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Wnhnioski Komisji dotyczace ustanowienia na mocy art. 185 TFUE partnerstw
publiczno-publicznych w panstwach cztonkowskich na rzecz wspdlnej
realizacji krajowych programow badawczych

Whiosek dotyczacy decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
uczestnictwa Unii w drugim programie partnerstwa pomi¢dzy Europa a
krajami rozwijajacymi si¢ w zakresie badan klinicznych prowadzonym
wspolnie przez kilka panstw cztonkowskich

— Podejscie ogolne

L. WPROWADZENIE

1. W dniu 10 lipca 2013 r. Komisja przedtozyta Parlamentowi Europejskiemu i Radzie swoj

wniosek dotyczacy decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie

uczestnictwa Unii w drugim programie partnerstwa pomi¢dzy Europa

a krajami rozwijajacymi si¢ w zakresie badan klinicznych (,,program EDCTP2”)

prowadzonym wspolnie przez kilka panstw cztonkowskich.
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Nadrzednym celem programu EDCTP?2 jest przyczynienie si¢ do zmniejszenia spotecznych
1 ekonomicznych obcigzen wynikajacych z chordb zwigzanych z ubdstwem w panstwach
rozwijajacych si¢, w szczegolnosci w Afryce subsaharyjskiej, poprzez przyspieszanie
klinicznego opracowywania skutecznych, bezpiecznych i przystepnych

terapii w odniesieniu do chordb zwigzanych z ubostwem, w drodze

partnerstwa z panstwami Afryki subsaharyjskiej. Program EDCTP2 jest nast¢pca

obecnego programu EDCTP prowadzonego w ramach 7PR.

Komisja Przemystu, Badan Naukowych 1 Energii (ITRE) w Parlamencie Europejskim
powotata Vicky FORD (ECR) na sprawozdawce w sprawie tego wniosku. Glosowanie
w komisji ITRE nad poprawkami do wniosku Komisji spodziewane jest w dniu 9

stycznia 2014 .

Nadal oczekiwana jest opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno—Spotecznego.

II. PRACE NA FORUM RADY

III.

W nastepstwie prac prowadzonych od wrzesnia 2013 r. na forum Grupy Roboczej ds. Badan,
ktére zaowocowaty kilkoma poprawkami do pierwotnego wniosku, Komitet Stalych
Przedstawicieli w dniu 22 listopada 2013 r. osiagnal porozumienie co do zasady w sprawie
kompromisowego tekstu prezydencji znajdujacego si¢ w zalaczniku do niniejszej noty. Nowy
— w stosunku do poprzedniego dokumentu (15988/13) tekst oznaczono pogrubieniem,

a skreslenia — czcionkg przekreslona.

Nalezy zauwazy¢, ze Komisja zglosita ogdlne zastrzezenie
do catego tekstu w oczekiwaniu na opini¢ Parlamentu Europejskiego. Ponadto delegacja DK

zglosita zastrzezenie parlamentarne do catego tekstu.

PODSUMOWANIE

W zwigzku z powyzszym Rada jest proszona o rozpatrzenie kompromisowej

propozycji prezydencji (w zalaczniku) z mysla

0 osiggnieciu podejscia ogdlnego na posiedzeniu Rady (ds. Konkurencyjnosci) w dniach 2-3
grudnia 2013 r.
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ZALACZNIK

WNIOSEK DOTYCZACY DECYZJI PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
W SPRAWIE UCZESTNICTWA UNII W DRUGIM PROGRAMIE
PARTNERSTWA POMIEDZY EUROPA A KRAJAMI ROZWIJAJACYMI SIE
W ZAKRESIE BADAN KLINICZNYCH PROWADZONYM WSPOLNIE
PRZEZ KILKA PANSTW CZEL.ONKOWSKICH

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 185 1 art. 188

akapit drugi,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajagc opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2

W swoim komunikacie ,,Europa 2020 —

Strategia na rzecz inteligentnego i zrOwnowazonego rozwoju sprzyjajacego wiaczeniu spolecz
nemu” Komisja podkresla potrzebe stworzenia warunkow sprzyjajacych

inwestowaniu w wiedz¢ 1 innowacje, aby osiaggna¢ inteligentny, zrOwnowazony wzrost
sprzyjajacy wiaczeniu spotecznemu. Parlament Europejski i Rada zatwierdzity wspomniang

strategie.

,Horyzont 2020 — program ramowy w zakresie badan naukowych i1 innowacji (2014-2020),
ustanowiony rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr.../2013 z dnia...
2013 r. (zwany dalej ,,programem ramowym »Horyzont 2020«’’) ma na celu osiggnigcie
wiekszego wptywu na badania naukowe i innowacje dzigki przyczynieniu si¢

do wzmocnienia partnerstw publiczno-publicznych, w tym

poprzez uczestnictwo Unii w programach prowadzonych przez kilka panstw cztonkowskich

zgodnie z art. 185 Traktatu.
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(3) Decyzja nr 1209/2003/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 czerwca 2003 .

w sprawie udziatu Wspolnoty w programie badawczo-rozwojowym majgcym

na celu rozwijanie nowych interwencji klinicznych w celu zwalczania HIV/AIDS,
malarii i gruzlicy w ramach dlugoterminowego partnerstwa mi¢dzy Europa

a krajami rozwijajacymi si¢ podjetym przez kilka panstw cztonkowskich

Wspolnota postanowita wnies¢ wktad finansowy w partnerstwo pomiedzy Europa

a krajami rozwijajacymi si¢ w zakresie badan klinicznych (zwane dalej ,,EDCTP1”),

réwnowazny wkltadowi uczestniczacych panstw, ale nieprzekraczajacy 200 min EUR,

na okres trwania széstego programu ramowego Wspolnoty Europejskiej w dziedzinie badan,

rozwoju technologicznego i demonstracji, przyczyniajacego si¢ do utworzenia europejskiej

przestrzeni badan i innowacji (2002-2006) ustanowionego decyzja nr 1513/2002/WE

Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 czerwca 2002 r. EDCTP1 byt réwniez wspierany

w ramach siddmego programu ramowego Wspdlnoty Europejskiej w dziedzinie badan,
rozwoju technologicznego i demonstracji (2007—2013) ustanowionego decyzja nr

1982/2006/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
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W 2009 r. niezalezni eksperci przyjeli sprawozdanie z oceny okresowej EDCTP1. Zdaniem
panelu ekspertow EDCTP1 stanowit jedyna w swoim rodzaju platforme

prawdziwego dialogu z afrykanskimi naukowcami i rozpoczat wypetianie luki miedzy
Potnocg a Potudniem w budowaniu potencjalu badawczego i w zapewnianiu mtodym
afrykanskim naukowcom mozliwos$ci nauki i1 pracy. W zwigzku z tym sprawozdaniem nalezy
w odniesieniu do drugiego programu partnerstwa pomiedzy Europa

a krajami rozwijajacymi si¢ w zakresie badan klinicznych (zwanego dalej ,,programem
EDCTP2”) uwzgledni¢ pewne zasadnicze kwestie: obecny zakres EDCTP1 wymaga zmiany
1 rozszerzenia; nalezy dalej zwigkszac integracj¢ europejskich programéw krajowych; nalezy
zacie$nic i rozszerzy¢ wspotprace

z innymi waznymi publicznymi i prywatnymi podmiotami finansujacymi, w tym

z przemystem farmaceutycznym; nalezy rozwija¢ synergi¢ z dzialaniami w ramach
europejskiej polityki zewnetrznej, w szczegdlnosci z unijng pomocg rozwojowa; nalezy
jasno okresli¢ i uprosci¢ zasady wspotfinansowania; narzedzia monitorowania wymagaja

udoskonalenia.

Zgodnie z decyzjg Rady.../2013/UE z dnia ... 2013 r. ustanawiajgcg program szczegotowy
wdrazajacy program ,,Horyzont 2020 — program ramowy w zakresie badan naukowych

1 innowacji (2014-2020) mozna przyzna¢ dodatkowe wsparcie na rzecz programu EDCTP2.

