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vnutrostatnych vyskumnych programov

Névrh rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady o u¢asti Unie na druhom
programe partnerstva eurdpskych a rozvojovych krajin v oblasti klinického
sktiSania, ktory spolo¢ne uskutocnujui niektoré ¢lenské Staty

— v8eobecné smerovanie

I. UVOD

1. Komisia predlozila 10. jula 2013 Eurépskemu parlamentu a Rade navrh rozhodnutia

Eurdpskeho parlamentu a Rady o t¢asti Unie na druhom programe partnerstva eurépskych a

rozvojovych krajin v oblasti klinického sktiSania (,,EDCTP2%), ktory spolo¢ne uskutoc¢iiuju

niektoré ¢lenské staty.
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II.

I11.

Zakladnym cielom programu EDCTP2 je prispiet’ k zniZeniu socialneho a ekonomického
zat'azenia vyplyvajuceho z chordb stvisiacich s chudobou v rozvojovych krajinach, najmé v
subsaharskej Afrike, urychlenim klinického vyvoja u¢innych, bezpecnych a dostupnych
lekérskych zasahov v pripade chordb stvisiacich s chudobou v partnerstve so subsaharskou

Afrikou. Program EDCTP2 je néstupcom sti¢asného programu EDCTP v ramci RP 7.

Vybor Eurdpskeho parlamentu pre priemysel, vyskum a energetiku (ITRE) vymenoval
za spravodajkyiiu pre tento navrh Vicky FORDOVU (ECR). O¢akéva, ze vybor ITRE bude

o svojich pozmenujtcich navrhoch k ndvrhu Komisie hlasovat’ 9. janudra 2014.

Stanovisko Europskeho hospodarskeho a socialneho vyboru sa stale o¢akava.

PRACA V RADE

V nadvéznosti na pracu, ktoru vykonala od septembra 2013 pracovnd skupina Rady pre

vyskum a ktorej vysledkom bolo niekol’ko pozmeniujucich nadvrhov k pévodnému navrhu,

dosiahol Vybor stalych predstavitel'ov 22. novembra 2013 v zdsade dohodu o kompromisnom
zneni predsednictva uvedenom v prilohe k tejto poznamke. Zmeny oproti predchadzajacemu

dokumentu (15988/13) st vyznacené tu¢nym pod¢iarknutym pismom a vypustené ¢asti st v

anglickej jazykovej verzii prectarknute.

Je potrebné poznamenat, ze Komisia ma k celému zneniu vS§eobecnu vyhradu, pokial’

nezaujme stanovisko Europsky parlament. Delegacia DK ma okrem toho k celému zneniu

vyhradu parlamentného preskimania.

ZAVER

Rada sa na zaklade uvedeného vyzyva, aby kompromisny navrh predlozeny predsednictvom
(v prilohe) presktimala s ciel'om dosiahnut’ na zasadnuti Rady pre konkurencieschopnost’ 2. —

3. decembra 2013 vSeobecné smerovanie.
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PRILOHA

NAVRH ROZHODNUTIA EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY O UCASTI UNIE NA
DRUHOM PROGRAME PARTNERSTVA EUROPSKYCH A ROZVOJOVYCH KRAJIN V
OBLASTI KLINICKEHO SKUSANIA, KTORY SPOLOCNE USKUTOCNUJU
NIEKTORE CLENSKE STATY

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 185 a ¢lanok 188 druhy

odsek,

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

so zretel'om na stanovisko Europskeho hospodarskeho a socialneho vyboru,
konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

ked’Ze:

(1) Komisia vo svojom ozndmeni Europa 2020: Stratégia na zabezpecenie inteligentného,
udrzateI'ného a inkluzivneho rastu zdoraznuje potrebu vytvorit’ priaznivé podmienky pre
investicie do vedomosti a inovacie s cielom zabezpecit’ v Unii inteligentny, udrzatel'ny a

inkluzivny rast. Eurépsky parlament aj Rada thto stratégiu potvrdili.

(2) Ciel'om programu Horizont 2020 — rdmcového programu pre vyskum a inovaciu (2014 —
2020), ustanoveného nariadenim (EU) ¢. .../2013 Eurépskeho parlamentu a Rady z ... 2013
(dalej len ,,ramcovy program Horizont 2020%) je dosiahnut’ va¢si vplyv na vyskum a inovéacie
prispievanim k upeviiovaniu partnerstva medzi verejnymi subjektmi, a to aj prostrednictvom
tcasti Unie na programoch, ktoré uskuto&iiuju niektoré ¢lenské §taty v sulade s ¢lankom 185

Zmluvy.
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3)

Rozhodnutim Europskeho parlamentu a Rady ¢. 1209/2003/ES zo 16. juna 2003 o ucasti
Spolocenstva na programe vyskumu a vyvoja zameranom na vyvoj novych klinickych
intervencii na boj proti HIV/AIDS, malarii a tuberkuloze na zaklade dlhodobého partnerstva
medzi Eurépou a rozvojovymi krajinami, na ktorom sa podiel'aji niektoré ¢lenské Staty,
Spoloc¢enstvo rozhodlo o poskytnuti finanéného prispevku na Partnerstvo europskych a
rozvojovych krajin v oblasti klinického skuSania (d’alej len ,,program EDCTP1%), ktory
zodpoveda prispevkom zc€astnenych Statov, ale nepresahuje 200 milionov EUR, pocas
trvania Siesteho ramcového programu Eurdpskeho spoloenstva v oblasti vyskumu,
technického rozvoja a demonstracnych ¢innosti, prispievajuceho k vytvoreniu Europskeho
vyskumného priestoru a k inovacii (2002 az 2006) a ustanoveného rozhodnutim Eur6pskeho
parlamentu a Rady €. 1513/2002/ES z 27. jana 2002. Program EDCTP1 bol takisto
podporovany v ramci Siedmeho rdmcového programu Eurdpskeho spolocenstva v oblasti
vyskumu, technického rozvoja a demonstra¢nych ¢innosti (2007 — 2013), ustanoveného

rozhodnutim Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1982/2006/ES z 18. decembra 2006.
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4)

)

(6)

(7

V roku 2009 nezavisli experti prijali spravu o priebeznom hodnoteni programu EDCTP1.
Podl’a stanoviska panela expertov program EDCTP1 poskytol jedine¢nu platformu pre
skutoc¢ny dialog s africkymi vedcami a zacal preklenovat priepast’ medzi severom a juhom v
budovani vyskumnych kapacit a poskytovani prileZitosti na vzdeldvanie a pracovnych
prilezitosti mladym africkym vyskumnym pracovnikom. Na zéklade tejto spravy je potrebné
vziat’ do tivahy urcité otazky zadsadné pre druhy program Partnerstva eurdpskych a
rozvojovych krajin v oblasti klinického sktiSania (d’alej len ,,program EDCTP2%): sti€asny
rozsah EDCTP1 sa musi zmenit a roz§irit’; mala by sa d’alej zlepsit integracia europskych
narodnych programov; je potrebné posilnit’ a rozsirit’ spolupracu s d’al$imi vyznamnymi
verejnymi a sukromnymi investormi vratane farmaceutického priemyslu; mali by sa rozvijat’
synergie s opatreniami europskej vonkajsej politiky, najmi v suvislosti s rozvojovou pomocou
Unie; mali by sa objasnit’ a zjednodusit’ pravidla spolufinancovania; je potrebné posilnit’

nastroje monitorovania.

Podl'a rozhodnutia Rady ... /2013/EU z ... 2013, ktorym sa zriad’uje osobitny program na
vykonavanie programu Horizont 2020 — rdmcovy program pre vyskum a inovaciu (2014 —

2020) mozno poskytnut’ na program EDCTP2 d’al§iu podporu.

