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EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU OTSUS nr 1209/2003/EU,
16. juuni 2003,
ithenduse osalemise kohta Euroopa ja arengumaade pikaajalise koost66 kaudu uute HIV/AIDSi, malaaria
ja tuberkuloosi vastaste ravimenetluste viljaarendamisele suunatud uurimis- ja arendustegevuse
programmis, mille on algatanud mitmed liikmesriigid

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU, ja vajadust tohustada jéupingutusi abi andmiseks siseriik-
likul, regionaalsel ja iilemaailmsel tasandil ning kiideti
heaks tegevusprogramm HIV/AIDSi, tuberkuloosi ja

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut, eriti selle malaaria vastase tegevuse kiirendamiseks ja vaesuse vihen-

artiklit 169 ja artikli 172 teist 16iku, damiseks.

vottes arvesse komisjoni ettepanekut, (1)

(4)  Oma 30. oktoobri 2001. aasta jareldustes kutsus néukogu
vottes arvesse majandus_ ja sotsiaalkomitee arvamust, (2) liitkmesriike valima konkreetseid valdkondi pilootprogram-
mideks, mille puhul oleks sobilik ithenduse osalemine
mitme litkmesriigi poolt tihiselt algatatud teadus- ja aren-
dustegevuse programmides, nagu on sitestatud asutamis-
lepingu artiklis 169, vajaduse korral tihedas koost66s
komisjoniga.

vastavalt asutamislepingu artiklis 251 sdtestatud menetlusele (%)
ning arvestades jargmist:

(1)~ Euroopa Parlamendi ja ndukogu 27. juuni 2002. aasta i )
otsusega nr 1513/2002/EU, mis kisitleb Euroopa teadus- ©) Seos.es 20. septembn 2000. aasta ja 2,1' ) Ve‘fb'
ruumi loomisele ja uuendamisele suunatud Euroopa Uhen- ruari 2001. aasta teatistega Euroopa Parlarr.lend%le Ja nou-
duse teadusuuringute, tehnoloogiaarenduse ja tutvustamis- k9gule esitas komls}on tegevusprogrammi, mis on ette
tegevuse kuuendat raamprogrammi  (2002-2006) (4 nahtud HIV/AIDSi, malaaria ja tuberkuloosi iilemaailmse

(edaspidi “kuues raamprogramm”), nihakse ette iihenduse probleemi vastu vditlemiseks ning milles maaratletakse eri-
osalemine mitme likmesriigi poolt iihiselt algatatud nevad rakendatavad strateegiad. Tegevusprogramm sisal-

teadus- ja arendustegevuse programmides, kaasa arvatud dab mitmesuguseid tihedalt seotud ning vastastikku soltu-

nende programmide elluviimiseks loodud infrastruktuuris, V‘?ld OsL._ennetuse ede.ndamme, ravi soqdustamme Ja
nagu on sitestatud asutamislepingu artiklis 169. hidavajalike ravimite hinna alandamine ning teadus- ja

arendustegevuse tohustamine. Teadus- ja arendustegevuse
osa on muu hulgas ette nahtud nende kolme haiguse uute
ravimenetluste véljaarendamiseks 14bi pikaajalise koost6o
Euroopa ja arengumaade vahel, kooskdlas kdesoleva otsuse
kohaldamisega. Uute HIV/AIDSi, malaaria ja tuberkuloosi
vastaste ravimenetluste kliiniliste katsete ettevalmistamisel
tuleks silmas pidada nakatumise samaaegset esinemist.

(2)  40. mail 2001 esitas komisjon teatise, mis kisitleb asuta-
mislepingu artikli 169 kohaldamist ja siseriiklike prog-
rammide vOrgustamist.