Program EDCTP1 przyniost duze osiagnigcia: do tej pory udoskonalono osiem terapii,

w szczegblnosci dla noworodkow, dzieci, kobiet w cigzy/karmigcych dotknietych wirusem
HIV/AIDS lub malarig. Program doprowadzit do uruchomienia pierwszych czterech
afrykanskich regionalnych sieci doskonatosci promujacych wspoétprace Potudnie-Potudnie
w zakresie badan klinicznych i pozwolit na przeszkolenie ponad 400 afrykanskich
naukowcow. Przyczynit si¢ réwniez do utworzenia panafrykanskiego rejestru badan
klinicznych (Pan-African Clinical Trials Registry) i afrykanskiego forum

organoéw regulacyjnych ds. szczepionek (African Vaccine Regulators Forum).

Pomimo znaczacych wynikow i osiggnie¢ EDCTP1 choroby zwigzane z ubostwem nadal
stanowig powazng przeszkode dla zrownowazonego rozwoju krajow rozwijajacych si¢ ze
wzgledu na obcigzenie spoteczne 1 gospodarcze, jakie powoduja, zwlaszcza w Afryce
subsaharyjskiej. W przypadku wigkszo$ci chorob zwigzanych z ubostwem wciaz brak
skutecznych, bezpiecznych i przystepnych cenowo terapii, a inwestycje w badania kliniczne
sa nadal niewystarczajace, jako ze prowadzenie badan klinicznych jest kosztowne, a zwrot
z inwestycji ograniczony ze wzgledu na niedoskonatos$¢ rynku. Ponadto europejskie
dziatania i programy badawcze sg nadal czesto rozdrobnione, przez co ich skala jest zbyt
mata, albo pokrywaja si¢ pomigdzy soba, a potencjat badawczy i inwestycje w krajach

rozwijajacych si¢ sg niewystarczajace.
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W dniu 15 czerwca 2010 r. Parlament Europejski przyjat rezolucje w sprawie

postepow realizacji milenijnych celow rozwoju (zwanych dalej ,,MCR”) w ramach
przygotowan do posiedzenia wysokiego szczebla ONZ we wrze$niu 2010 r.; w rezolucji tej
»wzywa Komisje¢, panstwa czlonkowskie i kraje rozwijajace si¢ do zajecia si¢ MCR 5
(poprawa stanu zdrowia matek), MCR 4 ($miertelno$¢ dzieci) oraz MCR 6 (zwalczanie

HIV/AIDS, malarii i gruzlicy) w spojny 1 holistyczny sposob”.

Unia zobowigzata si¢ do wdrozenia konkluzji konferencji Rio+20 z 2012 r. w sprawie
opracowania i realizacji uzgodnionych na szczeblu mi¢dzynarodowym

celow zrownowazonego rozwoju, nastepujacych po MCR i je obejmujacych.

W 2000 r. Unia rozpoczeta dialog polityczny na wysokim szczeblu z Afryka, ktory
doprowadzil do nawigzania strategicznego partnerstwa Afryka—UE; nastepnie w 2007 r.
przyjeto wspdlna strategi¢ Afryka—UE, a w 2011 r. ustanowiono dialog polityczny

na wysokim szczeblu w zakresie nauki, techniki i innowacji.

W dniu 31 marca 2010 r. Komisja przedstawita komunikat w sprawie roli Unii w konteks$cie
zdrowia na $wiecie', w ktorym wezwano do zastosowania bardziej

skoordynowanego podejscia migdzy panstwami cztonkowskimi oraz pomiedzy
odpowiednimi obszarami polityki w celu zidentyfikowania globalnych priorytetow w zakresie

badan w dziedzinie zdrowia i1 podj¢cia wspolnych dziatan.

W dniu 21 wrze$nia 2011 r. Komisja przedstawita komunikat w sprawie
partnerstwa na rzecz badan naukowych i innowacjiZ, ktéry stawia partnerstwa przekraczajace
granice instytucji, krajoéw i kontynentow, w centrum unijnej polityki w zakresie badan

naukowych.

Zgodnie z celami programu ramowego ,,Horyzont 2020 kazde panstwo cztonkowskie
oraz kazde panstwo stowarzyszone z programem ramowym ,,Horyzont 2020 powinno by¢

uprawnione do uczestnictwa w programie EDCTP2.

Panstwa uczestniczace zamierzajg wnosi¢ wktad w realizacje programu EDCTP2 w okresie

objetym tym programem (2014-2024).

1

COM(2010) 128 final.
COM(2011) 572 final.
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(17)

(18)

(19)

Nalezy okresli¢ putap udziatu Unii w EDCTP2 na czas

trwania programu ramowego ,,Horyzont 2020”. Do wysokosci tego putapu wktad

Unii powinien by¢ rowny poczatkowym wkladom, do ktérych zobowigzaty si¢

panstwa uczestniczace, tak aby uzyska¢ duzy efekt dzwigni 1 zapewni¢ silniejszg integracje
programéw uczestniczacych panstw. Putap ten powinien rowniez obejmowa¢ wktad
réwnowazny wkladom innych panstw cztonkowskich lub panstw stowarzyszonych

z programem ramowym ,,Horyzont 2020”, ktére przystapia do programu EDCTP2 podczas

trwania programu ramowego ,,Horyzont 2020”.

Wktad finansowy Unii powinien by¢ uzalezniony od ztozenia przez uczestniczace
panstwa formalnych zobowigzan do wniesienia wktadu w realizacj¢ programu EDCTP2

oraz od wypetnienia tych zobowigzan.

Wspolna realizacja programu EDCTP2 wymaga stworzenia do tego celu odpowiedniej
struktury. Panstwa uczestniczace porozumialy si¢ w tej sprawie i powotaty strukturg stuzaca
realizacji EDCTP2 (EDCTP Implementing Structure, zwana dalej ,,EDCTP2-1S"”"). EDCTP2-
IS powinna by¢ odbiorcg wktadu finansowego Unii 1 zapewnia¢ sprawng realizacj¢

programu EDCTP2.

Wktad finansowy Unii powinien by¢ zarzadzany zgodnie z zasada

nalezytego zarzadzania finansami i zgodnie

z wlasciwymi zasadami dotyczacymi zarzadzania posredniego okreslonymi w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r.
w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii®

oraz w rozporzadzeniu delegowanym Komisji (UE) nr 1268/2012 z dnia 29

pazdziernika 2012 r. w sprawie zasad

stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012*,

Aby chroni¢ interesy finansowe Unii, Komisja powinna mie¢ prawo ograniczenia,
zawieszenia lub zakonczenia finansowania programu EDCTP2 z wktadu finansowego Unii,
jesli program ten jest realizowany niewtasciwie, czgsciowo lub z opdznieniem, lub tez gdy
panstwa uczestniczace nie wnosza swojego wkladu w finansowanie EDCTP2, wnosza

go czesciowo lub z opdznieniem. Prawa te powinny zosta¢ okreslone w umowie

o delegowaniu zadan, ktéra ma zosta¢ zawarta migdzy Unig a EDCTP2-IS.

Dz.U. L 298 2 26.10.2012, s. 1-96.
Dz.U.L 362z31.12.2012,s. 1-111.
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(22)

(23)

(24)

(25)

Aby zapewni¢ sprawng realizacje programu EDCTP2, wsparcie w jego ramach powinno by¢
udzielanie przez EDCTP2-IS gtownie w postaci dotacji dla uczestnikoéw dziatan wybranych
na poziomie EDCTP2-IS. Wybor tych dziatah powinien nastgpowaé w drodze otwartych

1 konkurencyjnych zaproszen do sktadania wnioskow, za ktore bedzie odpowiada¢ EDCTP2-

IS.

Uczestnictwo w dziataniach posrednich w ramach programu EDCTP?2 jest uzaleznione od
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr.../2013 z dnia... 2013 r.
ustanawiajgcego zasady uczestnictwa i upowszechniania dla programu ,,Horyzont 2020”—
programu ramowego w zakresie badan naukowych i innowacji (2014-2020)°. Ze

wzgledu na szczegolne potrzeby operacyjne programu EDCTP2 nalezy jednak przewidzie¢

odstepstwa od tego rozporzadzenia, zgodnie z jego art. 1 ust. 3.