V ramci programu EDCTP1 sa dosiahli vel'ké tispechy a doteraz sa vyvinulo osem zlepsenych
liecebnych postupov, najmi pre novorodencov, deti alebo tehotné/dojCiace zeny, ktoré maju
HIV/AIDS alebo malariu. Jeho vysledkom je odStartovanie prvych Styroch africkych
regionalnych sieti excelentnosti podporujtcich spolupracu juh — juh v oblasti klinického
vyskumu a podarilo sa poskytnut’ odbornu pripravu vyse 400 africkym vyskumnikom.
Zaroven prispel k vytvoreniu Panafrického registra klinického sktisania a Afrického fora

regulacnych orgdnov pre ockovacie latky.

Aj napriek vyznamnym vysledkom a ispechom EDCTP1, choroby suvisiace s chudobou stéle
predstavuji znaénl prekazku pre udrzatel'ny rozvoj rozvojovych krajin, z dévodu ich
socialnej a ekonomickej zat'aZe, a to najmi v subsaharskej Afrike. U¢inné, bezpeéné a cenovo
dostupné liecebné postupy na vacsinu chordb stvisiacich s chudobou este stale neexistuju a
investicie do klinického vyskumu st stale nedostatocné, pretoze klinické skusanie je ndkladné
a navratnost’ investicii je obmedzena v dosledku zlyhania trhu. Okrem toho st eurdpske
vyskumné ¢innosti a programy stale ¢asto roztriestené, a preto su bud’ nedostatocné svojim
rozsahom, alebo sa navzajom prekryvaju, pricom vyskumné kapacity a investicie v

rozvojovych krajinach s nedostatocné.
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®)

©)

(10)

(1D

(12)

(13)

(14)

Eurdpsky parlament 15. juna 2010 prijal uznesenie o pokroku pri dosahovani rozvojovych
cielov tisicrocia (d’alej len ,,MDG*) pred zasadnutim OSN na vysokej Grovni v septembri
2010, v ktorom ,,ziada Komisiu, ¢lenské Staty a rozvojové krajiny, aby sa stivislym a
ucelenym sposobom zaoberali MDG 5 (zlepSenie zdravia matiek), MDG 4 (detsk4 umrtnost)
a MDG 6 (HIV/AIDS, maléria a tuberkuloza)®.

Unia sa zviazala splnit’ zavery konferencie Rio+20 z roku 2012 o vyvoji a dosiahnuti
medzinarodne dohodnutych ciel'ov udrzateI'ného rozvoja na zaklade a vratane miléniovych

rozvojovych cielov MDG.

V roku 2000 Unia zadala politicky dialdg na vysokej trovni s Afrikou, ktory viedol k
vytvoreniu strategického partnerstva EU a Afriky, po ktorom bola v roku 2007 prijata
spolo¢na stratégia Afriky a EU a v roku 2011 sa nadviazal politicky dialég na vysokej urovni

v oblasti vedy, techniky a inovécii.

Komisia 31. marca 2010 predlozila oznamenie o ulohe EU v oblasti celosvetového zdravia', v
ktorej vyzvala na koordinovanejsi pristup medzi ¢lenskymi Statmi a medzi prisluSnymi
politikami s ciel'om identifikovat’ a spolo¢ne riesit’ spolo¢né globalne priority pre vyskum v

oblasti zdravotnictva.

Komisia 21. septembra 2011 predlozila oznamenie o partnerstve v oblasti vyskumu a
inovacii?, v ktorom sa partnerstva naprie¢ institucionalnymi, §tatnymi a kontinentalnymi

hranicami dostavaji do stredobodu vyskumne;j politiky Unie.

V stilade s ciel'mi rdimcového programu Horizont 2020 by kazdy ¢lensky Stat a kazda krajina
zapojena do ramcového programu Horizont 2020 mali mat’ pravo zucastnit’ sa na programe

EDCTP2.

Ucastnicke $taty planuju prispiet’ na realizaciu programu EDCTP2 po¢as obdobia, na ktoré sa

vztahuje program EDCTP2 (2014 — 2024).

KOM(2010) 128 v konec¢nom zneni.
KOM(2011) 572 v kone¢nom zneni.
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(15) Mal by sa stanovit’ strop pre Gi¢ast’ Unie na programe EDCTP2 poéas trvania rimcového
programu Horizont 2020. V rdmci tohto limitu by sa mal prispevok Unie rovnat’ po&iatoénym
prispevkom, ku ktorym sa zaviazali uCastnicke $taty, s cielom dosiahnut’ silny pakovy efekt a
zabezpecit’ uzsie prepojenie programov ucastnickych statov. Tento limit by mal takisto
umoznit’ poskytnutie prispevkov zodpovedajucim vyske prispevkov od akéhokol'vek iného
Clenského Statu alebo krajiny pridruzenej k rimcovému programu Horizont 2020, ktora sa

zapoji do programu EDCTP2 pocas trvania rdimcového programu Horizont 2020.

(16) Finanény prispevok Unie by mal byt podmieneny formalnymi zavizkami za¢astnenych $tatov

prispievat’ k realizécii programu EDCTP2 a ich splnenim.

(17) Spolocna realizacia programu EDCTP2 si vyzaduje realiza¢nu Struktaru. Zicastnené Staty sa
dohodli na realiza¢nej Strukttre pre program EDCTP2 a vytvorili realiza¢nt Struktiru
EDCTP2 (d’alej len ,,EDCTP2-IS). Realiza¢na Strukttira EDCTP2-IS by mala byt prijemcom

finanéného prispevku Unie a mala by zabezpedit' efektivnu realiziciu programu EDCTP2.

(18) S finanénym prispevkom Unie by sa malo hospodarit’ v sulade so zasadou riadneho
finanéného hospoddrenia a v sulade s prisluSnymi pravidlami nepriameho hospodarenia,
stanovenymi v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012 z 25.
oktobra 2012 o rozpo&tovych pravidlach, ktoré sa vztahuji na vieobecny rozpodet Unie® a
delegovanom nariadeni Komisie (EU) &. 1268/2012 z 29. oktobra 2012 o pravidlach
uplatiiovania nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) &. 966/2012*.

(19) S cielom chranit’ finanéné zaujmy Unie by Komisia mala mat’ pravo zniZit, pozastavit, alebo
ukongit’ finanény prispevok Unie v pripade, Ze sa program EDCTP2 realizuje nedostatoéne ,
Ciastocne, alebo oneskorene, alebo v pripade, Ze zacastnené Staty na financovanie programu
EDCTP2 neprispievaju alebo prispievaju ¢iastocne alebo oneskorene. Tieto prava by mali

byt stanovené v dohode o delegovani, ktort uzavrie Unia s EDCTP2-IS.

3 U.v. EUL 298, 26.10.2012, s. 1 — 96.
4 U.v.EUL 362,31.12.2012,s. 1 — 111.
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(20) S cielom efektivne realizovat’ program EDCTP2 by realiza¢na Strukttira EDCTP2-IS mala
poskytovat’ finan¢na podporu najmé vo forme grantov pre Ucastnikov opatreni vybranych na
urovni EDCTP2-IS. Vyber tychto opatreni by mal byt na zdklade otvorenych vyziev na
prekladanie sutaznych névrhov pod dohl'adom EDCTP2-IS.

(21) Utast na nepriamych opatreniach v ramci programu EDCTP2 podlieha nariadeniu (EU)
Europskeho parlamentu a Rady ¢€. .../2013 z ... 2013, ktorym sa ustanovuju pravidla Gcasti na
programe Horizont 2020 — ramcovy program pre vyskum a inovéciu (2014 — 2020)° — a
pravidla jeho Sirenia. Vzhl'adom na Specifické prevadzkové potreby programu EDCTP2 je

vSak potrebné ustanovit’ odchylky od tohto nariadenia v sulade s jeho ¢lankom 1 ods. 3.

