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ROZHODNUTI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY & 1209/2003/ES
ze dne 16. ervna 2003
o tcasti Spolecenstvi na programu vyzkumu a vyvoje, ktery provddéji nékteré clenské zemé a jehoz cilem
je rozvoj novych klinickych zdsahit v boji proti HIV/AIDS, maldrii a tuberkuléze prostfednictvim
dlouhodobého partnerstvi mezi Evropou a rozvojovymi zemémi

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na Cldnek 169 a ¢ldnek 172 druhy pododstavec této
smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise (1),

s ohledem na stanovisko Hospodaiského a socidlniho vyboru (3),
v souladu s postupem podle ¢lanku 251 Smlouvy (3),

vzhledem k témto davodim:

(1)  Rozhodnuti  Evropského  parlamentu a  Rady
¢. 1513/2002/ES ze dne 27. Cervna 2002 o Sestém vicele-
tém rdmcovém programu Evropského spolecenstvi pro
vyzkum, technicky rozvoj a demonstrace prispivajicim
k vytvoreni Evropského vyzkumného prostoru a k ino-
vacim (2002 — 2006) (¥ (dale jen ,3esty ramcovy pro-
gram®) stanovi, Ze Spolecenstvi se bude podilet na progra-
mech vyzkumu a vyvoje provadénych spole¢né nékolika
¢lenskymi stity a v rdmci této tcasti bude rovnéz piisobit
ve strukturdch vytvofenych pro realizaci téchto programda,
ve smyslu ¢lanku 169 Smlouvy.

(2)  Dne 30. kvétna 2001 predlozila Komise sdéleni o pro-
vadéni clanku 169 Smlouvy a o propojeni vnitrostatnich
programd.

(3) Rada v usnesenich ze dne 10. listopadu 2000
a 14. kvétna 2001 a Evropsky parlament v usneseni ze dne (6)
4. Fjna 2001 (°) zdtraznily zdvaznost epidemif HIV/AIDS,

(') Névrh ze dne 29. srpna 2002 (dosud nezveiejnény v Ufednim
véstniku).

() U vést. C 133, 6.6.2003, s. 93.

(}) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 27. biezna 2003 (dosud
nezveiejnéné v Ufednim véstniku).

() UF. vést. L 232, 29.8.2002, s. 1.

() UF. vést. C 87 E, 11.4.2002, . 244.

—
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maldrie a tuberkul6zy a nutnost vyvinout vétsi tsilf o zvy-
Seni pomoci na celostdtni, regiondlni a svétové drovni
a schvidlily akéni plan nazvany ,Zesileni boje proti

HIV/AIDS, maldrii a tuberkuléze v rdmci snizovéni chu-
doby*.

Ve svych zavérech ze dne 30. fijna 2001 vyzvala Rada
Clenské stity, aby vybraly konkrétni témata pro pilotni
programy, u nichZ by byla vhodna tcast Spolecenstvi na
programech vyzkumu a vyvoje provadénych z podnétu
nékolika ¢lenskych stdtd ve smyslu ¢lanku 169 Smlouvy,
v piipadé potieby v zké spolupraci s Komisi.

V rdmci sdéleni Evropskému parlamentu a Radé ze dne
20. z4i{ 2000 a 21. tnora 2001 predlozila Komise akéni
program, ktery je urcen pro boj proti celosvétovému pro-
blému zptsobenému HIV/AIDS, maldrif a tuberkulézou,
a v némz jsou uvedeny rtizné strategie, které by se mély
provadét. Tento akéni program se sklddd z nékolika tzce
propojenych a vzdjemné zavislych &asti: jde o podporu
prevence, rozvoj 1écby, vétsi dostupnost zdkladnich 1éka
a zintenzivnéni vyzkumu a vyvoje. Cast tykajici se
vyzkumu a vyvoje md mimo jiné za cil rozvijet v ndvaz-
nosti na provadéni tohoto rozhodnuti nové klinické zasahy
v boji proti témto tfem chorobdm prosttednictvim dlou-
hodobého partnerstvi mezi Evropou a rozvojovymi
zemémi. Pfi piipravé klinickych zkousek pro nové klinické
zédsahy proti HIV/AIDS, maldrii a tuberkuléze je tfeba brat
v tvahu koexistujici infekce.