(3)  Noukogu 10. novembri 2000. aasta ja 14. mai 2001. aasta
resolutsioonides ning Euroopa Parlamendi
4. oktoobri 2001. aasta resolutsioonis (°) rdhutati

HIV/AIDSi laaria ja t kuloosi epi i Osi ..
VIAIDSi, malaaria ja tuberkuloosi epideemiate tosidust (6)  Oma otsuses nr 36/2002/EU (%) otsustasid Euroopa Parla-

ment ja ndukogu, et ithendus annab 2001. aastal iile-

(") Ettepanek on esitatud 29. augustil 2002 (Euroopa Liidu Teatajas seni maailmsesse HIV/AIDSi, tuberkuloosi ja malaaria vastase

avaldamata). voitluse fondi 60 miljonit eurot. Kuna iilemaailmne fond
(®» ELT C 133, 6.6.2003, Ik 93. teadus- ja arendustegevust ei rahasta, on tarvis tdiendavaid
(®) Euroopa Parlamendi 27. mirtsi 2003. aasta arvamus (Euroopa Liidu rahalisi vahendeid teadus- ja arendustegevuseks.

Teatajas seni avaldamata) ja ndukogu 13. septembri 2003. aasta

otsus.

EI:JT L 232,29.8.2002, 1k 1. _
(°) EUT C 87 E, 11.4.2002, Ik 244. () EUTL7,11.1.2002, 1k 1.
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(7)

(11)

Liikmesriigid on algatanud oma teadus- ja arendustegevuse
programme vOi meetmeid, mille eesmirk on vilja tootada
uusi ravimenetlusi voitluseks HIV/AIDSi, malaaria ja tuber-
kuloosi iilemaailmse probleemi vastu. Need programmid
voi meetmed, milleks on antud vajalikud rahalised vahen-
did, moodustavad osa pikaajalistest partnerlussuhetest
arengumaadega.

Siseriiklikul tasandil eraldi algatatud teadus- ja arenduste-
gevuse programme voi meetmeid praegu Euroopa tasandil
piisavalt ei kooskdlastata ning need ei vdimalda ihtset
Euroopa tasandi ldhenemist, mille eesmirk oleks tdhus tea-
dusuuringute ja tehnoloogiaarenduse programm voitluseks
HIV/AIDSi, malaaria ja tuberkuloosi vastu arengumaades,
ega leida arengumaade tingimustesse sobivaid optimaalseid
ravivoimalusi.

Soovides iihist Euroopa tasandi ldhenemist ning tegutse-
maks tohusalt HIV/AIDSi, malaaria ja tuberkuloosi vastu
arengumaades on Austria, Belgia, Taani, Prantsusmaa, Sak-
samaa, Kreeka, lirimaa, Itaalia, Luksemburg, Holland, Por-
tugal, Hispaania, Rootsi ja Uhendkuningriik (edaspidi “osa-
levad liikmesriigid”) ning Norra koos arengumaadega
algatanud teadus- ja arendustegevuse programmi “Euroopa
ja arengumaade kliiniliste uuringute partnerlus” (edaspidi
EDCTP programm), et saavutada inim-ja finantsressursside
kriitiline mass ning ithendada erinevates Euroopa riikides

ja arengumaades olemasolev tiiendav oskusteave ja vahen-
did.

Kuuenda raamprogrammi vaimus peaks ithendusel olema
digus EDCTP programmi rakendamise kdigus solmida
kdesolevas otsuses sitestatud normidele ja tingimustele
vastav kokkulepe selle rahalise toetamise tingimuste osas,
pidades silmas teiste riikide osalust.

EDCTP programmi eesmirk, mille saavutamiseks vajalik
summa on hinnanguliselt 600 miljonit eurot viie aasta
jooksul, on kiirendada uute ravimenetluste viljatootamist
HIV/AIDSi, malaaria ja tuberkuloosi vastaseks voitluseks
arengumaades, eelkdige Sahara-aluses Aafrikas, ning
parandada teadustegevuse {ildist kvaliteeti nende haiguste
osas. EDCTP programm on koostatud Euroopa siseriiklike
programmide vahelise koostdo tugevdamiseks ja nende
vorgustamiseks, uute toodete, eelkdige ravimite ja vaktsii-
nide kliiniliste katsetuste kiirendamiseks arengumaades,
arengumaade vdimekuse arendamise ja tugevdamise toeta-
miseks, sealhulgas vajadusel tehnosiirde edendamiseks,

(12)

(13)

(14)

(16)

(17)

(18)

ning erasektori osaluse soodustamiseks ja tdiendavate raha-
liste vahendite, sealhulgas erasektori rahaliste vahendite
kaasamiseks nende haiguste vastu vditlemisse. Programmi
iseloomust tulenevalt kulutataks oluline osa rahalistest
vahenditest arengumaades.