(22) Odchylky od ¢lanku 8 ods. 1 pism. b), &lanku 9 ods. 1 pism. ¢) a ¢lanku 11 nariadenia (EU) ¢.
.../2013 su nevyhnutné na to, aby sa mohla vyzadovat’ i€ast’ a umoznilo financovanie
africkych subjektov a umoznila spolupraca medzi subjektmi programu EDCTP2 a

akymikol'vek d’al§imi pravnymi subjektmi prostrednictvom spolo¢nych vyziev.

(23) Audity prijemcov finanénych prostriedkov Unie poskytnutych v stilade s tymto rozhodnutim
by mali zabezpecit’ zniZzenie administrativnej zat'aze, v sulade s rimcovym programom

Horizont 2020.

(24) Finan¢né zdujmy Europskej unie by mali byt v priebehu celého vydavkového cyklu chranené
pomocou primeranych opatreni vratane predchadzania nezrovnalostiam, ich odhal'ovania a
vySetrovania, vymahania stratenych, chybne vyplatenych alebo nespravne pouzitych
prostriedkov a v pripade potreby administrativnych a finanénych sankcii v stlade s

nariadenim (EU, Euratom) ¢. 966/2012.

(25) Komisia by mala vykonévat priebezné hodnotenia, pri ktorych postdi najmi kvalitu a
efektivnost’ programu EDCTP2 a pokrok pri plneni vyty€enych ciel'ov, ako aj kone¢né

hodnotenie a pripravit’ spravu o tychto hodnoteniach.

3 U. v. EU [H2020 RP].
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(26) Na ziadost’ Komisie by realizacna Struktura EDCTP2-IS a ucastnicke staty mali Komisii
predlozit’ vSetky informacie, ktoré potrebuje na vypracovanie sprav o hodnoteni programu

EDCTP2.

(27) Je nevyhnutné, aby vyskumné ¢innosti vykonavané v ramci programu EDCTP2 boli v tiplnom
sulade s Chartou zakladnych prav Eurdpskej unie, s Europskym dohovorom o l'udskych
pravach a jeho dodatkovymi protokolmi, etickymi principmi zahrnutymi v Helsinske;j
deklaracii Svetovej asocidcie lekarov z roku 2008, normami spravnej klinickej praxe prijatymi
Medzinarodnou konferenciou o zostladeni technickych poziadaviek na registraciu
farmaceutik na humanne pouZitie, prislusnymi pravnymi predpismi EU a miestnymi etickymi

poziadavkami krajin, v ktorych sa maju vykonavat’ vyskumné ¢innosti.

(28) Kedze ciele tohto rozhodnutia, konkrétne prispiet’ k zniZovaniu socialnej a ekonomicke;j
zéataze sposobenej chorobami suvisiacimi s chudobou v rozvojovych krajinach, najmi v
subsaharskej Afrike, urychlenim klinického vyvoja ti¢innych, bezpecnych a cenovo
dostupnych lekarskych zasahov proti chorobam stvisiacim s chudobou, nie je mozné
uspokojivo dosiahnut’ na urovni ¢lenskych Statov, nakol’ko nie je mozné dosiahnut’ kriticka
masu v oblasti I'udskych zdrojov ani finanénych prostriedkov a uvedené ciele mozno lepSie
dosiahnut’ na Grovni EU z dévodov rozsahu opatrenia, moze Unia prijat’ opatrenia v sulade so
zasadou subsidiarity podl'a ¢lanku 5 Zmluvy o Eurdpskej tnii. V sulade so zasadou
proporcionality podl'a uvedeného ¢lanku toto rozhodnutie neprekracuje ramec nevyhnutny na

dosiahnutie tychto cielov.

(28a) Je vhodné zabezpecit’ plynuly a neruseny prechod medzi programom EDCTP1 a EDCTP2,
ako aj zosuladit’ trvanie programu EDCTP2 s nariadenim Rady, ktorym sa ustanovuje
viacroény finanény ramec na roky 2014 —2020°. Program EDCTP2 by sa preto mal

uplatiiovat’ od 1. januara 2014,

PRIJALI TOTO ROZHODNUTIE:

6 U.v. EU ... [VFR].
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Clanok 1

Ucast na druhom programe Partnerstva eurdpskych a rozvojovych krajin v oblasti klinického

skusania

1. Unia sa zii¢astituje na druhom programe partnerstva eurépskych a rozvojovych krajin v
oblasti klinického skusania (d’alej len ,,program EDCTP2%), ktory spolo¢ne uskutocnuju,
Dansko, Nemecko, {rsko, Grécko, gpanielsko, Finsko, Franctizsko, Taliansko, Luxembursko,
Holandsko, Rakusko, Portugalsko, Svédsko, a Spojené kral'ovstvo, ako aj Svajéiarsko a
Norsko (d’alej len ,,z¢astnené Staty*), v stilade s podmienkami stanovenymi v tomto

rozhodnuti.

2. Naprograme EDCTP2 sa mdze zucCastiiovat’ akykol'vek iny Clensky Stat a akédkol'vek iné
krajina pridruzend k programu Horizont 2020 — rdmcovému programu pre vyskum a inovaciu
(2014 — 2020) ustanovenému nariadenim (EU) ¢. .../2013 (dalej len ,,ramcovy program
Horizont 2020%) za predpokladu, Ze spiia podmienku stanovenu v &lanku 3 ods. 1 pism. c)
tohto rozhodnutia. Tieto Clenské Staty a krajiny pridruzené k rimcovému programu Horizont
2020, ktoré spinaju podmienku stanovenu v &lanku 3 ods. 1 pism. e), sa na uéely tohto

rozhodnutia povazuju za ,,z¢astnené Staty*.

Clénok 2
Financny prispevok Unie
1.  Maximélny finanény prispevok Unie vratane rozpo&tovych prostriedkov EZVO na program

EDCTP2 je 648 milionov EUR’, ktoré sa rozdelia takto:

a) 564 milionov EUR na vyrovnanie prispevkov zuc¢astnenych statov uvedenych v ¢lanku

1.1;

b) 84 milionov EUR na vyrovnanie prispevkov akéhokol'vek in¢ho ¢lenského Statu, alebo
akejkol'vek inej krajiny pridruzenej k ramcovému programu Horizont 2020, ktora sa

zucastnuje na programe EDCTP2 v sulade s ¢lankom 1 ods. 2.

7 [...].
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2. Prispevok sa vyplati z rozpo¢tovych prostriedkov vieobecného rozpoétu Unie, pridelenych na
prislusné Casti osobitného programu na vykonavanie rdmcového programu Horizont 2020,
ustanoveného rozhodnutim .../2013/EU v siilade s ¢lankom 58 ods. 1 pism. ¢) bodom vi) a

&lankami 60 a 61 nariadenia (EU, Euratom) &. 966/2012.