Odstegpstwa od art. 8 ust. 1 lit. b), art. 9 ust. 1 lit. ¢) oraz art. 11 rozporzadzenia (UE)
nr.../2013 sg konieczne, aby wymagac¢ udziatu i umozliwi¢ finansowanie afrykanskich
podmiotow, a takze umozliwi¢ wspotprace za posrednictwem wspolnych zaproszen

do sktadania wnioskow pomiedzy programem EDCTP2 a innymi podmiotami prawnymi.

Audyty beneficjentow srodkow unijnych przyznanych zgodnie z niniejszg decyzja powinny
zapewni¢ zmniejszenie obcigzen administracyjnych, zgodnie z programem ramowym

,Horyzont 2020”.

Interesy finansowe Unii Europejskiej nalezy chroni¢ z zastosowaniem proporcjonalnych
srodkow w calym cyklu wydatkowania, w tym poprzez zapobieganie nieprawidlowosciom,
wykrywanie ich i analizowanie, odzyskiwanie srodkéw utraconych, nienaleznie wyptaconych
lub nieodpowiednio wykorzystanych oraz, w stosownych przypadkach, poprzez naktadanie

kar administracyjnych 1 finansowych zgodnie z rozporzadzeniem (UE, Euratom) nr 966/2012.

Komisja powinna przeprowadzi¢ zardowno ocen¢ okresowa
w celu zbadania w szczegoInosci jakosci 1 skuteczno$ci programu EDCTP2
oraz postepoOw w osigganiu wyznaczonych celow, jak i ocen¢ koncowg; powinna rowniez

sporzadzi¢ sprawozdania z tych ocen.

5

Dz.U. [Program ramowy ,,Horyzont 2020].
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(26) Na zadanie Komisji EDCTP2-IS oraz uczestniczace panstwa powinny przedstawia¢ wszelkie
informacje, ktérych Komisja potrzebuje do sporzadzenia sprawozdan z oceny

programu EDCTP2.

(27) Niezwykle wazne jest, aby dzialania badawcze prowadzone w ramach programu EDCTP2
byly w pelni zgodne z Kartg praw podstawowych Unii Europejskiej oraz europejska
konwencjg praw cztowieka i jej protokotami uzupetniajgcymi,
zasadami etycznymi zawartymi w deklaracji helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy
z 2008 r., standardami dobrej praktyki klinicznej przyjetymi przez Migdzynarodowa
konferencj¢ ds. harmonizacji wymagan technicznych dla rejestracji produktow leczniczych
stosowanych u ludzi, odpowiednimi przepisami UE
1 lokalnymi wymogami etycznymi w krajach, w ktorych dziatania badawcze maja by¢

prowadzone.

(28) Poniewaz cele niniejszej decyzji, a mianowicie zmniejszenie
obcigzenia spotecznego 1 gospodarczego spowodowanego przez choroby zwigzane
z ub6stwem w krajach rozwijajacych sig, szczeg6lnie w Afryce subsaharyjskie;j,
poprzez przyspieszenie rozwoju klinicznego skutecznych, bezpiecznych i przystepnych
cenowo terapii chorob zwigzanych z ubostwem nie moga zostac osiggnigte w sposob
wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie ze wzgledu na brak niezbednej masy krytycznej
pod wzgledem zasobow ludzkich i finansowych, a ze wzgledu na skalg dziatan cele te
mozna w wiekszym stopniu osiggna¢ na poziomie unijnym, Unia moze przyjacé
srodki zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskie;.
Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsza decyzja nie

wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tego celu.

(28a) Wtasciwe jest zapewnienie tagodnego i niezaktoconego przejscia migdzy
programami EDCTP1 i EDCTP2, jak rowniez dostosowanie
czasu trwania programu EDCTP2 do rozporzadzenia Rady okres$lajacego wieloletnie ramy
finansowe na lata 2014-2020°. Program EDCTP2 powinien zatem obowigzywaé od dnia 1

stycznia 2014 r.

PRZYIJMUJA NINIEJSZA DECYZIJE:

SDzU.[...]1[...] z[...] [wieloletnie ramy finansowe].
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Artykut 1

Uczestnictwo w drugim programie partnerstwa pomiedzy Europg a krajami rozwijajgcymi sie

w zakresie badan klinicznych

1. Unia uczestniczy w drugim programie partnerstwa pomi¢dzy Europa
a krajami rozwijajacymi si¢ w zakresie badan klinicznych (dalej zwanym ,,programem
EDCTP2”), podjetym wspolnie przez Dani¢, Niemcy, Irlandi¢, Grecj¢, Hiszpanig, Francje,
Wiochy, Luksemburg, Niderlandy, Austri¢, Portugali¢, Finlandi¢, Szwecje 1 Zjednoczone
Kroélestwo oraz Szwajcari¢ i Norwegie (zwane dalej ,,panstwami uczestniczacymi’’), zgodnie

z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji.

2. W programie EDCTP2 mogg uczestniczy¢ inne panstwa cztonkowskie
1 panstwa stowarzyszone z programem ,,Horyzont 2020 — programem ramowym w zakresie
badan naukowych i innowacji (2014-2020), ustanowionym rozporzadzeniem (UE)
nr.../2013... (zwanym ,,programem ramowym ,,Horyzont 2020"), pod warunkiem ze spetnig
kryterium okre$lone w art. 3 ust. 1 lit. e) niniejszej decyzji. Do celow niniejszej
decyzji panstwa cztonkowskie 1 panstwa stowarzyszone w programie ,,Horyzont 2020” , ktore

spelniajag warunek okreslony w art. 3 ust. 1 lit. €), uznaje si¢ za ,,panstwa uczestniczace”.
Artykut 2
Wktad finansowy Unii
1.  Maksymalny wktad finansowy Unii, w tym $rodki EFTA, na program EDCTP2

wynosi 648 mln EUR”; kwota ta obejmuje:

a) 564 mlin EUR réwnowazne wktadom panstw uczestniczacych wymienionych w art. 1

ust. 1;

b) 84 mln EUR rownowazne wktadom innych panstw cztonkowskich lub innych
panstw stowarzyszonych z programem ramowym ,,Horyzont 2020 uczestniczacych

w programie EDCTP2 zgodnie z art. 1 ust. 2.

..
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2. Wklad wyptacany jest ze srodkdéw ujetych w budzecie ogdlnym Unii przydzielonych
na odpowiednie czesci programu szczegdtowego wdrazajgcego program ramowy ,,Horyzont
20207, ustanowionego decyzja.../2013/UE zgodnie z art. 58 ust. 1 lit. ¢) ppkt (vi) oraz art. 60
161 rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012.

3. Maksymalnie 6 % wktadu finansowego Unii moze zosta¢ wykorzystane
do pokrycia kosztéw administracyjnych struktury stuzacej realizacji programu EDCTP2
(EDCTP2 Implementing Structure, zwanej dalej ,,EDCTP2-IS”).

Artykut 3
Warunki dotyczgce wktadu finansowego Unii

1.  Przyznanie wktadu finansowego Unii jest uzaleznione od spelnienia nastepujacych

warunkow:

a)  wykazania przez uczestniczace panstwa, ze program EDCTP2 ustanowiono zgodnie

z zalacznikami I, I1 i I1I do niniejszej decyzji;

b)  wyznaczenia przez panstwa uczestniczace — lub organizacje wyznaczone
przez panstwa uczestniczace — EDCTP2-IS, podmiotu posiadajacego osobowos$¢
prawna, jako struktury odpowiedzialnej za realizacj¢ programu EDCTP2
oraz za odbieranie, przydzielanie i monitorowanie wktadu panstw uczestniczacych

oraz wktadu finansowego Unii;

¢)  wykazania przez EDCTP2-IS zdolnos$ci do realizowania programu EDCTP2
obejmujacych odbieranie, przydzielanie i monitorowanie wktadu Unii w ramach
posredniego zarzadzania budzetem Unii zgodnie z art. 58, 60 i1 61 rozporzadzenia (UE,

Euratom) nr 966/2012;
d)  ustanowienia dla programu EDCTP2 modelu zarzadzania zgodnie z zatacznikiem III;

e) zlozenia przez kazde panstwo uczestniczace

zobowigzania do wnoszenia wktadu do finansowania programu EDCTP2.
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Podczas realizacji programu EDCTP2 przyznanie wktadu finansowego Unii jest uzaleznione

od spelnienia nastepujagcych warunkoéw:

a)  realizacji przez EDCTP2-IS celow okreslonych w zataczniku I 1 dziatan okre§lonych
w zalgczniku II do niniejszej decyzji, w szczeg6lno$ci dziatan i srodkdw posrednich,

ktére finansuje, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr ..., o ktérym mowa w art. 6;

b)  utrzymania odpowiedniego i skutecznego modelu zarzadzania programem EDCTP2

zgodnie z zalacznikiem III do niniejszej decyzji;

c)  spehienia przez EDCTP2-IS wymogdéw dotyczacych sprawozdawczosci okreslonych

w art. 60 ust. 5 rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012;

d)  wypekienia zobowigzan, o ktorych mowa w ust. 1 lit. e).