Tulevikus voib teha sarnase teisi eelkdige arengumaade
vaeseid elanikke mdjutavaid tdhelepanuta jaetud haigusi
holmava algatuse, kui litkmesriigid rakendavad sellesisulisi
programme ning vastav valdkond on {iheks raamprog-
rammi prioriteediks.

Osalevad litkmesriigid on sdlminud kokkuleppe EDCTP
programmi toetamiseks ette nahtud tegevuste kooskolas-
tamiseks ja iihiseks rakendamiseks kavandatava viieaastase
tdhtaja jooksul. Nende siseriiklike toetuste koguvairtus on
hinnanguliselt 200 miljonit eurot.

EDCTP programmi rakendamise kdigus on ette ndhtud
tegevused avalikest voi eraallikatest tiiendavate rahaliste
vahendite leidmiseks summas umbes 200 miljoni eurot.

EDCTP programmi mdju suurendamiseks peaks ithendus
osalema selles kuni 200 miljoni euro suuruse rahalise toe-
tusega.

EDCTP programmi mdju suurendamiseks peaks ithendus
puiiidma luua siinergiat seonduvate arengumaade rahvater-
vise parandamiseks mdeldud tthenduse algatustega, mille
eesmirk on suurendada nende maade kliinilist, seadusand-
likku ja kogukondlikku voimekust, et nad saaksid t6husalt
tdita oma osa EDCTP partnerluses.

Osalevad liikmesriigid on EDCTP programmi rakendami-
seks kokku leppinud haldamisvormi, milleks on partner-
lusndukogu, ning tthisstruktuuri. Partnerlusnéukogu tagab
EDCTP programmis osalevate Euroopa riikide ning aren-
gumaade ekspertide tasakaalustatud esindatuse ning maa-
ratleb, arendab ja planeerib programmi strateegiat, mille
peab heaks kiitma iihisstruktuur. Uhisstruktuur on juriidi-
line isik, mis tagab EDCTP programmi rakendamisel ithen-
duse modtme ning saab tthenduse toetust.

Arvestades et EDCTP programm vastab kuuenda raam-
programmi teadusalastele eesmarkidele ning EDCTP prog-
rammi uurimisvaldkond kuulub kuuenda raamprogrammi
prioriteetse teema “Bioteadused, genoomika ja biotehno-
loogia tervishoius” alla, tuleks ithenduse toetus votta sel-
lele prioriteetsele valdkonnale ette nahtud eelarveassignee-
ringust.
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(19) On ilioluline, et EDCTP programmi raames teostatavad
teadusuuringud oleksid kooskdlas eetika aluspdhimdtete-
ga, sealhulgas Euroopa Liidu lepingu artiklis 6 ning
Euroopa Liidu pdhidiguste hartas sitestatud pdhimotete-
ga, jargiksid parimat kliinilist tava ja soolise vorddiguslik-
kuse siivalaiendamise ning meeste ja naiste vordoiguslik-
kuse pohimotteid.

(20) Ka on iilioluline, et EDCTP programmi raames teostatavad
teadusuuringud vastaksid arengumaade vajadustele ning
oleksid kooskdlas Euroopa Liidu dildise poliitikaga, mille
eesmirgiks on parandada arengumaades tervishoidu ning
voidelda vaesusega seotud haiguste vastu,

ON TEINUD JARGMISE OTSUSE:

Artikkel 1

1. Rakendades Euroopa teadusruumi loomist ja innovaatika
edendamist toetavat Euroopa Uhenduse teadusuuringute, tehno-
loogiaarenduse ja tutvustamistegevuse kuuendat raamprogrammi
(2002-2006) (edaspidi “raamprogramm”), mis vdeti vastu otsu-
sega nr 1513/2002/EU, annab ithendus rahalist toetust mitme
litkmesriigi (edaspidi “osalevad liikmesriigid”) poolt tihiselt alga-
tatud programmile “Euroopa ja arengumaade kliiniliste uuringute
partnerlus” (edaspidi “ECDTP programm”).