3. Realiza¢na struktura programu EDCTP2 (d’alej len ,,EDCTP2-1S*) mdze pouzit’ na krytie
svojich administrativnych nakladov maximalne 6 % z finanéného prispevku Unie.
Clanok 3
Podmienky poskytnutia finanéného prispevku Unie
1.  Finanény prispevok Unie sa poskytuje za tychto podmienok:

a)  zucastnené¢ Staty preukdzu, ze program EDCTP2 je ustanoveny v sulade s prilohami I, II

a III k tomuto rozhodnutiu;

b)  zGcastnené Staty alebo organizacie ur¢ené zicastnenymi Statmi EDCTP2-IS, urcia
subjekt s pravnou subjektivitou za Struktiru zodpovednu za realizaciu programu
EDCTP2 a za prijimanie, pridel'ovanie a monitorovanie prispevkov zucastnenych Statov

a finan¢ného prispevku Unie;

c)  EDCTP2-IS preukaze svoju schopnost’ realizovat’ program EDCTP2 vratane
prijimania, pridelovania a monitorovania prispevku Unie v ramci nepriameho
hospodarenia s rozpo¢tom Unie v stilade s ¢lankami 58, 60 a 61 nariadenia (EU,

Euratom) ¢. 966/2012;
d)  vytvori sa model riadenia programu EDCTP2 v stilade s prilohou III;

e) kazdy zacastneny §tat sa zaviaze prispiet’ k financovaniu programu EDCTP2.
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2.V priebehu realizacie programu EDCTP2 sa poskytovanie finanéného prispevku Unie viaze

na tieto podmienky:

a)  zo strany EDCTP2-IS, realizacia cielov stanovenych v prilohe I a ¢innosti stanovenych
v prilohe II k tomuto rozhodnutiu; najmé ¢innosti a nepriamych opatreni, ktoré

financuje, v sulade s nariadenim (EU) €. ... uvedenym v ¢lanku 6;

b)  zachovanie primeraného a efektivneho modelu riadenia EDCTP2 v sulade s prilohou III

k tomuto rozhodnutiu;

c¢) dodrziavanie poziadaviek tykajlicich sa podavania sprav, ktoré su stanovené v ¢lanku 60

ods. 5 nariadenia (EU, Euratom) &. 966/2012 zo strany EDCTP2-IS;
d)  splnenie zavdzkov uvedenych v odseku 1 pism. e).

Clanok 4
Cinnosti programu EDCTP2
1. Cinnosti programu EDCTP2 musia spiiiat’ ciele opisané v prilohe I k tomuto rozhodnutiu a

musia byt’ v stilade s prilohou II.

Cinnosti m6Zu zahfiiat’ ¢innosti narodnych programov zucastnenych $tatov a nové ¢innosti

vratane vyziev na predkladanie navrhov, ktoré organizuje EDCTP2-IS.

Cinnosti si sti¢astou pracovného planu programu EDCTP2, ktory kazdoroéne prijima
EDCTP2-IS na zaklade pozitivneho vysledku externého hodnotenia v rdmci medzinadrodného

partnerského preskiimania a s prihliadnutim na ciele programu EDCTP2.
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V pracovnom plane sa podrobne uvedie suma urcend v rozpocte pre kazda ¢innost’ a

rozdelenie finanénych prostriedkov, ktoré spravuje EDCTP2-IS, vratane prispevku Unie.

V pracovnom pléane sa rozliSuje medzi ¢innost’ami financovanymi alebo spolufinancovanymi

Uniou a &innostami financovanymi zG&astnenymi §tatmi alebo z inych prijmov.
Roc¢ny pracovny plan uvedeny v odseku 1 realizuje EDCTP2-IS.

EDCTP2-IS monitoruje realizaciu a Komisii podava spravy o realizacii vSetkych ¢innosti,
ktoré plan obsahuje alebo ktoré boli zvolené na zdklade vyziev na predkladanie navrhov,

ktoré organizuje EDCTP2-IS.

Cinnosti uvedené v pracovnom plane, ktoré nefinancuje EDCTP2-IS, sa vykonavaju v stlade
so spolo¢nymi zdsadami, na ktorych sa dohodnu zicastnené staty a Komisia, pri¢om sa
zohladnia zasady stanovené v tomto rozhodnuti, v hlave VI nariadenia (EU, Euratom) ¢.
966/2012 a v nariadeni (EU) ¢&. ... [pravidla G¢asti na programe Horizont 2020 a pravidla jeho
Sirenia], najmi pokial’ ide o rovnaké zaobchadzanie, transparentnost’, nezavislé partnerské
posudenie a vyber. Zucastnené Staty a Komisia sa takisto dohodnu na poziadavkach
tykajlcich sa podavania sprav EDCTP2-IS vratane poziadaviek suvisiacich s ukazovatel'mi

stanovenymi pre kazdu z uvedenych ¢innosti.

Vsetky ¢innosti, ktoré financuje EDCTP2-IS v stlade s pracovnym planom alebo na zaklade
vyziev na predkladanie navrhov, ktoré organizuje EDCTP2-IS, sa povazuju za nepriame
opatrenie v zmysle nariadenia (EU) ¢. ... [pravidla i¢asti na programe Horizont 2020 a

pravidla jeho Sirenia] a vykonavajl sa v sulade s ¢lankom 6.

Vsetky komunikacné alebo publikacné ¢innosti v oblasti EDCTP2 vykonéavané v uzkej
spolupraci s EDCTP2-IS, ¢1 uz ich vykonava EDCTP2-IS, zicastnené §taty alebo subjekty
podiel’ajuce sa na prislusnej ¢innosti, sa oznacuju alebo spoluoznacuju vetou ,,[ndzov

¢innosti] je sucast'ou programu EDCTP2 podporovaného Eurdpskou uniou®.
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Clénok 5
Prispevky zucastnenych statov

1.  Prispevky zucastnenych Statov pozostavaju z tychto poloziek:
a)  finan¢né prispevky na EDCTP2-IS;

b)  nepenazné prispevky, pozostavajuce z nakladov, ktoré vzniknu zacastnenym Statom pri
vykonavani ¢innosti ktoré su stiCastou pracovného planu, uvedenych v ¢lanku 4 ods. 1,

alebo v stvislosti s administrativnym rozpoctom EDCTP2-IS.

2. Naucely hodnotenia prispevkov uvedenych v odseku 1 pism. b) sa ndklady urcia podla
obvyklych uétovnych postupov a v stlade s platnymi ¢tovnymi Standardmi zucastneného
Statu a prisluSnymi medzinarodnymi G¢tovnymi Standardmi/medzinarodnymi Standardmi

financného vykaznictva.

Clanok 6
Pravidla ucasti a Sirenia
1.  Nariadenie Rady (EU) ¢. ... [pravidla uéasti na programe Horizont 2020 a pravidla jeho
Sirenia] sa vztahuje na nepriame opatrenia zvolené a financované EDCTP2-IS v sulade s
pracovnym planom uvedenym v ¢lanku 4 ods. 1 alebo na zdklade vyziev na predkladanie
navrhov, ktoré organizuje EDCTP2-IS. V sulade s uvedenym nariadenim sa EDCTP2-IS

povazuje za organ financovania a poskytuje finan¢nt podporu na nepriame opatrenia v stilade

s prilohou II k tomuto rozhodnutiu.

2. Odchylne od &lanku 8 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) &. ... [pravidiel G¢asti na programe
Horizont 2020 a pravidla jeho Sirenia] je minimalny pocet ucastnikov dve pravnické osoby so
sidlom v dvoch roznych zac¢astnenych Statoch a tretia pravnicka osoba so sidlom v krajine
subsaharskej Afriky, uvedenej v pracovnom plane programu EDCTP2 podla ¢lanku 4 ods. 1

tohto rozhodnutia.
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3. Odchylne od ¢lanku 9 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU) ¢. ... [pravidiel u¢asti na programe
Horizont 2020 a pravidla jeho Sirenia] je akdkol'vek pravnicka osoba so sidlom v krajine
subsaharskej Afriky, uvedend v pracovnom plane programu EDCTP2 podrla ¢lanku 4 ods. 1

tohto nariadenia, opravnena ziskat’ financovanie.

