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ROZHODNUTI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY & 556/2014/EU
ze dne 15. kvétna 2014

o dlasti Unie na druhém programu Partnerstvi evropskych a rozvojovych zemi pfi klinickych
hodnocenich (EDCTP2) provddéném spolecné nékolika lenskymi stity

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovan{ Evropské unie, a zejména na ¢ldnek 185 a ¢l. 188 druhy pododstavec této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,

po postoupeni névrhu legislativntho aktu vnitrostdtnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru (1),

v souladu s fadnym legislativnim postupem (?),

vzhledem k témto dévodim:

(1) Ve svém sdéleni ze dne 3. bfezna 2010 nazvaném ,Evropa 2020 Strategie pro inteligentni a udrZitelny rtist
podporujici zaclenéni“ zdtiraznila Komise nutnost rozvijeni pfiznivych podminek pro investice do znalosti a inovaci
k dosazeni inteligentniho a udrzitelného ristu podporujictho zaclenéni v Unii. Uvedenad strategie byla schvalena
Evropskym parlamentem a Radou.

(2)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1291/2013 (}) (dale jen ,Horizont 2020“) usiluje o dosaZeni
vysstho dopadu na vyzkum a inovace tim, Ze pfispéje k posileni partnerstvi v rdmci vefejného sektoru, véetné
Gcasti Unie na programech provadénych nékolika ¢lenskymi stity v souladu s ¢ldnkem 185 Smlouvy o fungovani
Evropské unie.

(3)  Partnerstvi v rdmci vefejného sektoru by se méla zaméfit na rozvijeni tésnéjsi soucinnosti a pfedchdzeni zbytec-
nému zdvojovdni unijnich, mezindrodnich, vnitrostitnich a regiondlnich vyzkumnych programd a méla by
disledné dodrzovat obecné zdsady Horizontu 2020, zejména pokud jde o otevienost a transparentnost. Mél by
byt rovnéz zajidtén otevieny piistup k védeckym publikacim.

(4 Rozhodnutim Evropského parlamentu a Rady ¢. 1209/2003/ES (*) se Spolecenstvi rozhodlo poskytovat Partnerstvi
evropskych a rozvojovych zemi pii klinickych hodnocenich (dale jen ,program EDCTP1%) finan¢ni piispévek, ktery
odpovidd piispévku zalastnénych stitd, nejvyse vsak 200 000 000 EUR, po dobu trvani Sestého rdmcového
programu Evropského spolecenstvi pro vyzkum, technologicky rozvoj a demonstrace pfispivajictho k vytvoreni
Evropského vyzkumného prostoru a k inovacim (2002-2006), ktery byl zfizen rozhodnutim Evropského

(1) Stanovisko ze dne 10. prosince 2013 (dosud nezvefejnéné v Utednim véstniku).

(%) Postoj Evropského parlamentu ze dne 15. dubna 2014 (dosud nezvefejnény v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 6. kvétna
2014.

(}) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.1291/2013 ze dne 11. prosince 2013, kterym se zavadi Horizont 2020 — rimcovy
program pro vyzkum a inovace (2014-2020) a zruSuje rozhodnuti ¢. 1982/2006/ES (Uf. vést. L 347, 20.12.2013, s. 104).

() Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1209/2003/ES ze dne 16. Cervna 2003 o tcasti Spolecenstvi na programu vyzkumu
a vyvoje, ktery provadéji nekteré clenské zemé a jehoZ cilem je rozvoj novych klinickych zdsahti v boji proti HIV/AIDS, malarii
a tuberkul6ze prostiednictvim dlouhodobého partnerstvi mezi Evropou a rozvojovymi zemémi (UF. vést. L 169, 8.7.2003, s. 1).
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parlamentu a Rady ¢. 1513/2002/ES ('). Program EDCTP1 byl podpofen rovnéz na zdkladé sedmého raimcového
programu Evropského spolecenstvi pro vyzkum technologicky rozvoj a demonstrace (2007-2013), ktery byl
zfizen rozhodnutim Evropského parlamentu a Rady ¢. 1982/2006/ES (2).