2. Uhendus maksab iihisele struktuurile kuuenda raamprog-
rammi kehtivusaja jooksul rahalist toetust summas kuni 200 mil-
jonit eurot.

3. Uhenduse rahaline toetus makstakse eelarveassigneeringust,
mis on ette nihtud kuuenda raamprogrammi prioriteetse vald-
konna “Bioteadused, genoomika ja biotehnoloogia tervishoius”
eriprogrammi “Euroopa teadusruumi integreerimine ja tugevda-
mine (2002-2006)" jaoks.

Artikkel 2

Uhenduse rahalise toetuse andmise tingimusteks on:

a) kiesoleva otsuse I lisas kirjeldatud EDCTP programmi tege-
vuste elluviimine; ning

b) osalevate liikmesriikide poolt siseriiklikul tasandil algatatud
teadus- ja arendusprogrammide ning tegevuste ellurakenda-
mine ja kooskdlastamine;

ning ka:

¢) osalevate liikmesriikide voi nende maaratud organisatsioonide
poolt juriidilise isiku staatuses struktuuri loomine (kdesolevas
direktiivis nimetatud “Gihisstruktuur”), mis vastutab EDCTP
programmi ellurakendamise ning tithenduse rahalise toetuse
vastuvotmise, jaotamise ja sellega seotud jdrelevalve eest;

d) EDCTP haldusmudeli loomine vastavalt kdesoleva otsuse
11 lisas esitatud suunistele;

e) arengumaade ulatusliku kaasamise tagamine;

f) teadustoo korge taseme ning eetika pdhimotete jargimise taga-
mine vastavalt kuuenda raamprogrammi {ildpShimdtetele;
ning

g) intellektuaalomandi digustega seotud sitete sedastamine selli-
selt, et need tagaksid arengumaade elanikele ka holpsa ning
sobiva hinnaga juurdepddsu EDCTP programmi alla kuuluvate
tegevustega loodud teadustoo tulemustele ning neist otseselt
tulenevatele toodetele.

Artikkel 3

Uhenduse rahalise toetuse korraldus ning finantsvastutuse ja
intellektuaalomandi digustega seotud normid kehtestatakse
tihiselt komisjoni ja dihisstruktuuri vahelise lepinguga, lahtudes
Euroopa  ihenduste iildeelarve  suhtes  kohaldatavast
finantsmadrusest.

Attikkel 4

Komisjon ja kontrollikoda vdivad oma ametnikke vdi agente
kasutades teostada mis tahes ldbivaatusi ja kontrolle, mis on
vajalikud  ithenduse rahaliste vahendite nouetekohaseks
haldamiseks ja ithenduse finantshuvide kaitsmiseks mis tahes
pettuse vOi eeskirjade eiramise eest. Selleks teevad osalevad
litkmesriigid ja/voi tihisstruktuur komisjonile ja kontrollikojale
kittesaadavaks koik asjassepuutuvad dokumendid.

Artikkel 5

Komisjon edastab kogu asjassepuutuva teabe Euroopa
Parlamendile, ndukogule ja kontrollikojale. Osalevaid litkmesriike
kutsutakse esitama komisjonile iihisstruktuuri kaudu mis tahes
tdiendavaid andmeid, mida Euroopa Parlament, ndukogu ja
kontrollikoda tihisstruktuuri finantsjuhtimise kohta nduavad.

Artikkel 6

Kiesolevat otsust kohaldatakse iihisstruktuuriga liituvate
litkmesriikide suhtes.

Artikkel 7

Tingimused, mille alusel antakse ithenduse rahalist toetust seoses
kuuenda raamprogrammiga assotsieerunud riigi osalemisega
EDCTP programmis voi, kui see on EDCTP programmi
rakendamiseks hddavajalik, mis tahes muu riigi osalemisega, voib
tthendus kokku leppida kiesolevas otsuses ning selle
rakendusnormides ja -eeskirjades sitestatud reeglitest lahtudes.
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Artikkel 8 Artikkel 9

Kiesolev otsus on adresseeritud litkmesriikidele.
Euroopa Parlamendile ja ndukogule asutamislepingu artikli 173
kohaselt esitatav kuuenda raamprogrammi aastaaruanne sisaldab
kokkuvdtet EDCTP programmi raames voetud meetmetest. See
kokkuvdte on ka ithenduse HIV/AIDS, tuberkuloosi ja malaaria
vastase tegevuse kiirendamise ning vaesuse vihendamise