Artykut 4
Dziatania programu EDCTP2

Dziatania programu EDCTP2 wypehniajg cele okreslone w zataczniku I do niniejszej

decyzji oraz sg zgodne z zatgcznikiem II.

Dziatania moga obejmowac elementy krajowych programéw panstw uczestniczacych
oraz nowe dziatania, w tym zaproszenia do sktadania wnioskow zarzadzane przez EDCTP2-

IS.

Dziatania sg ujete w planie prac programu EDCTP2 przyjmowanym co roku przez EDCTP2-
IS po uzyskaniu ich pozytywnej oceny zewngetrznej dokonywanej w toku wzajemnej

weryfikacji migdzynarodowej oraz z uwzglednieniem celow programu EDCTP2.
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2. Plan prac okresla szczegotowo warto$¢ budzetowa kazdego dziatania i przewiduje przydziat

srodkow zarzadzanych przez EDCTP2-IS, w tym wktadu Unii.

Plan prac wprowadza rozrdznienie pomi¢dzy dziataniami finansowanymi lub
wspotfinansowanymi przez Unig i dziataniami finansowanymi przez panstwa uczestniczace

lub z innych dochoddw.
3. EDCTP2-IS wdraza roczny plan prac, o ktorym mowa w ust. 1.

EDCTP2-IS monitoruje realizacj¢ wszystkich dzialan ujetych w planie prac lub wybranych
w nastepstwie zaproszen do sktadania wnioskéw zarzadzanych przez EDCTP2-IS oraz zdaje

z niej sprawozdanie Komisji.

4.  Dzialania ujgte w planie prac, ktore nie sg finansowane przez EDCTP2-IS, sg wdrazane
zgodnie ze wspdlnymi zasadami, ktore zostang ustalone przez panstwa uczestniczace
oraz Komisje, z uwzglednieniem zasad okreslonych w niniejszej decyzji, w tytule
VI rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012 oraz w rozporzadzeniu (UE) nr... [zasady
uczestnictwa i upowszechniania dla programu ,,Horyzont 2020],
w szczegblnosci dotyczacych rownego traktowania, przejrzysto$ci, niezaleznej oceny opartej
na wzajemnej weryfikacji i dotyczacych wyboru. Panstwa uczestniczace i Komisja uzgadniaja
roéwniez wymagania w zakresie sprawozdawczosci wobec EDCTP2-IS, w tym

w odniesieniu do wskaznikow dla poszczegolnych dziatan.

Wszelkie dziatania finansowane przez EDCTP2-IS zgodnie z planem prac lub w nastgpstwie
zaproszen do sktadania wnioskoéw zarzadzanych przez EDCTP2-IS s3 uznawane
za dziatania posrednie w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr... [zasady

uczestnictwa i upowszechniania dla programu ,,Horyzont 2020’] i wdrazane zgodnie z art. 6.

5. We wszelkich komunikatach lub publikacjach w obszarze dziatan w ramach
programu EDCTP2 i prowadzonych w $cistej wspotpracy z EDCTP2, niezaleznie od tego, czy
zostaly podjete przez EDCTP2-IS, panstwo uczestniczace lub uczestnikow dziatania,
umieszcza si¢ lub dodaje uwage: ,,[nazwa dziatania] jest czgscig programu EDCTP2

wspieranego przez Uni¢ Europejska”.
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Artykut 5
Wkiad panstw uczestniczqgcych

1. Wkiad panstw uczestniczacych obejmuje nastepujace elementy:
a)  wklad finansowy na rzecz EDCTP2-IS;

b)  wkiad rzeczowy obejmujacy koszty poniesione przez uczestniczace panstwa podczas
wdrazania dziatan ujetych w planie prac, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1, lub

w odniesieniu do budzetu administracyjnego EDCTP2-IS.

2. Do celéw oceny wktadu, o ktérym mowa w ust. 1 lit. b), koszty okresla si¢ zgodnie z ogolnie
przyjetymi praktykami i zasadami rachunkowosci danego panstwa uczestniczacego oraz odpo
wiednimi migdzynarodowymi standardami rachunkowos$ci/mig¢dzynarodowymi standardami s

prawozdawczosci finansowe;.

Artykut 6
Zasady uczestnictwa i upowszechniania

1. W odniesieniu do dziatan posrednich wybieranych i finansowanych przez EDCTP-IS zgodnie
z planem prac, o ktérym mowa w art. 4 ust. 1, lub w nastepstwie zaproszen
do sktadania wnioskow zarzadzanych przez EDCTP2-IS stosuje si¢ rozporzadzenie (UE) nr ...
[zasady uczestnictwa i upowszechniania dla programu ,,Horyzont 2020”’]. Zgodnie z tym
rozporzadzeniem EDCTP2-IS jest uznawany za organ finansujacy
1 udziela wsparcia finansowego na rzecz dzialan posrednich zgodnie z zatacznikiem

IT do niniejszej decyzji.

2. W drodze odstepstwa od art. 8 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr [...] [zasady
uczestnictwa i upowszechniania dla programu ,,Horyzont 2020’]
minimalna liczba uczestnikéw to dwa podmioty prawne majace siedzibe w dwodch roznych
panstwach uczestniczacych i trzeci podmiot prawny majacy siedzib¢ w jednym
z krajow Afryki subsaharyjskiej wymienionych w planie prac EDCTP2, o ktéorym

mowa w art. 4 ust. 1 niniejszej decyzji.
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3. W drodze odstgpstwa od art. 9 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr [...] [zasady
uczestnictwa i upowszechniania dla programu ,,Horyzont 2020’] do finansowania kwalifikuje
si¢ kazdy podmiot prawny z siedziba w jednym z krajow Afryki subsaharyjskiej

wymienionych w planie prac EDCTP2, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 niniejszej decyzji.

4. W przypadku gdy takie dziatanie jest ujgte w planie prac, EDCTP2-IS moze ogtaszaé
zaproszenia do sktadania wnioskéw wspdlnie z panstwami trzecimi lub ich
organizacjami 1 agencjami naukowymi i technologicznymi,

z organizacjami mi¢dzynarodowymi lub z innymi stronami trzecimi,
w szczeg6lnosci organizacjami pozarzagdowymi, zgodnie
z zasadami opracowanymi na podstawie art. 11 rozporzadzenia (UE) nr... [zasady

uczestnictwa 1 upowszechniania dla programu ,,Horyzont 2020’].

Artykut 7
Umowy miegdzy Unig a EDCTP2-IS

1.  Z zastrzezeniem pozytywnej oceny ex ante dotyczacej EDCTP2-IS zgodnie z art. 61 ust. 1
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 Komisja,
w imieniu Unii, zawiera z EDCTP2-IS umowg o delegowaniu zadan oraz umowe

o corocznym transferze srodkow.

