 % balsu vairākumu.
	Savienību, kuru pārstāv Komisija, aicina kā novērotāju piedalīties visās ĢA sanāksmēs, un tā saņem visus vajadzīgos dokumentus. Savienība var piedalīties diskusijās.
	ĪSS uzdevumi ir šādi:
	a) pārstāvēt EDCTP2 ĪS;
	b) atbalstīt ĢA;
	c) īstenot programmu EDCTP2 un pārvaldīt tos pasākumus, kuri programmas darba plānā uzticēti EDCTP2 ĪS;
	d) uzraudzīt programmas EDCTP2 īstenošanu un ziņot par to;
	e) pārvaldīt iesaistīto valstu, Savienības un jebkuras trešās personas finanšu ieguldījumu un ziņot par tā izmantošanu ĢA un Savienībai;
	f) padarīt programmu EDCTP2 redzamāku, veicot popularizējošus un informatīvus pasākumus;
	g) sadarboties ar Komisiju atbilstīgi 7. pantā minētajam deleģēšanas nolīgumam.
	Zinātnisko padomdevēju komiteju ieceļ ĢA, un zinātniskajā padomdevējā komitejā darbojas ar programmu EDCTP2 saistītajās jomās kompetenti Eiropas un Āfrikas valstu neatkarīgie eksperti.
	ZPK uzdevumi ir šādi:
	a) konsultēt ĢA par prioritātēm un stratēģiskajām vajadzībām sakarā ar klīniskajiem izmēģinājumiem Āfrikā;
	b) pārskatīt un sniegt ĢA zinātniskas un tehniskas konsultācijas par EDCTP2 ikgadējā darba plāna projekta saturu, tvērumu un apjomu, tostarp par tajā iekļautajām slimībām un paredzētajām pieejām;
	c) pārskatīt programmas EDCTP2 īstenošanu zinātniskā un tehniskā aspektā un sniegt atzinumu par tās ikgadējo ziņojumu.
	Pildot savus uzdevumus, ZPK veicina un uzrauga augstu ētikas standartu ievērošanu klīniskajos izmēģinājumos un sadarbojas ar vakcīnu regulatīvajām iestādēm.
	ZPK var ieteikt ģenerālajai asamblejai izveidot zinātniskās apakškomitejas, operatīvās grupas un darba grupas.
	ĢA nosaka ZPK locekļu skaitu, to balsošanas tiesības, kā arī to apstiprināšanas kārtību saskaņā ar Regulas (ES) Nr. … [Dalības un pētījumu rezultātu izplatīšanas noteikumi attiecībā uz pamatprogrammu "Apvārsnis 2020"] 37. pantu. ĢA var izveidot īpašas...