(5)  V roce 2009 vydali nezavisli odbornici zpravu o priibézném hodnoceni programu EDCTPI. Stanovisko panelu
odbornikl bylo takové, ze program EDCTP1 poskytl jedine¢nou platformu pro skutecny dialog s africkymi védci
a ze zacal odstranovat rozdil mezi severem a jihem budovdnim vyzkumnych kapacit a zajistovanim studijnich
a pracovnich pfilezitosti pro mladé africké vyzkumné pracovniky. Na zdkladé této zprdvy vyvstdvaji otdzky
zdsadniho vyznamu, jez je tfeba zvdZzit s ohledem na druhy program Partnerstvi evropskych a rozvojovych
zemi pii klinickych hodnocenich (dile jen ,program EDCTP2%): stavajici oblast ptisobnosti EDCTP je tieba zménit
a rozsifit; kapacity rozvojovych zemi v oblasti fadného provddéni a fizeni klinickych hodnoceni by mély byt
v piipadé potieby dile rozvijeny a posilovany, zejména pak tloha a rozvoj etickych ptezkumnych vybord, a je
nutno déle zlepsit odpovidajici regulacni prostiedi, koordinaci, spolupraci a pfipadné integraci evropskych vnit-
rostatnich programd; je tfeba posilit a rozsifit spolupraci s dal$imi vyznamnymi vefejnymi a soukromymi partnery
véetné farmaceutického odvétvi a partnerstvi vefejného a soukromého sektoru, jako jsou partnerstvi v oblasti
vyvoje produktu (product development partnerships), partnerstvi s ob¢anskou spolecnosti, nevlidnimi organiza-
cemi nebo nadacemi; je tfeba stanovit jasnd a transparentni pravidla Fzeni; je nutné rozvijet synergie s opatfenimi
evropské vnéjsi politiky, konkrétné s rozvojovou pomoci Unie; je tieba objasnit a zjednodusit pravidla spolufi-
nancovani; a je nezbytné posilit ndstroje pro monitorovani.

(6)  Podle rozhodnuti Rady 2013/743/EU (%) je moznd dalsi podpora pro program EDCTP2.

(7)  Unie je vyznamnym poskytovatelem financovani pro vyzkum nemoci souvisejicich s chudobou a opomijenych
infekénich chorob. Komise a ¢lenské staty pfispivaji téméf Ctvrtinou (22 %) investic poskytovanych vlddami v této
oblasti na celosvétové tirovni. Unie je také Celnym aktérem v oblasti celosvétového zdravi. Napiiklad Komise
a Clenské staty poskytuji pfiblizné polovinu financovani pro celosvétovy boj proti AIDS, tuberkuldze a maldrii.

(8)  Program EDCTP1 doséhl vyznamnych aspéchd a vyvinul osm zlepSenych 1é¢ebnych postupt, zejména u novoro-
zencll, déti a téhotnych ¢i kojicich Zen, které trpi HIV/AIDS nebo maldrii. Program vedl k vytvofeni prvnich ctyt
africkych regiondlnich siti excelence, které podporuji spoluprici jiznich zemi v oblasti klinického vyzkumu,
a vyskoleno bylo vice nez 400 africkych vyzkumnych pracovnikd. Program piispél rovnéz k vytvoreni celoafric-
kého registru klinickych hodnoceni (Pan-African Clinical Trials Registry) a Afrického féra orgdnii pro regulaci
ockovacich latek (African Vaccine Regulators Forum).

(9)  Navzdory vyznamnym vysledkiim a Gspéchim programu EDCTP1 predstavuji nemoci souvisejici s chudobou kvli
socidlni a hospodatské zatézi s nimi spojené nadile velkou piekdzku udrzitelného rozvoje v rozvojovych zemich,
zejména v subsaharské Africe. Pro vétSinu nemoci souvisejicich s chudobou dosud neexistuji vhodné a cenové
dostupné lécebné postupy uzptsobené konkrétnim podminkdm rozvojovych zemi a investice do klinického
vyzkumu jsou i naddle nepfiméfené, jelikoz provadéni klinickych hodnoceni je ndkladné a navratnost investic je
kvali selhdni trhu omezend. Je vhodné zdiraznit, Ze pouze 10 % svétovych financi uréenych na vyzkum se
poskytuje na nemoci zapfi¢iriujici 90 % patologii ve svété. Evropské vyzkumné ¢innosti a programy jsou mimoto
Casto roztif§téné, a nedosahuji tudiz kritického rozsahu nebo vedou k prekryvani, zatimco vyzkumné kapacity
a investice v rozvojovych zemich jsou nedostate¢né.

(10)  Podpora boje proti nemocem souvisejicim s chudobou by rovnéz pomohla ochrénit od téchto nemoci evropské
obcany, nebot zvySovani globalni mobility (v¢etné cestovniho ruchu), migracni ptesuny a zmény v zemépisném
Sifeni téchto nemoci vedou k tomu, Ze Evropa mizZe v souvislosti s témito nemocemi Celit novym ¢ opétovnym
vyzvam.

(") Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1513/2002/ES ze dne 27. Cervna 2002 o $estém rdamcovém programu Evropského
spolecenstvi pro vyzkum, technicky rozvoj a demonstrace piispivajicim k vytvofeni Evropského vyzkumného prostoru a k inovacim
(2002 — 2006) (Uf. vést. L 232, 29.8.2002, s. 1).

(3 Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1982/2006/ES ze dne 18. prosince 2006 sedmém ramcovém programu Evropského
spolecenstvi pro vyzkum, technologicky rozvoj a demonstrace (2007 az 2013) (Uf. vést. L 412, 30.12.2006, s. 1).

(®) Rozhodnuti Rady 2013/473/EU ze dne 3. prosince 2013 o zavedeni zvldstntho programu, kterym se provadi Horizont 2020 —
rimcovy program pro vyzkum a inovace (2014-2020), a o zrueni rozhodnuti 2006/971[ES, 2006/972[ES, 2006/973/ES,
2006/974/[ES a 2006/975[ES (Uf. vést. L 347, 20.12.2003, s. 965).
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(11) Dne 15. ¢ervna 2010 piijal Evropsky parlament usneseni o pokroku sméfujicim k dosaZeni rozvojovych cil
tisicileti v rdmci pfiprav zaseddni OSN na vysoké drovni v zdfi 2010, v némz vyzval Komisi, ¢lenské stity
a rozvojové zemé, aby se patym rozvojovym cilem tisicileti (zlepSeni zdravi matek), ¢tvrtym rozvojovym cilem
(Gmrtnost déti) a Sestym rozvojovym cilem (HIV/AIDS, maldrie a tuberkuléza) zabyvaly disledné a komplexné.

(12)  Unie se zavézala splnit zdvéry konference Rio+20 z roku 2012 tykajici se stanoveni a dosazeni mezindrodné
dohodnutych cili udrzitelného rozvoje, véetné rozvojovych cilt tisicileti.

(13) 'V roce 2000 zahdjila Unie s Afrikou politicky dialog na vysoké drovni, ktery vedl k navézéni strategického
partnerstvi Afrika-EU, nacez byla v roce 2007 pfijata spolecnd strategie Afrika-EU a v roce 2011 byl zahdjen
politicky dialog na vysoké tGrovni vénovany védé, technologiim a inovacim.

(14)  Dne 31. bfezna 2010 predlozila Komise sdéleni o tloze Unie v oblasti celosvétového zdravi, ve kterém vyzyvd ke
koordinovangjsimu piistupu mezi ¢lenskymi stity a mezi piislusnymi politikami k urceni a spole¢nému feseni
spole¢nych svétovych priorit vyzkumu ve zdravotnictvi. Komise ve svém sdéleni také pfipomind, Ze je nutné
podporovat spravedlivé a vieobecné zajisténi kvalitnich zdravotnickych sluzeb a G¢inné a spravedlivé financovani
vyzkumu, ktery je ptinosem pro zdravi viech lidi.

(15)  Rada ve svych zdvérech ze dne 10 kvétna 2010 o tloze EU v oblasti celosvétového zdravi vyzvala Unii
k prosazovani Gc¢inného a spravedlivého financovani vyzkumu, ktery je pfinosem pro zdravi vsech lidi a ktery
zajisti, Ze inovace a zdsahy povedou k fyzicky i cenové dostupnym fesenim. Mély by byt zejména prozkoumany
modely, jez oddé¢li naklady na vyzkum a vyvoj od ceny lékd, véetné moznosti pfesunu technologii do rozvojovych
zemi.

(16) Ve svém sdéleni ze dne 21. z4fi 2011 o partnerstvi v oblasti vyzkumu a inovaci postavila Komise do stiedu
’ ’ p’ ’ /Vy ’ 7,0 p o
vyzkumné politiky Unie partnerstvi piesahujici hranice jednotlivych instituci, stitd a kontinentd.

(17) Ve svém sdéleni ze dne 27. tnora 2013 s ndzvem ,Diistojny Zivot pro vSechny: skoncovat s chudobou a umoznit
svétu udrzitelnou budoucnost” Komise opétovné potvrdila svilj zdvazek ucinit vSe, co je v jejich silich, aby
pomohla splnit rozvojové cile tisicileti do roku 2015, a zdiiraznila, Ze vyzkum financovany Unif v rdmci programu
EDCTP1 piispél k dosazeni rozvojovych cilii tisicileti.