Luxembourg, 16. juuni 2003
tegevusprogrammi korralise eduaruande osaks. 5 ’

Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel

Viieaastase tahtaja 1dppedes viib komisjon labi EDCTP programmi President eesistuja
hindamise. Hindamistulemused esitatakse Euroopa Parlamendile
ja ndukogule. P. COX G. PAPANDREOU
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I LISA

Uhenduse rahaliselt toetatavate EDCTP programmi tegevuste kirjeldus

Osalevad liikmesriigid on koostoos arengumaadega loonud EDCTP programmi.

EDCTP programm hélmab mitut liiki tegevusi, mille jaoks tthendus annab rahalist toetust komisjoni ja Gihisstruktuuri
vahelise lepinguga kehtestatavas korras.

1.

Tegevused, mis on seotud jargmiste meetmete vorgustamise ja kooskolastamisega:
a) Euroopa siseriiklikud programmid;
b) arengumaade poolsed tegevused.

Nende tegevuste eesmark on tugevdada EDCTP programmi kahte peamist komponenti: tihelt poolt Euroopa ja
teiselt poolt arengumaade programme/tegevusi.

Teadus- ja arendustegevus, mis on otseselt seotud kolme haiguse (HIV/aidstiti, malaaria ja tuberkuloos) vastaste
uute toodete viljatootamise ja olemasolevate toodete tdiustamisega, mis sobivad kokku arengumaade
erindudmistega, st on tdhusad, holpsasti kasutatavad ning voimalikult soodsa hinnaga:

a) toetus Kkliinilisteks uuringuteks arengumaades, pidades uuringute kavandamisel silmas nakatumiste
samaaegset esinemist ning vottes nduetekohaselt arvesse seksuaal- ja soojitkamishiigieeni;

b) arengumaade voimekuste tugevdamine.
EDCTP programmi arengu, nahtavuse ja jatkusuutlikkuse tagamiseks ette ndhtud tegevused:

a) tegevused seoses EDCTP programmi reklaamimisega, et tagada selle tdhtsus Euroopa voi rahvusvahelisel
tasandil;

b) tegevused, mis on seotud EDCTP programmi kavakohase arengu vdimaldamiseks vajalike summade
saamisega, sealhulgas erasektorist ning ka parast kdesoleva otsusega holmatud ajavahemiku 1ppu;

¢) EDCTP programmi rakendamise korrapdrane aruandlus, pannes erilist rohku selle tildhuvitavusele.

EDCTP programmi pdohitegevused, néiteks sekretariaaditeenused ja kolme haiguse (HIV/aidstiti, malaaria ja
tuberkuloos) vastaste ravimenetlustega seotud andmete haldamine.
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Suunised EDCTP haldamismudeli kohta

Mudel peaks hdlmama jargmist:

1.

O]

“Partnerlusndukogu”, mis peaks mdiratlema, arendama ja planeerima thisstruktuuri poolt heaks kiidetava
strateegia ellurakendamist. Noukokku peaks kuuluma tasakaalustatud hulk eksperte osalevatest Euroopa riikidest
ja programmiga seotud arengumaadest. Sellesse peaksid kuuluma ka komisjoni esindajad ning eksperdid
programmiga seotud avalikest vOi erastruktuuridest ja  vajadusel muudest rahvusvahelistest
programmidest/organisatsioonidest, nagu Maailma Tervishoiuorganisatsioon.

“Uhisstruktuur”, mis moodustatakse noukogu miirusega (EMU) nr 2137/85 (1) ette nihtud Euroopa
Majandushuviiithinguna (EMHU). EDCTP Euroopa Majandushuviithing on téitevstruktuur ning juhib programmi
oma sekretariaadi kaudu. See koosneb kahest peamisest organist:

a) “EMHU assamblee”, mis peaks olema EMHU kérgeim organ; ning

b) “EMHU sekretariaat”, mis peaks osutama partnerlusndukogu ja EMHU assamblee td6ks vajalikku haldustuge.

EUT L 199, 31.10.1985, Ik 1.



