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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES LEMUMS Nr. 1209/2003/EK
(2003. gada 16. junijs)
par Kopienas lidzdalibu pétniecibas un attistibas programma, kuras meérkis ir izstradat jaunas kliniskas
iejauksSanas, lai apkarotu HIV/AIDS, malariju un tuberkulozi, izveidojot ilgtermina partnerattiecibas starp
Eiropu un jaunattistibas valstim, ko uznémusas vairakas dalibvalstis

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu, un jo ipasi ta
169. pantu un 172. panta otro dalu,

nemot véra Komisijas priekslikumu (1),

nemot véra Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu (2),

darbojoties saskana ar Liguma 251. panta noteikto procediiru (3),

ta ka:

(1)

Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 27. junija
Lémums Nr. 1513/2002/EK par Eiropas Kopienas Sesto
pamatprogrammu pétniecibas, tehnologiskas attistibas un
demonstracijas pasakumu jomas, kas palidz izveidot Eiro-
pas Pétniecibas telpu un ieviest jaunindgjumus
(2002.-2006. gads) (*) (turpmak “Sesta pamatpro-
gramma”), nosaka Kopienas lidzdalibu pétniecibas un attis-
tibas programmas, kuras kopigi uznémusas vairakas dalib-
valstis, tostarp tas lidzdalibu struktiiras, kas izveidotas, lai
izpilditu 3is programmas, Liguma 169. panta nozimé.

Komisija 2001. gada 30. maija iesniedza pazinojumu par
Liguma 169. panta piemérosanu un sakaru dibinasanu
starp valsts programmanm.

Padome savas 2000. gada 10. novembra un 2001. gada
14. maija rezolicijass un Eiropas Parlaments sava
2001. gada 4. oktobra rezolicija (°) uzsvéra HIV/AIDS,
malarijas un tuberkulozes epidémiju nopietnibu un

(") Priekslikums iesniegts 2002. gada 29. augusta (vél nav publicéts
Oficialaja Vestnesi).

(3 OV C133,6.6.2003., 93. Ipp.

(}) Eiropas Parlamenta 2003. gada 27. marta atzinums (Oficialaja
Vestnest vél nav publicéts) un Padomes 2003. gada 13. maija lémums.

() OVL232,29.8.2002. 1.lpp.

(°) OV C 87 E, 11.4.2002., 244. Ipp.

©)

nepiecieSamibu pastiprinat piles, lai palielinatu atbalstu
valsts, regionalaja un pasaules [imeni, un apstiprinaja rici-
bas programmu: paatrinata riciba saistiba ar HIV/AIDS,
malariju un tuberkulozi nabadzibas samazinasanas sakara.

Savos 2001. gada 30. oktobra slédzienos Padome vérsas
pie dalibvalstim, lai izraudzitos Ipasas pilotprogrammas
jomas, kuras Kopienai batu lietderigi piedalities pétnieci-
bas un attistibas programmas, kas uzsaktas péc vairaku
dalibvalstu iniciativas Liguma 169. panta nozimé, ja vaja-
dzigs, ciesa sadarbiba ar Komisiju.

Saistiba ar tas 2000. gada 20. septembra un 2001. gada
21. februara pazinojumiem Eiropas Parlamentam un Pado-
mei Komisija iesniegusi ricibas programmu ar mérki apka-
rot HIV/AIDS, malariju un tuberkulozi vispasaules méroga
un noteikt dazadas stratégijas, kuras jaisteno. Si ricibas
programma sastav no dazadam ciesi saistitam un savstar-
p&ji atkarigam dalam: profilakses veicinasanas, arstéSanas
atbalsti$anas un svarigu medikamentu pieejamibas nodro-
$inasanas, ka ari no pétniecibas un attistibas pastiprinasa-
nas. Pétniecibas un attistibas dalas meérkis cita starpa ir
izstradat saskana ar $a léemuma piemérosanu jaunas klini-
skas iejauksanas, lai apkarotu tris slimibas, istenojot ilgter-
mina partnerattiecibas starp Eiropu un jaunattistibas val-
stim. Planojot klinisko izpéti, lai izstradatu jaunas kliniskas
iejauksanas HIV/AIDS, malarijas un tuberkulozes apkaro-
Sanai, janem véra koinfekcijas.