Evropsky parlament a Rada v rozhodnuti ¢. 36/2002/ES ze
dne 19. prosince 2001 (%) rozhodly, Ze Spolecenstvi pfi-
spé&je Svétovému fondu boje proti HIV/AIDS, tuberkuléze
a maldrii ¢dstkou 60 miliént eur na rok 2001. Svétovy
fond vSak nefinancuje ¢innost souvisejici s vyzkumem
a vyvojem, a proto musi byt financovdna z dodate¢nych
zdroji.

U vést. L 7, 11.1.2002, s. 1.



11/sv. 47

Utedni véstnik Evropské unie 131

)

(11)

Clenské staty provadéji samostatné programy nebo ¢innost
souvisejici s vyzkumem a vyvojem, jejichZ cilem je rozvoj
novych klinickych zdsaht v boji proti celosvétovému pro-
blému zptasobenému HIV/AIDS, maldrif a tuberkulézou.
Tyto programy nebo ¢innosti, kterym jsou pfidéleny
nezbytné finanéni prostiedky, tvoii soucast dlouhodobého
partnerstvi s rozvojovymi zemémi.

V soucasné dobé programy nebo ¢innosti souvisejici s vyz-
kumem a vyvojem a provddéné samostatné na vnitrostatni
trovni nejsou na evropské trovni dostate¢né koordi-
novany a neumoziuji, aby se v celoevropském métitku
postupovalo jednotné pii piipravé Gcinného programu
vyzkumu a technického rozvoje uréeného k boji proti
HIV/AIDS, maldrii a tuberkuléze v rozvojovych zemich,
ani aby se nalezla optimalni lécba pfizptisobend podmin-
kdm rozvojovych zemi.

V zdjmu jednotného postupu na evropské tGrovni a Gcin-
ného boje proti HIV/AIDS, maldrii a tuberkuléze v rozvo-
jovych zemich pfijaly Belgie, Dansko, Francie, Irsko, Itilie,
Lucembursko, Némecko, Nizozemsko, Portugalsko,
Rakousko, Recko, Spojené krélovstvi, Spanélsko a Svédsko
(ddle jen ,ucastnické clenské stity“) a Norsko iniciativu,
jejimz cilem je vypracovat ve spoluprdci s rozvojovymi
zemémi program vyzkumu a vyvoje nazvany ,Partnerstvi
evropskych a rozvojovych zemi pii klinickych zkouskdch*
(dale jen ,program EDCTP*), aby v riiznych zemich Evropy
a v rozvojovych zemich bylo dosazeno kritického objemu
lidskych a finan¢nich zdroji a aby se soucasné vyuzivalo
dalsich odbornych poznatka a zdroju existujicich v jednot-
livych evropskych a rozvojovych zemich.

Ve smyslu $estého rdmcového programu by Spolecenstvi
mélo mit pravo dohodnout podminky pro svou finanéni
ticast na programu EDCTP béhem jeho provadéni, to zna-
mend stanovit jeji vysi v poméru k Gcasti jinych zemi,
v souladu s pravidly a podminkami stanovymi v tomto
rozhodnuti.

Cilem programu EDCTP, jehoZ celkové maximdlni ndklady
se odhaduji na 600 miliént eur na dobu péti let, je urych-
lit vyvoj novych klinickych zdsahti v boji proti HIV/AIDS,
maldrii a tuberkuldéze v rozvojovych zemich, zejména
v subsaharské Africe, a obecné zlepsit kvalitu vyzkumu
souvisejictho s témito chorobami. Program EDCTP byl
vypracovan za tcelem posileni spoluprice a propojeni
evropskych vnitrostdtnich program, urychleni klinickych
zkousek novych vyrobkd, zejména lékt a ockovacich latek,
pfispét k rozvoji a posileni kapacit v rozvojovych zemich,
véetné podpory piipadného preddvani technologii,

(13)

(14)

(16)

(18)

podpofit ucast soukromého sektoru a shromadzdit doda-
te¢né finanéni prostfedky k boji proti témto chorobam,
zejména prostiedky od soukromého sektoru. Vzhledem
k povaze programu bude pfevdznd ¢ast financnich pro-
stfedki vynaloZena v rozvojovych zemich.

V pozdgjsi fazi by bylo mozné vyvinout podobnou inicia-
tivu, pokud jde o jiné zanedbavané nemoci postihujici
zejména chudé obyvatelstvo v rozvojovych zemich, a to za
pfedpokladu, Ze za provadéni téchto programt by odpo-
vidaly ¢lenské stity a Ze Sesty ramcovy program by z hle-
diska vyzkumu byl prioritni.