2. Umowe o delegowaniu zadan, o ktorej mowa w ust. 1, zawiera si¢ zgodnie z art. 58 ust. 3, art.
60 1 art. 61 rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012 i art. 40
rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1268/2012. Obejmuje ona migdzy innymi nastgpujace

kwestie:

a)  wymagania dotyczace wktadu EDCTP2-IS
w odniesieniu do wskaznikoéw efektywnos$ci okreslonych
w zalgczniku II do decyzji (UE) nr... [program szczegolowy wdrazajacy program

ramowy ,,Horyzont 2020”];

b)  wymagania dotyczace wktadu EDCTP2-IS w odniesieniu do monitorowania, o ktorym
mowa w zatgczniku III do decyzji (UE) nr... [program szczegdlowy wdrazajacy

program ramowy ,,Horyzont 20207’];

c) szczegdlowe wskazniki efektywnos$ci zwigzane z funkcjonowaniem EDCTP2-IS;
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d)  wymagania dotyczagce EDCTP2-IS w odniesieniu do przekazywania informacji na temat
kosztow administracyjnych i szczegétowych danych dotyczacych

realizacji programu EDCTP2;

e) uzgodnienia dotyczace przekazywania danych niezbednych do zapewnienia, aby
Komisja byta w stanie wypetni¢ swoje obowiazki w zakresie

upowszechniania 1 obowigzki sprawozdawcze;

f)  zasady dotyczace zatwierdzenia lub odrzucenia przez Komisj¢
projektu rocznego planu prac programu EDCTP2, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1, zanim

zostanie on przyjety przez EDCTP2-IS.

Artykut 8

Zakonczenie przekazywania wkiadu finansowego Unii, zmniejszenie tego wkiadu lub zawieszenie

jego przekazywania

Jezeli program EDCTP2 nie jest realizowany, jest realizowany niewlasciwie, czesciowo lub
z opOznieniem, Komisja moze zaprzesta¢ przekazywania wktadu finansowego Unii,
proporcjonalnie go zmniejszy¢ lub zawiesi¢ jego przekazywanie, w zaleznos$ci od rzeczywistej

realizacji programu EDCTP2.

W przypadku gdy panstwa uczestniczace nie wnoszg wktadu w finansowanie programu EDCTP2,
wnoszg go czesciowo lub z opdznieniem, Komisja moze zaprzestaé

przekazywania wktadu finansowego Unii, proporcjonalnie go zmniejszy¢ lub zawiesi¢

jego przekazywanie, uwzgledniajac kwote srodkow przyznanych przez panstwa uczestniczace

na realizacj¢ programu EDCTP2.
Artykut 9
Audyty ex post

1. Audyty ex post dotyczace wydatkow na dzialania posrednie sg przeprowadzane
przez EDCTP2-IS zgodnie z art. [23] rozporzadzenia (UE) nr... [program ramowy ,,Horyzont
20207].

2. Komisja moze zadecydowac o samodzielnym przeprowadzaniu audytow, o ktorych
mowa w ust. 1. Komisja moze tego dokona¢ jedynie w nalezycie uzasadnionych przypadkach

1 po zasiggnigciu opinii panstw uczestniczacych, ktorych to dotyczy.
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Artykut 10
Ochrona interesow finansowych Unii

1.  Komisja przyjmuje odpowiednie srodki zapewniajace ochrong interesoOw finansowych
Unii w trakcie realizacji dziatan finansowanych na podstawie niniejszej decyzji; w tym
celu stosuje srodki zapobiegania naduzyciom finansowym, korupcji i innym nielegalnym
dziataniom, prowadzi skuteczne kontrole oraz, w razie wykrycia nieprawidtowosci, odzyskuje
kwoty nienaleznie wyptacone, a takze, w stosownych przypadkach, stosuje skuteczne,

proporcjonalne i odstraszajace kary administracyjne i finansowe.

2. EDCTP2-IS udziela pracownikom Komisji i innym upowaznionym przez nig osobom, a takze
Trybunatowi Obrachunkowemu, dostepu do swoich terendw 1 obiektow oraz do wszelkich
informacji, witacznie z informacjami w formacie elektronicznym, niezbednych

w celu przeprowadzenia audytow.

3. Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) moze prowadzié¢
dochodzenia, w tym kontrole i inspekcje na miejscu, zgodnie
z przepisami i procedurami okreslonymi w rozporzadzeniu (WE) nr 883/2013
Parlamentu Europejskiego i Rady® oraz w rozporzadzeniu Rady (Euratom, WE) nr 2185/96°
w celu ustalenia, czy w zwigzku z umowa, decyzja lub zamowieniem finansowanymi zgodnie
z niniejszg decyzja doszto do naduzycia finansowego, korupcji lub

innego nielegalnego dziatania ze skutkiem dla interesow finansowych Unii.

4.  Zamodwienia, umowy o udzielenie dotacji i decyzje o udzieleniu dotacji wynikajace
z wdrozenia niniejszej decyzji zawierajg postanowienia, ktére wyraznie upowazniaja
Komisje, EDCTP2-IS, Trybunal Obrachunkowy i OLAF do prowadzenia takich

audytoéw 1 dochodzen, stosownie z przystugujacymi im kompetencjami.

Dz.U. L 248 z 18.9.2013, s. 1.
Dz.U.L 292z 15.11.1996, s. 2-5.
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Realizujgc program EDCTP2, panstwa uczestniczace wprowadzajg wszelkie srodki prawne,
wykonawcze, administracyjne 1 inne $rodki niezbedne do ochrony intereséw finansowych
Unii, w szczegdlnosci, aby zapewni¢ pelne odzyskanie kwot naleznych Unii zgodnie

z rozporzadzeniem (UE, Euratom) nr 966/2012 i rozporzadzeniem delegowanym (UE) nr
1268/2012.

Artykut 11
Przekazywanie informacji
Na wniosek EDCTP2-IS przesyta Komisji wszelkie informacje niezbgdne

do przygotowania sprawozdan, o ktorych mowa w art. 12.

Panstwa uczestniczace przekazujg Komisji za posrednictwem EDCTP2-IS wszelkie
informacje dotyczace zarzadzania finansami programu EDCTP2, o ktére zwrdca si¢

Parlament Europejski, Rada lub Trybunat Obrachunkowy.

Komisja uwzglednia informacje, o ktorych mowa w ust. 2, w sprawozdaniach, o ktérych

mowa w art. 12.
Artykut 12

Ocena

Do dnia 31 grudnia 2017 r. Komisja przeprowadzi okresowg oceng programu EDCTP2.
Komisja sporzadzi sprawozdanie z oceny, ktére obejmie wnioski z oceny 1 uwagi Komisji.
Do dnia 30 czerwca 2018 r. Komisja przesle to sprawozdanie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Na zakonczenie uczestnictwa Unii w EDCTP2, lecz nie pdzniej niz do dnia 31

grudnia 2023 r., Komisja przeprowadzi kolejng okresowa ocen¢ programu EDCTP2.

Komisja sporzadzi sprawozdanie z oceny, ktore obejmie wyniki tej oceny. Komisja przedtozy

to sprawozdanie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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3. Komisja przeprowadzi koncowa ocen¢ programu EDCTP2 do dnia 31 grudnia 2026 r.

Komisja przedtozy wyniki tej oceny Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie.

Artykut 13

Wejscie w zycie

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie nastepnego dnia po opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym

Unii Europejskiej.
Obowigzuje od dnia 1 stycznia 2014 r.

Artykul 14

Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.
W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady

Przewodniczacy Przewodniczacy
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ZALACZNIK 1 DO ZALACZNIKA

CELE PROGRAMU EDCTP2

EDCTP2 przyczynia si¢ do realizacji nastgpujacych celow:
1)  Cel ogblny

EDCTP2 przyczynia si¢

do zmniejszenia obcigzenia spotecznego 1 gospodarczego powodowanego przez choroby
zwigzane z ubostwem w krajach rozwijajacych sie, w szczegolnosci w Afryce
subsaharyjskiej, poprzez przyspieszenie rozwoju klinicznego skutecznych, bezpiecznych
i przystepnych cenowo '’ terapii chordb zwiazanych z ubdstwem, we wspoltpracy

z krajami Afryki subsaharyjskie;j.
2)  Cele szczegdtowe

W celu przyczynienia si¢ do realizacji celu ogolnego w ramach EDCTP2 osiaga si¢

nastepujace cele szczegotowe:

a)  zwigkszenie liczby nowych lub ulepszonych terapii HIV/AIDS, gruzlicy,
malarii 1 innych chorob zwigzanych z ubostwem; opracowanie
do konca czasu realizacji programu przynajmniej jednej nowej terapii; wydanie
co najmniej 30 wytycznych dotyczacych lepszego lub
rozszerzonego korzystania z istniejgcych terapii; oraz osiggnigcie

postepow w rozwoju klinicznym co najmniej 20 potencjalnych terapii;