Eiropas Parlaments un Padome sava Lémuma
Nr. 36/2002/EK (%) noleéma, ka Kopiena pieskirs 60 miljo-
nus eiro 2001. gadam Pasaules fondam HIV/AIDS, tuber-
kulozes un malarijas apkaroSanai. Ta ka Pasaules fonds
nefinansé pétniecibas un attistibas darbibas, ir vajadzigi
papildu lidzekli pétniecibai un attistibai.

OVL7,11.1.2002,, 1. Ipp.
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(7)

(11)

Dalibvalstis uzpemas Istenot individualas pétniecibas un
attistibas programmas vai darbibas ar mérki izstradat jau-
nas kliniskas iejauksanas HIV/AIDS, malarijas un tuberku-
lozes apkaro3anai vispasaules méroga. Sis programmas vai
darbibas, kuram pieskirti nepiecieSamie lidzekli, veido dalu
no ilgtermina partnerattiecibam ar jaunattistibas valstim.

Paslaik individuali valsts limeni istenotas pétniecibas un
attistibas programmas vai darbibas netiek pietiekami koor-
dinétas Eiropas limeni un nenodrosina saskanotu virzibu
Eiropas limeni, lai istenotu efektivu pétniecibas un
tehnologijas attistibas programmu, lai apkarotu HIV/AIDS,
malariju un tuberkulozi jaunattistibas valstis vai dotu
iesp@ju atrast optimalas arstéSanas metodes, kas pieméro-
tas apstakliem jaunattistibas valstis.

Veloties panakt saskanotu virzibu Eiropas limeni un riko-
ties efektivi, lai apkarotu HIV/AIDS, malariju un tuberku-
lozi jaunattistibas valstis, Austrija, Belgija, Danija, Francija,
Griekija, Italija, Trija, Lielbritanija, Luksemburga, Niderlan-
de, Portugale, Spanija, Zviedrija un (turpmak “iesaistitas
dalibvalstis”) un Norvégija ir uznémusas iniciativu kopa ar
jaunattistibas valstim, lai izveidotu pétniecibas un attisti-
bas programmu ar nosaukumu “Eiropas un jaunattistibas
valstu partnerattiecibu programma kliniskas izpétes joma”
(turpmak EDCTP programma), lai iegfitu kritisko dau-
dzumu cilvékresursu un finansu lidzeklu izteiksmé un
apvienotu papildu pieredzi un pieejamos resursus dazadas
Eiropas un jaunattistibas valstis.

Sestas pamatprogrammas sakara Kopienai jabat tiesigai
programmas Istenosanas gaita piekrist tas finansiala iegul-
dijuma nosacijumiem EDCTP programma saistiba ar paréjo
valstu lidzdalibu taja atbilstosi Saja lemuma izklastitajiem
noteikumiem un nosacjjumiem.

EDCTP programmas mérkis, kuras kopéjas izmaksas var
sasniegt 600 miljonu eiro piecu gadu laika, ir paatrinat
jaunu klinisku iejauk$anos izstradi, lai apkarotu HIV/AIDS,
malariju un tuberkulozi jaunattistibas valstis, ipasi Zem-
—Saharas Afrika, un vispar uzlabot zinatniskas izpétes kva-
litati saistiba ar $im slimibam. EDCTP programma ir izvei-
dota, lai pastiprinatu sadarbibu un dibinatu sakarus ar
Eiropas valstu programmam, paatrinatu jaunu izstrada-
jumu, konkréti zalu un vakcinu, klinisko izpéti jaunattisti-
bas valstis, palidzétu attistit un stiprinat jaunattistibas
valstu sp€jas, tostarp attieciga gadijuma veicinatu
tehnologiju nodosanu un atbalstitu privata sektora lidzda-
libu, un piesaistitu papildu lidzeklus, tostarp privata

(13)

(16)

(17)

(18)

sektora lidzeklus, lai apkarotu §is slimibas. Nemot véra
programmas ievirzi, nozimiga finanséjuma dala tiks izté-
réta jaunattistibas valstis.