Ucastnické clenské staty se dohodly na koordinaci a spo-
le¢ném provadéni ¢innosti, jejichz cilem je pfispivat na
program EDCTP po navrhovanou dobu péti let. Celkova
¢astka finanéni Gcasti jednotlivych stitti se odhaduje na
200 miliénti eur.

V ramci provadéni programu EDCTP jsou stanoveny ¢in-
nosti souvisejici se ziskanim dodate¢nych finan¢nich pro-
stfedkdl, vefejnych nebo soukromych, odhadovanych na
200 miliént eur.

Mé-li byt ptinos programu EDCTP umocnén, mélo by se
na ném Spolecenstvi podilet finan¢ni Gicasti az ve vysi 200
miliént eur.

Ke zvyseni piinosu programu EDCTP by Spolecenstvi mélo
usilovat o soucinnost se souvisejicimi iniciativami Spole-
Censtvi v oblasti zlepSovéni vefejného zdravi v rozvojo-
vych zemich, aby tyto zemé mohly posilit své klinické,
normotvorné a kolektivni kapacity, které jim umozni hrat
odpovidajici tlohu v partnerstvi EDCTP.

Ucastnické ¢lenské stity se dohodly na modelu fizeni,
ktery zahrnuje vytvoreni Partnerské rady a spolecné struk-
tury pro provadéni programu EDCTP. Partnerskd rada
zajisti vyvazenou tcast odbornikii z ucastnickych ¢len-
skych statti a odbornikt z rozvojovych zemi napojenych
na program EDCTP a vymezi, vypracuje a napldnuje stra-
tegii programu, kterd bude ptredlozena spolecné struktuie
ke schvaleni. Spole¢nd struktura je pravnickd osoba, kterd
provadéni programu EDCTP zajisti rozmér Spolecenstvi
a kterd bude pifjemcem finanéniho p¥ispévku Spolecenstvi.

Vzhledem k tomu, Ze program EDCTP spliuje védecké cile
Sestého ramcového programu a Ze oblast vyzkumu pro-
gramu EDCTP patif do tematické priority Sestého rdmco-
vého programu nazvané ,Védy o Zivé pfirodé, genomika
a biotechnologie pro zdravi“, mél by byt finanéni piispé-
vek Spolecenstvi Cerpan z rozpoctové polozky urcené pro
uvedenou tematickou prioritu.
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(19) Je nesmirné dulezité, aby pfi provadéni vyzkumné ¢innosti
v ramci programu EDCTP byly dodrzovany zdkladni etické
zdsady, véetné zdsad uvedenych v ¢lanku 6 Smlouvy
o Evropské unii a v Listin€ zakladnich prav Evropské unie,
aby byla pouzivdna nejlepsi klinickd praxe a dodrzovany
zasady rovnych piilezitosti pro Zeny a muZe a rovnost
pohlavi.

(20) Je rovnéz dulezité, aby vyzkumnd cinnost provaddénd
v rdmci programu EDCTP odpovidala potiebdm rozvojo-
vych zemi a aby byla v souladu s celkovou politikou Evrop-
ské unie v oblasti zlepSovani zdravi a boje proti chorobdm
souvisejicim s chudobou v rozvojovych zemich,

PRIJALY TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

1. PH provadéni Sestého ramcového programu Evropského spo-
lecenstvi pro vyzkum, technicky rozvoj a demonstrace piispiva-
jictho k vytvoteni Evropského vyzkumného prostoru a k ino-
vacim (2002-2006) (déle jen ,3esty rdmcovy program®), ktery byl
pfijat rozhodnutim ¢ 1513/2002[ES, se Spolecenstvi financné
podili na programu vyzkumu a vyvoje nazvaného ,Partnerstvi
evropskych a rozvojovych zemi pii klinickych zkouskach* (dale
jen ,program EDCTP*) a provadéného spole¢né nékolika ¢len-
skymi staty (ddle jen ,ucastnické ¢lenské staty*).

2. Spolecenstvi uhradi finan¢ni piispévek do spolecné struktury
v maximalni vy3i 200 miliénd eur na dobu trvani Sestého rdmco-
vého programu.