Do celow niniejszej decyzji ,.terapie” obejmuja srodki, ktore maja na celu poprawe lub
utrzymanie zdrowia lub zmiane przebiegu choroby, w szczegolnosci profilaktyke i leczenie
oparte na produktach leczniczych, takich jak leki, mikrobiocydy lub szczepionki, w tym
sposob ich podawania, kontrola leczenia i profilaktyka w dotknietej populacji, jak rowniez
diagnostyka medyczna w celu wykrywania i monitorowania zmiany choroby/zdrowia.
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b)

Scislejsza wspotpraca z krajami Afryki subsaharyjskiej,

w szczegdlnosci w budowaniu ich potencjatu prowadzenia badan klinicznych zgodnie
z podstawowymi zasadami etycznymi i stosownym prawodawstwem krajowym,
unijnym i mi¢dzynarodowym, w tym Kartg praw podstawowych Unii Europejskie;j
oraz europejska konwencja praw cztowieka i jej protokotami uzupetniajgcymi,
deklaracja helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy z 2008 .

oraz standardami dobrej praktyki klinicznej przyjetymi przez Miedzynarodows
konferencj¢ ds. harmonizacji wymagan technicznych

dla rejestracji produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (ICH);

lepsza koordynacja, dostosowanie i integracja odpowiednich programéw krajowych

w celu zwigkszenia oplacalnosci europejskich inwestycji publicznych;

rozszerzona wspotpraca miedzynarodowa z innymi publicznymi i prywatnymi po

dmiotami finansujacymi;

zwigkszone oddzialywanie partnerstwa ze wzgledu na skuteczng wspolprace

z odpowiednimi inicjatywami Unii Europejskiej, takimi jak jej pomoc rozwojowa.

3)  Cele operacyjne
Aby osiagnac cele szczegotowe okreslone w pkt 2,
do konca czasu realizacji programu EDCTP2 w 2024 r. musza zosta¢ osiggni¢te nastepujace
cele operacyjne, w tym cele orientacyjne:
a)  wsparcie badan klinicznych nowych lub ulepszonych terapii choréb zwigzanych
z ubdstwem za posrednictwem partnerstw mi¢dzy
panstwami europejskimi a krajami rozwijajacymi sie,
w szczegdlnosci krajami Afryki subsaharyjskiej:
Cel: zwigkszenie liczby wspieranych badan klinicznych z 88 w ramach EDCTP1
do co najmniej 150.
Cel: utrzymanie lub zwigkszenie odsetka badan klinicznych finansowanych
przez EDCTP2-IS z wiodaca rolg krajow afrykanskich do co najmniej 50 %.
Cel: zwigkszenie liczby publikowanych artykutow naukowych poddanych wzajemnej
weryfikacji do co najmniej 1000.
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b)  Wspieranie dziatan z zakresu budowania potencjatu badawczego w Afryce
subsaharyjskiej umozliwiajacych prowadzenie badan klinicznych i pomagajacych

ograniczy¢ zjawisko drenazu mézgow.

Cel: utrzymanie obecnej liczby krajow Afryki subsaharyjskiej wspieranych

przez EDCTP2 lub jej zwigkszenie, tak by wynosita ona co najmniej 30.

Cel: zwigkszenie liczby stypendidow naukowo-badawczych

dla naukowcow i studentéw studidéw magisterskich /

doktorantow z Afryki subsaharyjskiej z 400 w ramach EDCTP1 do co najmniej 600,
przy czym co najmniej 90 % z nich powinno kontynuowac¢ karier¢ badawcza w Afryce

subsaharyjskiej przez co najmniej rok po stypendium.

Cel: zwickszenie liczby wspieranych dzialan
z zakresu budowania potencjalu prowadzenia badan klinicznych w Afryce

subsaharyjskiej z 74 w ramach EDCTP1 do co najmniej 150.

c)  Opracowanie wspolnego programu badan, kryteriéw ustalania priorytetoéw i wspolnej

oceny:

Cel: co najmniej 50 % inwestycji publicznych uczestniczacych panstw europejskich jest
zintegrowanych z programem EDCTP2, dostosowanych do niego lub koordynowanych

za jego posrednictwem.
d)  Zapewnienie skutecznos$ci realizacji programu EDCTP2.
Cel: koszty administracyjne stanowigce ponizej 5 % budzetu EDCTP2-IS.
e) Ustanowienie wspotpracy i uruchomienie wspolnych dziatan
z innymi publicznymi i prywatnymi podmiotami finansujacymi.
Cel: zwigkszenie wktadu krajow rozwijajacych si¢ z 14 mln EUR w ramach EDCTP1
do co najmniej 30 min EUR.

Cel: uzyskanie dodatkowego wktadu, publicznego lub prywatnego,
w wysokosci co najmniej 500 min EUR, w poréwnaniu z 71 min EUR w ramach
EDCTPI.

f)  Ustanowienie wspolpracy i wspolnych dziatan z unijnymi,
krajowymi 1 migdzynarodowymi inicjatywami w zakresie pomocy rozwojowej
w celu zapewnienia wzajemnego uzupetniania si¢ dziatan i zwigkszenia wplywu dziatan

finansowanych przez EDCTP.
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ZALACZNIK 11 DO ZALACZNIKA

DZIAL.ANIA I REALIZACJA PROGRAMU EDCTP2

1) Dziatania
Program EDCTP2 obejmuje nastgpujace dziatania:

a)  promowanie tworzenia sieci kontaktéw, koordynacji, dostosowania, wspotpracy
1 integracji krajowych programoéw 1 dziatan badawczych w zakresie chordb zakaznych
zwigzanych z ubostwem — na poziomie naukowym, finansowym i na poziomie

zarzadzania,

b)  wspieranie dziatan badawczych i pokrewnych w zakresie badan klinicznych
dotyczacych choréb zwigzanych z ubostwem, w szczegolnosci HIV/AIDS, malarii,

gruzlicy i zaniedbanych choréb zakaznych, ktére sg zwigzane z ubdstwem;

c)  wspieranie rozwoju potencjatu w odniesieniu do badan klinicznych i zwigzanej
z nimi dzialalnosci badawczej w krajach rozwijajacych si¢ poprzez dotacje na: rozwoj
kariery mtodszych i starszych pracownikéw naukowych, promowanie mobilnosci,
dotacje na wymiang personelu, sieci badawczo-szkoleniowe, wzmocnienie organow ds.
etyki i organow regulacyjnych, mentoring i partnerstwo na poziomie indywidualnym

lub na poziomie instytucji;

d) ustanowienie wspotpracy i uruchomienie wspdlnych dziatan

z innymi publicznymi i prywatnymi podmiotami finansujacymi.

€) zapewnienie poparcia i uznania dla programu EDCTP?2 i jego dziatah oraz wiedzy

na ich temat poprzez propagowanie programu i komunikacje na jego temat.
2)  Definiowanie i realizacja programu

Program EDCTP2 jest realizowany przez EDCTP2-IS na podstawie rocznego planu prac
1 wieloletniego strategicznego planu prac przygotowanego przez EDCTP2-IS

1 przyjetego przez zgromadzenie ogdlne EDCTP2-IS po wzajemnej

weryfikacji miedzynarodowej oraz z zastrzezeniem uprzedniego wyrazenia zgody

przez Komisjg.
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3)

Roczny plan prac okresla tematy i dziatania, ktére majg by¢ realizowane, w tym
zaproszenia do sktadania wnioskéw, ktore majag zosta¢ ogloszone przez EDCTP-IS
w celu wyboru i finansowania dziatan posrednich, jak réwniez budzet i srodki EDCTP2 na te

tematy i dzialania.

Roczny plan prac wprowadza rozréznienie pomig¢dzy dzialaniami finansowanymi lub
wspotfinansowanymi przez Unig i dziataniami finansowanymi przez panstwa uczestniczace

lub z innych dochodow.

W wieloletnim strategicznym planie prac ustala si¢ wspolny program badan strategicznych,

ktory jest przygotowywany i uaktualniany co roku.