Lidzigu iniciativu varétu uzsakt velaka posma, ieklaujot
citas ielaistas slimibas, kuras ipasi skar nabadzigus cilvekus
jaunattistibas valstis, ar nosacijumu, ka dalibvalstis isteno
$adas programmas un ka pamatprogrammai ir atbilstosa
pétniecibas prioritate.

lesaistitas dalibvalstis ir piekritusas saskanot un kopigi
veikt darbibas, lai istenotu EDCTP programmu iecerétaja
piecu gadu perioda. Valstu lidzdalibas kopéjais apjoms ir
novértéts 200 miljonu eiro.

EDCTP programmas isteno$anai paredzétas darbibas, kas
saistitas ar papildu — gan valsts, gan privatu — lidzeklu ieg@i-
$anu, kuru summa veido 200 miljonu eiro.

Lai palielinatu EDCTP programmas ietekmi, Kopienai taja
japiedalas, dodot finansialu ieguldijumu lidz 200 miljonu
eiro apmera.

Lai palielinatu EDCTP programmas ietekmi, Kopienai japa-
nak sinergija ar saistitam Kopienas iniciativam veselibas
aizsardzibas uzlabo$anas joma jaunattistibas valstis, lai tas
uzlabotu savas kliniskas, reglamentéjosas un kolektivas
spéjas, kas nepieciesamas, lai efektivi pilditu savu lomu
EDCTP partnerattiecibas.

lesaistitas dalibvalstis vienojusas par vadibas modeli, iesais-
tot partnerattiecibu valdi, un kopigo struktiirvienibu, lai
istenotu EDCTP programmu. Partnerattiecibu valde nodro-
§inas lidzsvarotu EDCTP programma iesaistito Eiropas
valstu un jaunattistibas valstu ekspertu lidzdalibu un
noteiks, izstradas un planos programmas stratégiju, kuru
apstiprinas kopiga struktiirvieniba. Kopiga struktiirvieniba
ir juridiska persona, kas nodrosinas Kopienas dimensiju
EDCTP programmas istenosana un biis Kopienas finansi-
ala ieguldijuma sanémeéja.

Pienemot, ka EDCTP programma sasniedz sestas pamat-
programmas zinatniskos mérkus un ka EDCTP program-
mas zinatniskas izpétes joma ietilpst sestas pamatprogram-
mas prioritates téma “Dzivibas zinatnes, genomika un
biotehnologija veselibai”, Kopienas finansialais ieguldijums
janem no $ai témai iedalitajam budZeta apropriacijam.
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(19) Ir svarigi, ka EDCTP programmas zinatniskas izpétes pasa-
kumi atbilst galvenajiem étikas principiem, tostarp tiem,
kas atspoguloti Liguma par Eiropas Savienibu 6. panta un
Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta, un paredz vislabako
klinisko metoZu pielietosanu un balstas uz dzimumu vien-
lidzibas nodrosinasanas un dzimumu lidztiesibas princi-
piem.

(20) Ir ar svarigi, ka EDCTP programmas zinatniskas izpétes
pasakumi atbilst jaunattistibas valstu vajadzibam un ir
saskanoti ar vispargjo Eiropas Savienibas veselibas uzlabo-
$anas un nabadzibas izraisito slimibu apkaro$anas politiku
jaunattistibas valstis,

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

1. Istenojot Eiropas Kopienas sesto pamatprogrammu pétnieci-
bas, tehnologiskas attistibas un demonstracijas pasakumu jomas,
kas palidz izveidot Eiropas Pétniecibas telpu un ieviest jauninaju-
mus (2002.-2006. gads) (turpmak “sesta pamatprogramma”), kas
pienemta ar Lémumu Nr. 1513/2002/EK, Kopiena dod finansialu
ieguldijumu izpétes un attistibas programmai ar nosaukumu “Ei-
ropas un jaunattistibas valstu partnerattiecibas programma klini-
skas izpétes joma” (turpmak EDCTP programma), kuru kopigi
uznémusas vairakas dalibvalstis (turpmak “iesaistitas dalibvalstis”).

2. Kopiena pieskir kopigai struktfirvienibai finansialu ieguldi-
jumu, kura apmérs neparsniedz 200 miljonu eiro sestas pamat-
programmas darbibas laikam.