4. Ak je takato ¢innost’ sucastou pracovného planu, EDCTP2-IS mo6ze vydavat’ spolocné vyzvy
s tretimi krajinami alebo ich vedeckymi a technickymi organizéciami a agentirami,
s medzinarodnymi organizaciami alebo s inymi tretimi stranami, predovsetkym
mimovladnymi organizéciami, v sulade s pravidlami vypracovanymi na zaklade ¢lanku 11

nariadenia (EU) ¢. ... [pravidiel Géasti na programe Horizont 2020 a pravidla jeho $irenia].

Clanok 7
Dohody medzi Uniou a EDCTP2-IS
1.  Komisia v pripade pozitivneho hodnotenia ex ante tykajuceho sa EDCTP2-IS, v stlade s

¢lankom 61 ods. 1 nariadenia (EU, EURATOM) €. 966/2012, uzatvori v mene Unie s
EDCTP2-IS dohodu o delegovani a dohody o kazdoro¢nom prevode finan¢nych prostriedkov.

2. Dohoda o delegovani uvedend v odseku 1 sa uzatvori v stilade s ¢lankom 58 ods. 3 a ¢lankami
60 a 61 nariadenia (EU, Euratom) &. 966/2012 a s ¢lankom 40 delegovaného nariadenia (EU)

¢. 1268/2012. Ustanovia sa v nej aj tieto skuto¢nosti:

a)  poziadavky tykajuce sa prispevku EDCTP2-IS, pokial’ ide o ukazovatele vykonnosti
stanovené v prilohe II k rozhodnutiu (EU) &. ... [osobitny program na vykonavanie

ramcového programu Horizont 2020];

b) poziadavky tykajuce sa prispevku EDCTP2-IS vo vztahu k monitorovaniu, uvedené v
prilohe III k rozhodnutiu (EU) ¢&. ... [osobitny program na vykonavanie ramcového

programu Horizont 2020];

c) Specifické ukazovatele vykonnosti spojené s fungovanim EDCTP2-IS;
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d) poziadavky tykajiuce sa EDCTP2-IS, pokial’ ide o poskytovanie informacii o
administrativnych nékladoch a o podrobnych udajoch tykajacich sa realizécie programu

EDCTP2;

e)  opatrenia tykajuice sa poskytovania tidajov potrebnych na zabezpecenie toho, ze
Komisia bude schopna plnit’ si svoje povinnosti suvisiace so $irenim a podavanim

sprav;

f)  spoOsoby schvalenia alebo zamietnutia ndvrhu roéného pracovného planu programu
EDCTP2 Komisiou podl'a ¢lanku 4 ods. 1, pred jeho prijatim realiza¢nou Strukturou

EDCTP2-IS.
Cldanok 8
Ukoncenie, zniZenie alebo pozastavenie financného prispevku Unie

Ak sa program EDCTP2 nerealizuje, alebo sa realizuje nedostatocne, ¢iastocne, alebo oneskorene,
Komisia moze ukoncit’, proporéne znizit, alebo pozastavit’ finan¢ny prispevok Unie v sulade so

skuto¢nou realizéciou programu EDCTP2.

Ak zlcastnené Staty na financovanie programu EDCTP2 neprispievaju, prispievaju ¢iastocne alebo
s omeskanim, Komisia mdze ukoncit, proporéne znizit' alebo pozastavit’ finanény prispevok Unie,
pricom zohl'adni vysku finan¢nych prostriedkov, ktoré zii¢astnené §taty poskytli na realizaciu

programu EDCTP2.
Clanok 9
Audity ex post

1. Audity ex post tykajuce sa vydavkov na nepriame opatrenia vykonava EDCTP2-IS v sulade s

&lankom [23] nariadenia (EU) €. ... [rAmcovym programom Horizont 2020].

2. Komisia mdze rozhodnut’, Ze audity uvedené v odseku 1 vykona sama. Komisia tak kond len

v nalezite odévodnenych pripadoch a v konzultacii s prislusnymi zucastnenymi Statmi.
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Cldnok 10
Ochrana financnych zaujmov Unie

Komisia prijme primerané opatrenia, aby zabezpecila, Ze pri vykonavani opatreni
financovanych podl'a tohto rozhodnutia sa chrania finanéné zaujmy Unie, a to uplatiiovanim
preventivnych opatreni proti podvodom, korupcii a akémukol'vek inému protipravnemu
konaniu, prostrednictvom u¢innych kontrol, vyméhanim neopravnene vyplatenych sim pri
odhaleni nezrovnalosti a v pripade potreby aj u€innymi, primeranymi a odradzajucimi

administrativnymi a finanénymi sankciami.

EDCTP2-ISumozni pracovnikom Komisie a d’al§$im osobam poverenym Komisiou, ako aj
Dvorom auditorov, pristup do svojich vonkajsich a vnatornych priestorov a ku vsetkym

informdcidm vratane informdcii v elektronickej podobe potrebnym na vykonanie auditov.

Europsky urad pre boj proti podvodom (European Anti-Fraud Office, d’alej len ,,OLAF*)
modze vykonavat’ vySetrovania vratane kontrol a inSpekcii na mieste, a to v stilade s
ustanoveniami a postupmi stanovenymi v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU,
Euratom) &. 883/2013® a v nariadeni Rady (Euratom, ES) €. 2185/96° na ucely zistenia, ¢i v
stivislosti s dohodou o grante, rozhodnutim o grante alebo so zmluvou financovanou v sulade
s tymto rozhodnutim nedoslo k podvodu, korupcii alebo akémukol'vek inému protipravnemu

konaniu poskodzujicemu finan¢né zaujmy Unie.

Zmluvy, dohody o grantoch a rozhodnutia o grantoch vyplyvajice z vykonévania tohto
rozhodnutia, obsahuju ustanovenia, ktoré Komisii, EDCTP2-IS, Dvoru auditorov a uradu
OLAF vyslovne udel'uji pravo na vykonavanie takychto auditov a vySetrovani v ramci ich

prislusnych pravomoci.

’

U.v.ESL 248, 18.9.2013, s. 1.
U.v.ESL292,15.11.1996,s.2 5.
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5. Prirealizécii programu EDCTP2 prijmu zucastnené Staty legislativne, regulacné,
administrativne a in€ opatrenia potrebné na ochranu finan¢nych zdujmov Unie, najma
opatrenia potrebné na zabezpec€enie Uiplného vymozenia vSetkych sum dlZnych Unii v stlade s

nariadenim (EU, Euratom) ¢. 966/2012 a delegovanym nariadenim (EU) &. 1268/2012.

Cldnok 11
Sprostredkovanie informdcii
1. EDCTP2-IS zasle na poziadanie vSetky informdacie potrebné na pripravu sprav uvedenych v

¢lanku 12 Komisii.

2. Zucastnené Staty predlozia Komisii prostrednictvom EDCTP2-IS vsetky informadcie, o ktoré

Europsky parlament, Rada a Dvor auditorov poziadaji v stvislosti s financnym hospodarenim

programu EDCTP2.
3. Komisia v spravach uvedenych v ¢lanku 12 uvedie informécie uvedené v odseku 2..
Clanok 12
Hodnotenie

1.  Komisia do 31. decembra 2017 vykona priebezné hodnotenie programu EDCTP2. Komisia
pripravi spravu o tomto hodnoteni, ktora obsahuje zavery hodnotenia a pripomienky Komisie.

Komisia uvedent spravu zasle Eurdpskemu parlamentu a Rade do 30. juna 2018.

2. Pri ukonéeni u¢asti Unie na programe EDCTP2, najneskor vsak do 31. decembra 2023,
vykona Komisia d’alSie priebezné hodnotenie programu EDCTP2. Komisia pripravi spravu o
tomto hodnoteni, ktord obsahuje vysledky hodnotenia. Komisia tito spravu zasle Eurépskemu

parlamentu a Rade.
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3. Komisia vykona zadvere¢né hodnotenie programu EDCTP2 do 31. decembra 2026. Vysledky

tohto hodnotenia Komisia zaSle Eurépskemu parlamentu a Rade.