3. Finan¢ni piispévek SpoleCenstvi se uhradi z rozpoctové
polozky urcené pro tematickou prioritu ,Védy o Zivé piirodg,
genomika a biotechnologie pro zdravi“ konkrétniho programu
Sestého ramcového programu nazvaného ,Integrace a posilovani
Evropského vyzkumného prostoru (2002-2006).

Cldnek 2

Finan¢ni Gcast Spolecenstvi je podminéna tim,

a) Zebudou provadény ¢innosti podle programu EDCTP popsané
v ptiloze I tohoto rozhodnuti;

b) Ze Gcastnické ¢lenské staty budou na vnitrostdtni Grovni pro-
vadét a koordinovat programy a ¢innosti v oblasti vyzkumu

a vyvoje,
atéz

¢) tim, Ze ucastnické ¢lenské staty nebo organizace jimi jmeno-
vané vytvoii strukturu s pravni subjektivitou (pro téely tohoto
rozhodnuti nazvanou ,spole¢nd struktura®), kterd bude
odpovidat za provadéni programu EDCTP a za prijem, pFidé-
len{ a kontrolu finan¢niho piispévku Spolecenstvi;

d) Ze bude zaveden model fizeni pro program EDCTP v souladu
s pokyny stanovenymi v pifloze II tohoto rozhodnuti;

e) Ze bude zajisténa tcast velkého poctu rozvojovych zemd;

f) Ze bude zajisténa vysoka troveil védeckych poznatki a dodr-
zovani etickych zdsad v souladu s obecnymi zdsadami Sestého
ramcového programu; a

g) Ze ustanoveni tykajici se prav k dusSevnimu vlastnictvi budou
formulovana tak, aby rovnéz zajistila obyvateldm rozvojovych
zemi mozZnost vyuZivat snadno a za dostupnou cenu vysledky
vyzkumu provadéného v rdmci programu EDCTP, jakoz
i vyrobky, které s vysledky vyzkumu pfimo souviseji.

Cldnek 3

Pravidla finanéni ucasti SpoleCenstvi a pravidla finan¢ni
odpovédnosti a prav k dusevnimu vlastnictvi se ptijimaji spole¢né
prostiednictvim dohody, jiz uzaviou Komise a spole¢nd struktura,
v souladu s finanénim nafizenim o souhrnném rozpoctu
Evropskych spolecenstvi.

Cldnek 4

Komise a Ucetni dviir mohou prostfednictvim svych tiedniks
nebo zdstupct provadét veskeré kontroly a inspekce nezbytné pro
zajisténi Fadné spravy finanénich prostiedka Spolecenstvi a pro
ochranu finanénich zdjmé Spolecenstvi proti podvodim nebo
nesrovnalostem. Za tim t¢elem poskytnou tcastnické ¢lenské
staty nebo spole¢nd struktura Komisi a Uetnimu dvoru veskeré

nalezité doklady.

Cldnek 5

Komise sdéli veskeré vyznamné tdaje Evropskému parlamentu,
Radé a Ucetnimu dvoru. Od téastnickych clenskych stitii se
ocekava, ze prostfednictvim spole¢né struktury piedaji Komisi
veskeré doplitujici Gdaje, které si Evropsky parlament, Rada
a Ucetni dviir ohledné financntho Fzeni spole¢né struktury
vyzadaji.

Cldnek 6

Toto rozhodnuti se vztahuje na ¢lenské stity pfistupujici ke
spolecné struktufe.

Cldnek 7

Na zdkladé pravidel stanovenych v tomto rozhodnuti, poptipadé
provadécich pravidlech a podminkach muaze Spolecenstvi schvalit
podminky své finan¢ni G¢asti v zdvislosti na tom, jak se programu
EDCTP dcastni zemé piidruzené k Sestému rdmcovému
programu, nebo pokud je to dulezité pro provadéni programu
EDCTP, jak se tohoto programu tcastni jakdkoliv jind zemé.
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Cldnek 8 Cldnek 9

Vyroéni zprava o Sestém rdmcovém programu predkladand Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.
Evropskému parlamentu a Radé v souladu s c¢lankem 173

Smlouvy obsahuje zejména piehled ¢innosti vykonanych v rdimci

programu EDCTP. Tento prehled je téZ soucdsti pravidelné zpravy

o plnéni akéniho programu Evropského spolecenstvi nazvaného V Lucemburku dne 16. ¢ervna 2003.
,Zesileni boje proti HIV/AIDS, maldrii a tuberkuléze v rdmci

sniZeni chudoby*.