3. Kopienas finansialo ieguldijumu pieskir no budzeta apropria-
cijam, kas iedalitas sestas pamatprogrammas Ipasas programmas
“Eiropas Pétniecibas telpas integracija un nostiprinasana
(2002.-2006. gads)” prioritates témai ar nosaukumu “Dzivibas
zinatnes, genomika un biotehnologija veselibai”.

2. pants

Kopienas finansialais ieguldjjums ir atkarigs no:

a) $a lemuma I pielikuma aprakstito EDCTP programmas dar-
bibu isteno$anas; un

b) izpétes un attistibas programmu Isteno$anas un koordinésa-
nas un iesaistito dalibvalstu veiktajam darbibam valsts limeni;

ka ari no:

¢) struktiiras izveidoSanas ar juridiskas personas statusu (Saja
lémuma minéta ka “kopiga struktirvieniba”), ko veic iesaisti-
tas dalibvalstis vai iesaistito dalibvalstu ieceltas organizacijas
un kura atbild par EDCTP programmas isteno$anu un par
Kopienas finansiala ieguldijuma sanemsanu, sadaljjumu un
kontroli;

d) EDCTP programmas vadibas modela izveidoanas atbilstosi §a
lémuma I pielikuma izklastitajam pamatnostadném;

e) jaunattistibas valstu augsta limena iesaistiSanas nodrosinasa-
nas;

f) augsta limena zinatnisko standartu un étikas principu ievéro-
Sanas nodrosinasanas saskana ar sestas pamatprogrammas vis-
pargjiem principiem; un

g) noteikumu izstradasanas attieciba uz intelektuala ipasuma tie-
sibam tada veida, lai tie arf nodrosinatu, ka jaunattistibas valstu
iedzivotajiem ir viegli pieejami pétijumu rezultati, kas iegiiti,
veicot darbibas EDCTP programma, ka ari ir pieejami izstra-
dajumi, kas tiesi iegati, balstoties uz Siem rezultatiem.

3. pants

Kopienas finansiala ieguldijuma kartibu un noteikumus, kas
attiecas uz finansialo atbildibu un intelektuala ipasuma tiesibam,
kopigi pienem ar noligumu, ko noslédz starp Komisiju un kopigo
struktdirvienibu saskana ar Finansu regulu, kuru pieméro Eiropas
Kopienas kopbudzetam.

4. pants

Komisija un Revizijas palata ar to ierédnu vai parstavju
starpniecibu var veikt parbaudes un inspicesanu, kas vajadziga, lai
nodrosinatu Kopienas lidzeklu pareizu parvaldibu un aizsargatu
Kopienas finansialas intereses no jebkadas krapSanas vai
parkapumiem. Sim noliikam iesaistitas dalibvalstis un/vai kopiga
struktirvieniba visus attiecigos dokumentus padara pieejamus
Komisijai un Revizijas palatai.

5. pants

Komisija dara zinamu visu batisko informaciju Eiropas
Parlamentam, Padomei un Revizijas palatai. lesaistitas dalibvalstis
tiek aicinatas nositit ar kopigas struktiirvienibas starpniecibu
Komisijai jebkadu papildu informaciju, ko pieprasa Eiropas
Parlaments, Padome un Revizijas palata par kopigas
struktdirvienibas finansu vadibu.

6. pants

Sis lémums attiecas uz dalibvalstim, kas pievienojas kopigai
struktdirvienibai.

7. pants

Kopienas finansiala ieguldjjuma nosacijumiem attieciba uz
jebkuras sestaja pamatprogramma iesaistitas valsts lidzdalibu
EDCTP programma vai, ja tas ir svarigi, jebkuras citas valsts
lidzdalibu EDCTP programmas isteno$ana, Kopiena var piekrist,
pamatojoties uz 3aja 1émuma izklastitajiem noteikumiem un
jebkadiem isteno$anas noteikumiem un nosacijumiem.
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8. pants

Gada zinojums par sesto pamatprogrammu, ko iesniedz Eiropas
Parlamentam un Padomei atbilstosi Liguma 173. pantam, ietver
kopsavilkumu par veiktajam EDCTP programmas darbibam. Sis
kopsavilkums ir arT dala no regulara progresa zinojuma par
Kopienas ricibas programmu: paatrinata riciba saistiba ar
HIV/AIDS, malariju un tuberkulozi nabadzibas samazinasanas
sakara.