Cldnok 13
Nadobudnutie ucinnosti

Toto rozhodnutie nadobuda uc¢innost’ diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.

Uplatiiuje sa od 1. januara 2014.

Clanok 14
Adresati
Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym Statom.
V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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PRILOHA I K PRILOHE

CIELE PROGRAMU EDCTP2

EDCTP?2 prispieva k dosiahnutiu tychto cielov:
1. VSeobecny ciel

EDCTP2 prispieva k znizovaniu socialnej a ekonomickej zat'aze spésobenej chorobami
suvisiacimi s chudobou v rozvojovych krajinach, najmé v subsaharskej Afrike, urychlenim
klinického vyvoja uinnych, bezpeénych a cenovo dostupnych lekarskych zasahov' proti

chorobam suvisiacim s chudobou, v spolupraci so subsaharskou Afrikou.
2. Konkrétne ciele

S ciel'om prispiet’ k dosiahnutiu vS§eobecného ciel’a sa v ramci programu EDCTP2 dosiahnu

tieto konkrétne ciele:

a)  zvysit pocet novych alebo zlepSenych lekéarskych zasahov v oblasti HIV/AIDS,
tuberkuldzy, malarie a d’alSich chordb suvisiacich s chudobou a do ukoncenia programu
vyvinut’ asponl jeden novy lekarsky zasah, vydat’ aspon 30 usmerneni na lepsie alebo
rozsirené vyuzitie existujicich lekarskych zasahov a dosiahnut’ pokrok v klinickom

vyvoji aspon dvadsiatich pripravovanych lekarskych zasahov;

10 Na ucely tohto rozhodnutia ,,lekarske zasahy* zahtiiaju opatrenia, ktorych cielom je zlepsit

alebo stabilizovat’ zdravotny stav alebo zmenit’ priebeh ochorenia, najmé prevencia a liecba
zalozena na medicinskych produktoch, ako st napriklad lieky, mikrobicidy alebo vakciny

vratane spdsobu ich podavania, sledovania po liecbe a prevencie v dotknutej populacii, ako
aj lekarsku diagnostiku s cielom odhalit’ a monitorovat’ vyvoj ochorenia/zdravotného stavu.
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b)  posilnit’ spolupracu so statmi subsaharskej Afriky, najméa pri budovani ich schopnosti
vykonavat klinické skusanie v stilade so zdkladnymi etickymi zdsadami a prisluSnymi
vnatrotatnymi, medzindrodnymi pravnymi predpismi a predpismi Unie vratane Charty
zakladnych prav Eurdpskej tnie, Eurdpskeho dohovoru o 'udskych pravach a
dodatkovych protokolov k nemu, Helsinskej deklaracie Svetovej asociacie lekarov z
roku 2008 a noriem pre spravnu klinicku prax, ktoré prijala Medzinarodna konferencia
o zosuladeni technickych poziadaviek na registraciu farmaceutik na huménne pouzitie

(International Conference on Harmonisation, d’alej len ,, JCH®);

c)  zlepsit koordinéciu, zosuladenie a integraciu prislusnych narodnych programov s

cielom zvysit ndkladovu efektivnost’ eurdpskych verejnych investicii;
d)  rozsirit medzinarodnu spolupracu s d’al§imi verejnymi a sukromnymi financovatel'mi;

e)  zvysit vplyv vd’aka G¢innej spolupraci s prisluSnymi iniciativami Eurdpskej tinie

vratane rozvojovej pomoci EU.
3. Operacné ciele

Na dosiahnutie konkrétnych ciel'ov stanovenych v bode 2 je potrebné do ukoncenia programu

EDCTP2 v roku 2024 splnit’ tieto operacné ciele vratane orientaénych ciel'ov:

a)  Podporit klinické skusanie novych alebo vylepsenych lekarskych zasahov v pripade
chorob suvisiacich s chudobou prostrednictvom partnerstiev medzi eurdpskymi a

rozvojovymi krajinami, najma krajinami subsaharskej Afriky:

Ciel’: zvysit pocet podporenych klinickych skiisok v porovnani s EDCTP1 z 88 na

najmenej 150.

Ciel’: udrzat’ alebo zvysit’ podiel klinickych sktSok financovanych prostrednictvom

EDCTP2-IS pod africkym vedenim aspoii na 50 %.

Ciel’: zvysit pocet odborne recenzovanych publikovanych vedeckych ¢lankov aspoii na

1 000.
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b)  Podporit’ ¢innosti zamerané na budovanie vyskumnych kapacit v subsaharskej Afrike,

ktoré umoznia vykonavanie klinického sktisania a pomdézu znizit’ inik mozgov:

Ciel’: udrzat’ alebo zvysit’ pocet krajin subsaharskej Afriky podporovanych v ramci

programu EDCTP2 asponi na 30.

Ciel’: zvysit pocet Stipendijnych programov pre vyskumnych pracovnikov a Studentov
magisterského a doktorandského stidia zo subsaharskej Afriky v porovnani so
Stipendiami v rdmci EDCTP1 zo 400 na najmenej 600 tak, aby najmenej 90 % z nich
pokracovalo vo svojej vyskumnej drahe v subsaharskej Afrike najmenej jeden rok po

ukonceni Stipendijného programu.

Ciel’: zvysit pocet ¢innosti zameranych na budovanie kapacit podporovanych s cielom
vykonévat’ klinické skusky v subsaharskej Afrike v porovnani s EDCTP1 zo 74 na

najmenej 150.
¢)  Vyvinlt spolo¢ny vyskumny program, kritérid na urcenie priorit a spolocné hodnotenie:

Ciel: naymenej 50 % verejnych investicii zii€astnenych eurdpskych Statov je
integrovanych, zostladenych alebo koordinovanych prostrednictvom programu
EDCTP2.

d)  Zabezpecit efektivitu realizacie programu EDCTP2:
Ciel’: administrativne naklady znizit' na menej ako 5 % rozpo¢tu EDCTP2-IS.

e) Nadviazat' spolupracu a zacat’ spolo¢né akcie s d’alSimi verejnymi a sukromnymi

financovatel’'mi.

Ciel: zvysit' prispevky prijaté z rozvojovych krajin asponn na 30milibnov EUR v

porovnani so 14 milionmi v rdmci EDCTP1.

Ciel: ziskat’ d’alSie prispevky, ¢i uz verejné alebo sikromné, aspoii vo vyske

500 miliénov EUR v porovnani so 71 milionmi EUR v ramci EDCTPI.

f)  Nadviazat spolupracu a zadat spoloéné akcie s iniciativami Unie, ako aj s
vnutro$tatnymi a medzinarodnymi iniciativami v oblasti rozvojovej pomoci s cielom
zabezpecit’ komplementarnost’ a rozsirit’ vplyv vysledkov ¢innosti financovanych
EDCTP.
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PRILOHA II K PRILOHE

CINNOSTI A REALIZACIA PROGRAMU EDCTP2

1.  Cinnosti
Program EDCTP2 zahfna tieto ¢innosti:

a)  podpora vytvarania sieti, koordinacie, zosulad’ovania, spoluprace a integracie
narodnych vyskumnych programov a aktivit tykajucich sa infekénych chorob

suvisiacich s chudobou, na vedeckej, riadiacej a finan¢nej urovni;

b)  podpora klinického sktiSania, vyskumu a stvisiacich ¢innosti tykajacich sa chorob
suvisiacich s chudobou, najmi HIV/AIDS, malérie, tuberkulézy a zanedbavanych

infek¢nych ochoreni stivisiacich s chudobou;