EDCTP2-IS monitoruje realizacj¢ dziatan zawartych w planie prac, w tym dziatan posrednich
wybranych w drodze zarzadzanych przez siebie zaproszen do sktadania wnioskow.
Przydziela na nie $rodki i zarzadza tymi srodkami zgodnie z niniejsza decyzja

oraz zapewnia skuteczng realizacj¢ dziatan wybranych i okreslonych w poprzednich planach

prac.
Oczekiwane rezultaty realizacji programu EDCTP2

EDCTP2-IS przedstawia sprawozdanie roczne, ktdre zawiera szczegdtowy przeglad
realizacji programu EDCTP2. W przegladzie tym przedstawia informacje na temat

kazdego dziatania wybranego zgodnie z planem prac, w tym dzialan posrednich wybranych
w drodze zaproszen do sktadania wnioskdéw zarzadzanych przez EDCTP-IS. Informacje takie
obejmuja opis kazdego dziatania, w tym dziatania posredniego, jego budzet, wartos¢

ewentualnych przydzielonych §rodkéw oraz jego status.

W odniesieniu do zaproszen do sktadania wnioskow zarzadzanych przez EDCTP-IS
sprawozdanie roczne zawiera ponadto informacje na temat liczby projektow przedtozonych
1 wybranych do finansowania, szczegétowego wykorzystania wkladu finansowego Unii,
podziatu wktadu panstw 1 innych podmiotéw, w tym

wyszczegolnienia rodzaju wktadu w naturze, rodzaju uczestnikow, statystyk dotyczacych

poszczegolnych panstw, gietd kontaktow i dziatan w zakresie upowszechniania.
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Sprawozdanie roczne zawiera roOwniez informacje o postepach

w realizacji celow programu EDCTP2 okreslonych w zatgczniku 1.

Ponadto EDCTP2-IS dostarcza wszelkie sprawozdania i informacje przewidziane w niniejszej

decyzji i umowie zawartej z Unig.
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ZALACZNIK ITI DO ZALACZNIKA

ZARZADZANIE PROGRAMEM EDCTP2

Struktura organizacyjna programu EDCTP2 obejmuje nastgpujace elementy:

1)

2)

EDCTP2-IS jest zarzadzany przez zgromadzenie ogdlne (zwane dalej ,,Z0”’), w ktérym

reprezentowane sg wszystkie panstwa uczestniczace.

Gtownym zadaniem ZO jest zapewnienie, aby podejmowano wszelkie dziatania niezbgdne
do osiagnigcia celow programu EDCTP2 oraz aby wlasciwie 1 skutecznie

zarzadzano zasobami programu. ZO okresla roczny plan prac.

Z0 podejmuje decyzje w drodze konsensusu. Przy braku konsensusu ZO podejmuje decyzje

wiekszoscig przynajmniej 75 % glosow.

Unia, reprezentowana przez Komisje, jest zapraszana do uczestnictwa we wszystkich
posiedzeniach ZO w charakterze obserwatora i otrzymuje wszelkie niezb¢dne dokumenty.

Komisja moze uczestniczy¢ w dyskusjach.

70 powotluje Zarzad nadzorujacy Sekretariat EDCTP2-IS, ktory jest organem wykonawczym
programu EDCTP2 ustanowionym przez ZO. Zarzad stowarzyszenia sklada si¢ z takiej liczby

cztonkéw Zarzadu, jaka ustali ZO, nie mniejszej jednak niz pigciu cztonkow.
Sekretariat ma za zadanie:

a) reprezentowa¢ EDCTP2-IS;

b)  udziela¢ wsparcia ZO;

c) realizowac program EDCTP2 i zarzadza¢ jego dzialaniami powierzonymi EDCTP2-IS

w rocznym planie prac;

d)  monitorowac realizacj¢ programu EDCTP2 i zdawac z niej sprawozdania;
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3)

e)  zarzadza¢ wktadami finansowymi ze strony panstw uczestniczacych, Unii 1 stron

trzecich, a takze zdawa¢ ZO 1 Unii sprawozdania z ich wykorzystania;
f)  eksponowac role EDCTP2 poprzez propagowanie jego dziatan i komunikacje;

g) pozostawaé w kontakcie z Komisjg zgodnie z umowa o delegowaniu zadan, o ktorej

mowa w art. 7.

Doradczy Komitet Naukowy doradza ZO w sprawie priorytetow strategicznych
programu EDCTP2.

Doradczy Komitet Naukowy zostaje powotany przez ZO, a w jego sktad wchodza europejscy
1 afrykanscy niezalezni eksperci dysponujacy wiedza w dziedzinach zwigzanych z programem
EDCTP2.

Doradczy Komitet Naukowy za zadanie:

a)  doradza¢ ZO w kwestii priorytetow i strategicznych potrzeb w zakresie badan

klinicznych w Afryce;

b)  dokonywac przegladu zawarto$ci, zakresu 1 wymiaru projektu rocznego planu prac
EDCTP2, w tym objetych programem chordb oraz podejs¢, ktore nalezy przyjac
z punktu widzenia naukowego i technicznego, oraz doradza¢ ZO w powyzszych

kwestiach,;

c) analizowac¢ aspekty naukowe i techniczne realizacji programu EDCTP2 i wydawac¢

opinie w sprawie sprawozdan rocznych.

Realizujac swoje zadania, Doradczy Komitet Naukowy monitoruje i promuje wysokie
standardy etyczne w prowadzeniu badan klinicznych; ponadto utrzymuje kontakty

z organami regulacyjnymi odpowiedzialnymi za szczepionki.

Doradczy Komitet Naukowy moze zaleci¢ ZO ustanowienie podkomitetow naukowych, grup

zadaniowych i grup roboczych.

Z0 okresla liczbg cztonkdéw Doradczego Komitetu Naukowego, ich prawa glosu i warunki ich
mianowania zgodnie z art. 37 rozporzadzenia (UE) nr... [zasady

uczestnictwa i upowszechniania dla programu ,,Horyzont 2020’]. ZO moze tworzy¢
wyspecjalizowane grupy robocze dziatajagce w ramach

Doradczego Komitetu Naukowego z dodatkowymi niezaleznymi ekspertami do wykonania ok