Za Evropsky parlament Za Radu

Po uplynuti pétiletého obdobi pfistoupi Komise ke zhodnoceni
programu EDCTP. Vysledky tohoto hodnoceni se piedlozi
Evropskému parlamentu a Radé. P. COX G. PAPANDREOU

piedseda predseda
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PRILOHA [

Popis ¢innosti programu EDCTP finan¢né podporovanych Spolecenstvim

Ucastnické ¢lenské stity vypracovaly ve spoluprdci s rozvojovymi zemémi program EDCTP.

Cinnosti vykondvané v rémci programu EDCTP, na né Spolecenstvi finanéné piispiva v souladu s postupy, jez budou
stanoveny v dohodé mezi Komisi a spole¢nou strukturou, jsou nékolika druht:

1.

Cinnosti souvisejici s propojenim a koordinact:
a) evropskych vnitrostdtnich programd;
b) ¢innosti vykondvanych v rozvojovych zemich.

Tyto ¢innosti jsou urceny k posileni obou hlavnich slozek programu EDCTP: programii/¢innosti provadénych na
jedné strané v Evropé¢ a na strané druhé v rozvojovych zemich.

Cinnosti v oblasti vyzkumu a technického vyvoje spojené pifmo s vyvojem novych vyrobkf a zkvalithovanim
stdvajicich vyrobkt proti tfem chorobdm (HIV/AIDS, maldrii a tuberkuldze), aby odpovidaly specifickym
pozadavkim rozvojovych zemi, tj. vyrobkd, které jsou G¢inné a ekonomicky co moznd nejdostupnéjsi, a jejichz
uziti je snadné:

a) podpora klinickych zkousek v rozvojovych zemi, pficemz se pii piipravé zkousek musi brdt v tvahu
koexistujici infekce a patfi¢né piihlizet k sexudlnimu a reprodukénimu zdravi;

b) podpora posileni kapacit v rozvojovych zemich.
Cinnosti, jejichz cilem je zajistit rozvoj, zviditelnén{ a udrZitelnost programu EDCTP:
a) propagace programu EDCTP s cilem zajistit jeho zviditelnéni na evropské nebo mezindrodni drovni;

b) cinnosti souvisejici se ziskdvanim nezbytnych finan¢nich prostiedkd, véetné prostiedkd od soukromého
sektoru, aby se program EDCTP mohl rozvijet podle pldnu, jakoZ i po uplynuti doby stanovené v tomto
rozhodnuti;

¢) pravidelné poddvani zprdv o provadéni programu EDCTP, se zvldstnim dirazem na vefejny zdjem.

Zékladni ¢innosti programu EDCTP, jako jsou sekretdiské ¢innosti a fzeni informaci tykajicich se klinickych
zdsahl proti tfem chorobdm (HIV/AIDS, maldrii a tuberkuléze).
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PRILOHA I

Obecné zdsady pro model fizeni programu EDCTP

Soucdsti tohoto modelu by méla byt:

1)

O]

Partnerskd rada“, jejimz tikolem by bylo definovat a vypracovédvat strategii, kterou musi schvdlit spole¢nd
struktura, a pldnovat provadéni této strategie. V Radé by méli byt vyvdzené zastoupeni odbornici z Gcastnickych
evropskych stdtt a z rozvojovych zemi podilejicich se na programu. Rovnéz by v ni méli byt zdstupci Komise
a odbornici z vefejnych nebo soukromych struktur Gcastnicich se programu, popiipadé z jinych mezinarodnich
programi nebo organizaci, jako je napfiklad Svétova zdravotnickd organizace.

Lspolecnd struktura®, vytvofend jako Evropské hospodaiské zdjmové sdruzeni (EHZS), ziizené nafizenim Rady
(EHS) ¢. 2137/85 (*). EHZS programu EDCTP bude vykonnou strukturou a bude fidit program prostfednictvim
svého sekretaridtu. Bude se sklddat ze dvou hlavnich orgdnt:

a) ,Shromazdéni EHZS, které bude nejvyssim orgdnem EHZS, a

b) ,Sekretaridtu EHZS®, ktery bude vykondvat administrativni prace pro Partnerskou radu a Shromazdéni EHZS.

Uf. vést. L 199, 31.10.1985, s. 1.