¢) podpora rozvoja kapacit klinického sktiSania a suvisiaceho vyskumu v rozvojovych
krajinach prostrednictvom grantov pre: profesijny rozvoj Stipendistov (junior/senior
fellows), podporu mobility, granty na vymenu pracovnikov, vyskumné vzdelavacie
siete, posililovanie etiky a regulaénych organov, mentorstvo a partnerstvo na

individudlnej alebo inStituciondlnej trovni;

d) nadviazanie spolupréce a spustenie spolocnych akcii s d’al§imi verejnymi a sikromnymi

financovatel'mi;

e)  zabezpecenie podpory a uznania programu EDCTP2 a jeho ¢innosti, ako 1

informovanosti o tomto programe, prostrednictvom osvety a komunikécie.
2. Vymedzenie a realiz4cia programu

Program EDCTP2 realizuje realiza¢na Struktura EDCTP2-IS na zaklade ro¢ného pracovného
planu a viacro¢ného strategického pracovného planu, ktory vypraciva EDCTP2-IS a prijima
ho valné zhromaZzdenie EDCTP2-IS, po medzinarodnom partnerskom preskiimani

a predchédzajucom schvaleni Komisiou.
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V rocnom pracovnom programe sa urcia témy a ¢innosti, ktoré sa maji vykonat’ vratane
vyziev na predkladanie navrhov, ktoré vydava EDCTP-IS na ucely vyberu a financovania

nepriamych opatreni, ako aj rozpocet a financovanie tychto tém a ¢innosti v ramci programu

EDCTP2.

V pracovnom plane sa rozliSuje medzi ¢innost’ami financovanymi alebo spolufinancovanymi

Uniou a ¢innost’ami financovanymi zucastnenymi Statmi alebo z inych prijmov.

Sucast'ou viacro¢ného strategického pracovného planu je spoloc¢ny strategicky plan vyskumu,

ktory sa vypracuva a aktualizuje kazdy rok.

Realizac¢na Struktra EDCTP2-IS monitoruje vykondvanie ¢innosti uvedenych v pracovnom
plane vratane nepriamych opatreni zvolenych prostrednictvom vyziev na predkladanie
navrhov, organizuje. Rozdel'uje a riadi financovanie tychto ¢innosti v stilade s tymto
rozhodnutim a zabezpecuje efektivne vykonavanie ¢innosti zvolenych a uréenych

v predchadzajucich pracovnych planoch.
3. Vystupy ocakéavané od realizacie programu EDCTP2

EDCTP2-IS predlozi vyro¢nu spravu, ktord bude obsahovat’ podrobny prehl’ad o realizacii
programu EDCTP2. V tomto prehl'ade budi zahrnuté informacie o kazdej ¢innosti zvolene;j

v stlade s pracovnym planom vratane nepriamych opatreni zvolenych prostrednictvom vyziev
na predkladanie navrhov, ktoré organizuje EDCTP-IS. Tieto informécie zahfnaja opis kazdej
¢innosti vratane nepriameho opatrenia, jej rozpocet, vysku pripadnych finanénych

prostriedkov vy¢lenenych na iiu a jej stav.

Pokial’ ide o vyzvy, ktoré organizuje realiza¢na Struktura EDCTP-IS, vyro¢na sprava navyse
obsahuje informacie o pocte predlozenych projektov a projektov zvolenych na financovanie,
podrobnosti o vyuziti finanéného prispevku Unie, informacie o rozdeleni vnutrostatnych a
inych prispevkov vratane presnych udajov o nepetiaznych prispevkoch, typoch ucastnikov,
Statistickych udajoch o krajinach a informéacie o sprostredkovatel'skych podujatiach a

osvetovych ¢innostiach.
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Vyro¢na sprava musi obsahovat aj informacie o pokroku v dosahovani cielov programu

EDCTP2 stanovenych v prilohe I.

EDCTP2-IS okrem toho musi poskytnut’ vSetky spravy a informacie uvedené v tomto

rozhodnuti a dohodu uzavretu s Uniou.
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PRILOHA III K PRILOHE

RIADENIE PROGRAMU EDCTP2

Organizacnd Struktara programu EDCTP2 zahfna tieto zlozky:

1.

EDCTP2-IS riadi valné zhromaZzdenie (d’alej len ,,VZ*), v ktorom su zastupené vSetky

zuCastnene¢ Staty.

Hlavnou povinnost'ou VZ je zabezpecit, aby sa vykonali vSetky potrebné kroky na
dosiahnutie ciel'ov programu EDCTP2, a aby sa s jeho zdrojmi hospodarilo spravne a

efektivne. Prijima rocny pracovny plan.

Valné zhromazdenie rozhoduje na zaklade konsenzu. Ak sa nedosiahne konsenzus, VZ

prijima rozhodnutia najmenej 75 % véacsinou hlasov.

Unia, zastiipena Komisiou, sa prizyva na vSetky zasadnutia VZ ako pozorovatel’ a dostava

vSetky potrebné dokumenty. Mo6ze sa zapajat’ do diskusii.

Valné zhromazdenie vymenuva spravnu radu, ktora dohliada na sekretariat EDCTP2-IS (d’alej
len ,,SEK*), zriadeny valnym zhromazdenim, ako vykonny organ programu EDCTP2. Pocdet

¢lenov spravnej rady. ktori tvoria radu zdruZenia. stanovi valné zhromazZdenie na

najmenej pat’.

SEK ma4 tieto ulohy:
a)  zastupovat EDCTP2-IS;
b)  poskytovat podporu VZ;

c)  vykonavat program EDCTP2 a riadit’ tie ¢innosti, ktoré boli zverené realizacnej

Strukture EDCTP2-IS v ro¢nom pracovnom plane;

d) monitorovat’ a podavat’ spravy o realizacii programu EDCTP2;

16535/13 pp/KT/ah 1
PRILOHA III K PRILOHE DG G III SK



e) spravovat finan¢né prispevky zucastnenych statov, Unie a tretich stran a podavat’

spravy o ich pouziti VZ a Unii;

f)  zlepSovat informovanost’ o programe EDCTP2 prostrednictvom osvetovych a

komunikacnych ¢innosti;
g) udrziavat kontakt s Komisiou v sulade s dohodou o delegovani uvedenou v ¢lanku 7.

3. Vedecky poradny vybor poskytuje VZ poradenstvo tykajice sa strategickych priorit programu
EDCTP2.

Vedecky poradny vybor vymenuva valné zhromazdenie a skladé sa z eurdpskych a africkych

nezavislych expertov kompetentnych v oblastiach tykajacich sa programu EDCTP2.
Vedecky poradny vybor ma tieto ulohy:

a)  poskytovat VZ poradenstvo tykajuce sa priorit a strategickych potrieb, pokial’ ide o

klinické sktsSanie v Afrike;

b)  vypracuvat’ preskimania a poskytovat’ poradenstvo VZ pokial’ ide o obsah, rozsah
pOsobnosti a zameranie ndvrhu roéného pracovného planu EDCTP2, vratane

zahrnutych chorob a prijatych pristupov, z vedeckého a technického hl'adiska;

c) preskumavat vedecké a technické aspekty realizacie programu EDCTP2 a zaujimat’

stanoviska k vyronym spravam.

Pri vykone svojich tloh vedecky poradny vybor monitoruje a podporuje vysoku troven
etického spravania pri klinickom skasani a spolupracuje s regulacnymi orgdnmi pre ockovacie

latky.

Vedecky poradny vybor méze valnému zhromazdeniu odporuéit’ zriadenie vedeckych

podvyborov a osobitnych a pracovnych skupin.