reslonych zadan.
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	załącznik
	Wniosek dotyczący decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie uczestnictwa Unii w drugim programie partnerstwa pomiędzy Europą a krajami rozwijającymi się w zakresie badań klinicznych prowadzonym wspólnie przez kilka państw członkowskich
	a) 564 mln EUR równoważne wkładom państw uczestniczących wymienionych w art. 1 ust. 1;
	b) 84 mln EUR równoważne wkładom innych państw członkowskich lub innych państw stowarzyszonych z programem ramowym „Horyzont 2020” uczestniczących w programie EDCTP2 zgodnie z art. 1 ust. 2.
	a) wykazania przez uczestniczące państwa, że program EDCTP2 ustanowiono zgodnie z załącznikami I, II i III do niniejszej decyzji;
	b) wyznaczenia przez państwa uczestniczące – lub organizacje wyznaczone przez państwa uczestniczące – EDCTP2-IS, podmiotu posiadającego osobowość prawną, jako struktury odpowiedzialnej za realizację programu EDCTP2 oraz za odbieranie, przydzielanie i ...
	c) wykazania przez EDCTP2-IS zdolności do realizowania programu EDCTP2 obejmujących odbieranie, przydzielanie i monitorowanie wkładu Unii w ramach pośredniego zarządzania budżetem Unii zgodnie z art. 58, 60 i 61 rozporządzenia (UE, Euratom) nr 966/2012;
	d) ustanowienia dla programu EDCTP2 modelu zarządzania zgodnie z załącznikiem III;
	e) złożenia przez każde państwo uczestniczące zobowiązania do wnoszenia wkładu do finansowania programu EDCTP2.
	a) realizacji przez EDCTP2-IS celów określonych w załączniku I i działań określonych w załączniku II do niniejszej decyzji, w szczególności działań i środków pośrednich, które finansuje, zgodnie z rozporządzeniem (UE) nr …, o którym mowa w art. 6;
	b) utrzymania odpowiedniego i skutecznego modelu zarządzania programem EDCTP2 zgodnie z załącznikiem III do niniejszej decyzji;
	c) spełnienia przez EDCTP2-IS wymogów dotyczących sprawozdawczości określonych w art. 60 ust. 5 rozporządzenia (UE, Euratom) nr 966/2012;
	d) wypełnienia zobowiązań, o których mowa w ust. 1 lit. e).
	Działania mogą obejmować elementy krajowych programów państw uczestniczących oraz nowe działania, w tym zaproszenia do składania wniosków zarządzane przez EDCTP2-IS.
	Działania są ujęte w planie prac programu EDCTP2 przyjmowanym co roku przez EDCTP2-IS po uzyskaniu ich pozytywnej oceny zewnętrznej dokonywanej w toku wzajemnej weryfikacji międzynarodowej oraz z uwzględnieniem celów programu EDCTP2.
	Plan prac wprowadza rozróżnienie pomiędzy działaniami finansowanymi lub współfinansowanymi przez Unię i działaniami finansowanymi przez państwa uczestniczące lub z innych dochodów.
	EDCTP2-IS monitoruje realizację wszystkich działań ujętych w planie prac lub wybranych w następstwie zaproszeń do składania wniosków zarządzanych przez EDCTP2-IS oraz zdaje z niej sprawozdanie Komisji.
	Wszelkie działania finansowane przez EDCTP2-IS zgodnie z planem prac lub w następstwie zaproszeń do składania wniosków zarządzanych przez EDCTP2-IS są uznawane za działania pośrednie w rozumieniu rozporządzenia (UE) nr... [zasady uczestnictwa i upowsz...
	a) wkład finansowy na rzecz EDCTP2-IS;
	b) wkład rzeczowy obejmujący koszty poniesione przez uczestniczące państwa podczas wdrażania działań ujętych w planie prac, o którym mowa w art. 4 ust. 1, lub w odniesieniu do budżetu administracyjnego EDCTP2-IS.
	a) wymagania dotyczące wkładu EDCTP2-IS w odniesieniu do wskaźników efektywności określonych w załączniku II do decyzji (UE) nr... [program szczegółowy wdrażający program ramowy „Horyzont 2020”];
	b) wymagania dotyczące wkładu EDCTP2-IS w odniesieniu do monitorowania, o którym mowa w załączniku III do decyzji (UE) nr... [program szczegółowy wdrażający program ramowy „Horyzont 2020”];
	c) szczegółowe wskaźniki efektywności związane z funkcjonowaniem EDCTP2-IS;
	d) wymagania dotyczące EDCTP2-IS w odniesieniu do przekazywania informacji na temat kosztów administracyjnych i szczegółowych danych dotyczących realizacji programu EDCTP2;
	e) uzgodnienia dotyczące przekazywania danych niezbędnych do zapewnienia, aby Komisja była w stanie wypełnić swoje obowiązki w zakresie upowszechniania i obowiązki sprawozdawcze;
	f) zasady dotyczące zatwierdzenia lub odrzucenia przez Komisję projektu rocznego planu prac programu EDCTP2, o którym mowa w art. 4 ust. 1, zanim zostanie on przyjęty przez EDCTP2-IS.
	cele programu edctp2
	EDCTP2 przyczynia się do zmniejszenia obciążenia społecznego i gospodarczego powodowanego przez choroby związane z ubóstwem w krajach rozwijających się, w szczególności w Afryce subsaharyjskiej, poprzez przyspieszenie rozwoju klinicznego skutecznych, ...
	W celu przyczynienia się do realizacji celu ogólnego w ramach EDCTP2 osiąga się następujące cele szczegółowe:
	a) zwiększenie liczby nowych lub ulepszonych terapii HIV/AIDS, gruźlicy, malarii i innych chorób związanych z ubóstwem; opracowanie do końca czasu realizacji programu przynajmniej jednej nowej terapii; wydanie co najmniej 30 wytycznych dotyczących lep...
	b) ściślejsza współpraca z krajami Afryki subsaharyjskiej, w szczególności w budowaniu ich potencjału prowadzenia badań klinicznych zgodnie z podstawowymi zasadami etycznymi i stosownym prawodawstwem krajowym, unijnym i międzynarodowym, w tym Kartą p...
	c) lepsza koordynacja, dostosowanie i integracja odpowiednich programów krajowych w celu zwiększenia opłacalności europejskich inwestycji publicznych;
	d) rozszerzona współpraca międzynarodowa z innymi publicznymi i prywatnymi podmiotami finansującymi;
	e) zwiększone oddziaływanie partnerstwa ze względu na skuteczną współpracę z odpowiednimi inicjatywami Unii Europejskiej, takimi jak jej pomoc rozwojowa.
	Aby osiągnąć cele szczegółowe określone w pkt 2, do końca czasu realizacji programu EDCTP2 w 2024 r. muszą zostać osiągnięte następujące cele operacyjne, w tym cele orientacyjne:
	a) wsparcie badań klinicznych nowych lub ulepszonych terapii chorób związanych z ubóstwem za pośrednictwem partnerstw między państwami europejskimi a krajami rozwijającymi się, w szczególności krajami Afryki subsaharyjskiej:
	Cel: zwiększenie liczby wspieranych badań klinicznych z 88 w ramach EDCTP1 do co najmniej 150.
	Cel: utrzymanie lub zwiększenie odsetka badań klinicznych finansowanych przez EDCTP2-IS z wiodącą rolą krajów afrykańskich do co najmniej 50 %.
	Cel: zwiększenie liczby publikowanych artykułów naukowych poddanych wzajemnej weryfikacji do co najmniej 1000.

	b) Wspieranie działań z zakresu budowania potencjału badawczego w Afryce subsaharyjskiej umożliwiających prowadzenie badań klinicznych i pomagających ograniczyć zjawisko drenażu mózgów.
	Cel: utrzymanie obecnej liczby krajów Afryki subsaharyjskiej wspieranych przez EDCTP2 lub jej zwiększenie, tak by wynosiła ona co najmniej 30.
	Cel: zwiększenie liczby stypendiów naukowo-badawczych dla naukowców i studentów studiów magisterskich / doktorantów z Afryki subsaharyjskiej z 400 w ramach EDCTP1 do co najmniej 600, przy czym co najmniej 90 % z nich powinno kontynuować karierę badawc...
	Cel: zwiększenie liczby wspieranych działań z zakresu budowania potencjału prowadzenia badań klinicznych w Afryce subsaharyjskiej z 74 w ramach EDCTP1 do co najmniej 150.

	c) Opracowanie wspólnego programu badań, kryteriów ustalania priorytetów i wspólnej oceny:
	Cel: co najmniej 50 % inwestycji publicznych uczestniczących państw europejskich jest zintegrowanych z programem EDCTP2, dostosowanych do niego lub koordynowanych za jego pośrednictwem.

	d) Zapewnienie skuteczności realizacji programu EDCTP2.
	Cel: koszty administracyjne stanowiące poniżej 5 % budżetu EDCTP2-IS.

	e) Ustanowienie współpracy i uruchomienie wspólnych działań z innymi publicznymi i prywatnymi podmiotami finansującymi.
	Cel: zwiększenie wkładu krajów rozwijających się z 14 mln EUR w ramach EDCTP1 do co najmniej 30 mln EUR.
	Cel: uzyskanie dodatkowego wkładu, publicznego lub prywatnego, w wysokości co najmniej 500 mln EUR, w porównaniu z 71 mln EUR w ramach EDCTP1.

	f) Ustanowienie współpracy i wspólnych działań z unijnymi, krajowymi i międzynarodowymi inicjatywami w zakresie pomocy rozwojowej w celu zapewnienia wzajemnego uzupełniania się działań i zwiększenia wpływu działań finansowanych przez EDCTP.
	DZIAŁANIA I REALIZACJA PROGRAMU EDCTP2
	Program EDCTP2 obejmuje następujące działania:
	a) promowanie tworzenia sieci kontaktów, koordynacji, dostosowania, współpracy i integracji krajowych programów i działań badawczych w zakresie chorób zakaźnych związanych z ubóstwem – na poziomie naukowym, finansowym i na poziomie zarządzania;
	b) wspieranie działań badawczych i pokrewnych w zakresie badań klinicznych dotyczących chorób związanych z ubóstwem, w szczególności HIV/AIDS, malarii, gruźlicy i zaniedbanych chorób zakaźnych, które są związane z ubóstwem;
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