(18)  V souladu s cili Horizontu 2020 by pravo zicastnit se programu EDCTP2 mély mit vSechny ¢lenské stity a zemé
pfidruzené k Horizontu 2020.

(19)  Melo by se zvazit pfispéni k vyzkumu otevienych modelti inovaci pro vyzkum orientovany na potieby a piistupné
a cenové dostupné vysledky v souladu s ostatnimi zdvazky Unie tykajicimi se vyzkumu a vyvoje v oblasti zdravi.

(20)  Zucastnéné staty zamysleji piispivat na provadéni programu EDCTP2 béhem obdobi, kterého se tento program
tykd (2014-2024). Vzhledem k dobé trvani Horizontu 2020 by vyzvy k podévani ndvrhd v rdmci programu
EDCTP2 mély byt zvefejnény nejpozdéji k 31. prosinci 2020. V fddné odivodnénych piipadech lze vyzvy
k podavani ndvrhi zvefejiiovat az do 31. prosince 2021.

(21)  Pro finanéni Gcast Unie na programu EDCTP2 béhem doby trvani Horizontu 2020 by mél byt stanoven urdity
strop. V ramci tohoto stropu by mél ptispévek Unie odpovidat piispévkim stitd uvedenych v tomto rozhodnuti,
aby bylo dosazeno vysokého pédkového efektu a aby byla zajisténa vétsi integrace programi téchto statd.

(22)  Finan¢ni piispévek Unie by mél byt podminén formalnimi zavazky zdcastnénych stith, které se tykaji p¥spévkd na
provadéni programu EDCTP2, a splnénim téchto zdvazka.
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(23)  Spole¢né provadéni programu EDCTP2 vyzaduje urcitou provadéci strukturu. Ziucastnéné stity se dohodly na
provadéci struktute pro program EDCTP2 a zfidily provadéci strukturu programu EDCTP2. Provadéci struktura
EDCTP2 by méla byt piijemcem finan¢niho prispévku Unie a méla by zajistit G¢inné provddéni programu EDCTP2.

(24)  Cinnosti programu EDCTP2 by mély byt v souladu s cili a vyzkumnymi a inovaénimi prioritami stanovenymi
v Horizontu 2020, jakoZ i s obecnymi zdsadami a podminkami, jeZ jsou vymezeny v ¢ldnku 26 nafizeni (EU)
¢.1291/2013.

(25)  Vyzvy k podavani ndvrhd v rdmci provadéci struktury programu EDCTP2 by mély byt také zvefejnény na
jednotném portélu pro tcastniky a déle i prostiednictvim jinych elektronickych prostiedkii Horizontu 2020 pro
§ifeni informaci, spravovanych Komisi.

(26)  Finanéni piispévek Unie by mél byt spravovan v souladu se zdsadou fadného finan¢niho fizeni a podle pfislusnych
pravidel tykajicich se nepifimého Fizeni, kterd jsou stanovena v nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU, Euratom) ¢&. 966/2012 (') a nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1268/2012 (3).

(27) 'V zdjmu ochrany finan¢nich zdjm® Unie by méla mit Komise v piipadé nepfiméfeného, ¢aste¢ného nebo opoz-
déného provadéni programu EDCTP2 nebo v piipadé, ze ztcastnéné strany své piispévky na financovani programu
EDCTP2 neposkytnou nebo je poskytnou ¢dstecné ¢i opozdéné, pravo finanéni prispévek Unie sniZit nebo pozas-
tavit ¢i ukoncit jeho poskytovani. Toto pravo by mélo byt stanoveno v povéfovaci dohodé, kterd bude uzaviena
mezi Unii a provadéci strukturou EDCTP2.

(28) 'V zdjmu acinného provadéni programu EDCTP2 by méla byt provadéci struktute EDCTP2 finanéni podpora
poskytovdna predevsim v podobé grantd pro Glastniky akci vybranych na trovni provddéci struktury EDCTP2.
Vybér téchto akci, za ktery odpovidd provadéci struktura EDCTP2, by se mél uskutecnit na zdkladé otevienych
a konkurenénich vyzev k poddvani ndvrha.

(29)  Ucast na nepifmych akcich financovanych v ramci programu EDCTP2 podléhd nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢.1290/2013 (%). Kvili zvldStnim provoznim potfebdm programu EDCTP2 je vSak nezbytné stanovit
odchylky od uvedeného nafizeni v souladu s ¢l. 1 odst. 3 zminéného nafizeni.