Valné zhromaZdenie urci pocet ¢lenov vedeckého poradného vyboru, ich hlasovacie prava a
spdsoby ich menovania v stilade s ¢lankom 37 nariadenia (EU) ¢. ... [pravidla Gcasti na
programe Horizont 2020 a pravidl4 jeho Sirenia]. Valné zhromazdenie méze zriadit’
Specializované pracovné skupiny podliehajuce vedeckému poradnému vyboru s d’alSimi

nezavislymi expertmi na osobitné tlohy.
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	Činnosti môžu zahŕňať činnosti národných programov zúčastnených štátov a nové činnosti vrátane výziev na predkladanie návrhov, ktoré organizuje EDCTP2-IS.
	Činnosti sú  súčasťou pracovného plánu programu EDCTP2, ktorý každoročne prijíma EDCTP2-IS na základe pozitívneho výsledku externého hodnotenia v rámci medzinárodného partnerského preskúmania a s prihliadnutím na ciele programu EDCTP2.
	V pracovnom pláne sa rozlišuje medzi činnosťami financovanými alebo spolufinancovanými Úniou a činnosťami financovanými zúčastnenými štátmi alebo z iných príjmov.
	EDCTP2-IS monitoruje realizáciu a Komisii podáva správy o realizácii všetkých činností, ktoré plán obsahuje alebo ktoré boli zvolené na základe výziev na predkladanie návrhov, ktoré organizuje EDCTP2-IS.
	EDCTP2 prispieva k znižovaniu sociálnej a ekonomickej záťaže spôsobenej chorobami súvisiacimi s chudobou v rozvojových krajinách, najmä v subsaharskej Afrike, urýchlením klinického vývoja účinných, bezpečných a cenovo dostupných lekárskych zásahov9F  ...
	S cieľom prispieť k dosiahnutiu všeobecného cieľa sa v rámci programu EDCTP2 dosiahnu tieto konkrétne ciele:
	Na dosiahnutie konkrétnych cieľov stanovených v bode 2 je potrebné do ukončenia programu EDCTP2 v roku 2024 splniť tieto operačné ciele vrátane orientačných cieľov:
	Cieľ: zvýšiť počet podporených klinických skúšok v porovnaní s EDCTP1 z 88 na najmenej 150.
	Cieľ: udržať alebo zvýšiť podiel klinických skúšok financovaných prostredníctvom EDCTP2-IS pod africkým vedením aspoň na 50 %.
	Cieľ: zvýšiť počet odborne recenzovaných publikovaných vedeckých článkov aspoň na 1 000.
	Cieľ: udržať alebo zvýšiť počet krajín subsaharskej Afriky podporovaných v rámci programu EDCTP2 aspoň na 30.
	Cieľ: zvýšiť počet štipendijných programov pre výskumných pracovníkov a študentov magisterského a doktorandského štúdia zo subsaharskej Afriky v porovnaní so štipendiami v rámci EDCTP1 zo 400 na najmenej 600 tak, aby najmenej 90 % z nich pokračovalo v...
	Cieľ: zvýšiť počet činností zameraných na budovanie kapacít podporovaných s cieľom vykonávať klinické skúšky v subsaharskej Afrike v porovnaní s EDCTP1 zo 74 na najmenej 150.
	Cieľ: najmenej 50 % verejných investícií zúčastnených európskych štátov je integrovaných, zosúladených alebo koordinovaných prostredníctvom programu EDCTP2.
	Cieľ: administratívne náklady znížiť na menej ako 5 % rozpočtu EDCTP2-IS.
	Cieľ: získať ďalšie príspevky, či už verejné alebo súkromné, aspoň vo výške 500 miliónov EUR v porovnaní so 71 miliónmi EUR v rámci EDCTP1.

	f) Nadviazať spoluprácu a začať spoločné akcie s iniciatívami Únie, ako aj s vnútroštátnymi a medzinárodnými iniciatívami v oblasti rozvojovej pomoci s cieľom zabezpečiť komplementárnosť a rozšíriť vplyv výsledkov činností financovaných EDCTP.
	PRÍLOHA II K PRÍLOHE
	Program EDCTP2 zahŕňa tieto činnosti:
	Program EDCTP2 realizuje realizačná štruktúra EDCTP2-IS na základe ročného pracovného plánu a viacročného strategického pracovného plánu, ktorý vypracúva EDCTP2-IS a prijíma ho valné zhromaždenie EDCTP2-IS, po medzinárodnom partnerskom preskúmaní a pr...
	V ročnom pracovnom programe sa určia témy a činnosti, ktoré sa majú vykonať vrátane výziev na predkladanie návrhov, ktoré vydáva EDCTP-IS na účely výberu a financovania nepriamych opatrení, ako aj rozpočet a financovanie týchto tém a činností v rámci...
	V pracovnom pláne sa rozlišuje medzi činnosťami financovanými alebo spolufinancovanými Úniou a činnosťami financovanými zúčastnenými štátmi alebo z iných príjmov.
	Súčasťou viacročného strategického pracovného plánu je spoločný strategický plán výskumu, ktorý sa vypracúva a aktualizuje každý rok.
	Realizačná štruktúra EDCTP2-IS monitoruje vykonávanie činností  uvedených v pracovnom pláne vrátane nepriamych opatrení zvolených prostredníctvom výziev na predkladanie návrhov, organizuje. Rozdeľuje a riadi financovanie týchto činností v súlade s tým...
	EDCTP2-IS predloží výročnú správu, ktorá bude obsahovať podrobný prehľad o realizácii programu EDCTP2. V tomto prehľade budú zahrnuté informácie o každej činnosti zvolenej v súlade s pracovným plánom vrátane nepriamych opatrení zvolených prostredníctv...
	Pokiaľ ide o výzvy, ktoré organizuje realizačná štruktúra EDCTP-IS, výročná správa navyše obsahuje informácie o počte predložených projektov a projektov zvolených na financovanie, podrobnosti o využití finančného príspevku Únie, informácie o rozdelení...
	Výročná správa musí obsahovať aj informácie o pokroku v dosahovaní cieľov programu EDCTP2 stanovených v prílohe I.
	EDCTP2-IS okrem toho musí poskytnúť všetky správy a informácie uvedené v tomto rozhodnutí a  dohodu uzavretú s Úniou.
	Hlavnou povinnosťou VZ je zabezpečiť, aby sa vykonali všetky potrebné kroky na dosiahnutie cieľov programu EDCTP2, a aby sa s jeho zdrojmi hospodárilo správne a efektívne. Prijíma ročný pracovný plán.
	Valné zhromaždenie rozhoduje na základe konsenzu. Ak sa nedosiahne konsenzus, VZ prijíma rozhodnutia najmenej 75 % väčšinou hlasov.
	Únia, zastúpená Komisiou, sa prizýva na všetky zasadnutia VZ ako pozorovateľ a dostáva všetky potrebné dokumenty. Môže sa zapájať do diskusií.
	SEK má tieto úlohy:
	Vedecký poradný výbor vymenúva valné zhromaždenie a skladá sa z európskych a afrických nezávislých expertov kompetentných v oblastiach týkajúcich sa programu EDCTP2.
	Vedecký poradný výbor má tieto úlohy:
	Pri výkone svojich úloh vedecký poradný výbor monitoruje a podporuje vysokú úroveň etického správania pri klinickom skúšaní a spolupracuje s regulačnými orgánmi pre očkovacie látky.
	Vedecký poradný výbor môže valnému zhromaždeniu odporučiť zriadenie vedeckých podvýborov a osobitných a pracovných skupín.
	Valné zhromaždenie určí počet členov vedeckého poradného výboru, ich hlasovacie práva a spôsoby ich menovania v súlade s článkom 37 nariadenia (EÚ) č. ... [pravidlá účasti na programe Horizont 2020 a pravidlá jeho šírenia]. Valné zhromaždenie môže zri...