Piecu gadu perioda beigas Komisija veic EDCTP programmas
novérté§anu. Sa novértgjuma rezultatus iesniedz Eiropas
Parlamentam un Padomei.

9. pants

Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.

Luksemburga, 2003. gada 16. junija

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetajs priekssédetajs

p. COX G. PAPANDREOU
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I PIELIKUMS

Kopienas finansiali atbalstito EDCTP programmas darbibu apraksts

Sadarbiba ar jaunattistibas valstim iesaistitas dalibvalstis ir izveidojusas EDCTP programmu.

EDCTP programma pastav dazadi darbibu veidi, kuriem Kopiena pieskir finansialu ieguldjjumu saskana ar
procediiram, kas noteiktas Komisijas un kopigas struktirvienibas noliguma:

1.

Darbibas, kas saistitas ar koordiné$anu un sakaru dibinasanu ar:
a) Eiropas valsts programmam;
b) darbibam, kuras tiek veiktas jaunattistibas valstis.

So darbibu mérkis ir stiprinat divus galvenos EDCTP programmas komponentus: programmas/darbibas Eiropa,
no vienas puses, un jaunattistibas valstis, no otras puses.

ESP darbibas, kas tiedi saistitas ar jaunu produktu izstradi un pasreizéjo produktu uzlabosanu tris slimibu
(HIV/AIDS, malarijas un tuberkulozes) apkaro3anai, kas pielagoti jaunattistibas valstu konkrétam prasibam, t.i.,
tie ir iedarbigi, viegli pielietojami un péc iespéjas piecjami:

a) atbalsta klinisko izpéti jaunattistibas valstis, pétijumu planosana nemot véra koinfekcijas un ipasu uzmanibu
pievérsot seksualai un reproduktivai veselibai;

b) nostiprinot spéjas jaunattistibas valstis.
Darbibas, kuram janodrosina EDCTP programmas turpmaka attistiba, parredzamiba un ilgtspéjiba:
a) darbibas, kuram jaatbalsta EDCTP programma, lai nodrosinatu labu reputaciju Eiropas vai starptautiska limen;

b) darbibas, kas saistitas ar nepiecieSamo lidzek]u ieg@isanu, tostarp no privata sektora, lai EDCTP programma
varétu attistities ka planots, tostarp ari péc $aja lémuma paredzéta perioda beigam;

¢) regulara zinojumu iesnieg§ana par EDCTP programmas istenoSanu, ipasi akcentéjot jautajumus, kas skar
sabiedribas intereses.

Pamatdarbibas EDCTP programmas isteno$anai, pieméram, sekretariata pakalpojumi un informacijas vadiba par
klinisko iejauksanos, lai apkarotu tris slimibas (HIV/AIDS, malariju un tuberkulozi).
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II PIELIKUMS

Pamatnostadnes EDCTP programmas vadibas modelim

So modeli izveido no:

1.

O]

“Partnerattiecibu valdes”, kura nosaka, izstrada un plano stratégijas istenosanu, kas ir jaapstiprina kopigai
struktiirvienibai. Valdé ir jaieklauj lidzsvarots skaits ekspertu no iesaistitajam Eiropas valstim un no tam
jaunattistibas valstim, kas iesaistitas programma. Taja ir jaieklauj Komisijas parstavji un eksperti no programma
iesaistitam valsts un privatam struktiram, ka ari attieciga gadjjuma no citam starptautiskam
programmém/organizécijém, pieméram, PVO.

“Kopigas struktiirvienibas”, kas noradita ka Eiropas Ekonomisko interesu grupa (EEIG), kas izveidota ar Padomes
Regulu (EEK) Nr. 2137/85 (*). EDCTP programmas EEIG bus izpildstruktiirvieniba, kas vadis programmu ar tas
sekretariata starpniecibu. Ta sastavés no divam galvenajam struktiiram:

a) “EEIG asamblejas”, kurai jabat augstakajai leméjinstitiicijai EEIG; un

b) “EEIG sekretariata”, kuram jasniedz administrativs atbalsts partneratiecibu valdei un EEIG asamblejai.

OV L 199, 31.10.1985., 1. Ipp.