(30)  Odchylky od ¢l. 9 odst. 1 pism. b), ¢l. 10 odst. 1 pism. ¢) a ¢ldnku 12 nafizeni (EU) ¢. 1290/2013 jsou nezbytné
pro vyzadovani Gcasti a umoznéni financovani africkych subjektt a umoznéni spoluprace prostfednictvim spole¢-
nych vyzev mezi programem EDCTP2 a jinym pravnim subjektem.

(31) V zdjmu zjednoduSeni by méla byt pro vSechny strany sniZena administrativni zadtéz. Mélo by se predchazet
zdvojenym auditim a tvorbé dokumentace a predkldddni zprdv v nepfiméfeném rozsahu. Béhem auditd by
mély byt piipadné zohlednovany konkrétni aspekty vnitrostdtnich programi.

(32) Audity u pifjemcit finan¢nich prostfedkd Unie poskytnutych podle tohoto rozhodnuti by mély zajistit snizeni
administrativni zdtéze v souladu s Horizontem 2020.

(33)  Finan¢n{ zdjmy Unie by mély byt chranény pfiméfenymi opatfenimi v celém vydajovém cyklu, véetné prevence,
odhalovani a vysetfovani nesrovnalosti, zpétného ziskavani ztracenych, neopravnéné vyplacenych nebo nespravné
pouzitych financnich prostfedkd a ptipadnych spravnich a finan¢nich sankci v souladu s nafizenim (EU, Euratom)
¢. 966/2012.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012 ze dne 25. ffjna 2012, kterym se stanovi finan¢ni pravidla
o souhrnném rozpoctu Unie a zruSuje nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 (Ut. vést. L 298, 26.10.2012, s. 1).

(%) Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 1268/2012 ze dne 29. fijna 2012 o provadécich pravidlech k naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012, kterym se stanovi finan¢ni pravidla o souhrnném rozpoctu Unie (Uf. vést. L 362,
31.12.2012, s. 1).

(}) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 12902013 ze dne 11. prosince 2013, kterym se stanovi pravidla pro tcast a §ifeni
vysledkii programu ,Horizont 2020 — rdmcovy program pro vyzkum a inovace (2014-2020)“ a zruSuje nafizeni (ES) ¢. 1906/2006
(Uf. vést. L 347, 20.12.2013, s. 81).
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(34)

(35)

(36)

37)

(38)

(40)

(41)

Komise by méla provést priibéznd hodnoceni, zejména za tcelem posouzeni kvality a G¢innosti programu EDCTP2
a pokroku pii plnéni stanovenych cild, a zdvére¢né hodnoceni a vyhotovit zprdvy o téchto hodnocenich.

Na zadost Komise by provadéci struktura EDCTP2 a zdcastnéné staty mély Komisi poskytnout veskeré informace,
které potiebuje zapracovat do zprav o hodnoceni programu EDCTP2.

Je nezbytné, aby vyzkumné cinnosti provddéné v rdmci programu EDCTP2 byly zcela v souladu s Listinou
zdkladnich prav Evropské unie, Evropskou imluvou o lidskych pravech a jejimi dodatkovymi protokoly, etickymi
zdsadami obsaZenymi v helsinské deklaraci Svétové 1ékaiské asociace z roku 2008, standardy spravné klinické
praxe pfijatymi Mezindrodni konferenci o harmonizaci technickych pozadavkii na registrace humannich 1é¢ivych
piipravkd, ptislusnymi pravnimi pfedpisy Unie a mistnimi etickymi pozadavky zemi, v nichz maji byt vyzkumné
¢innosti provadény.

Je zésadni, aby byl informovany souhlas pro klinickd hodnoceni provddénd v rozvojovych zemich vzdy ziskdn
zpusobem, jimz bude zajisténo, aby byl tento souhlas skute¢né informovany a skute¢né dobrovolny.

Je rovnéz dulezité, aby Cinnosti provadéné v ramci programu EDCTP2 byly v souladu s opatfenimi, kterd Unie
provadi v ramci politiky rozvoje. V této souvislosti je tieba usilovat o soucinnost mezi programem EDCTP2
a Evropskym fondem pro regiondlni rozvoj.

S cilem spoluprdce s mezindrodnimi iniciativami pro rozvojovou pomoc by ¢innosti financované v ramci
programu EDCTP2 mély podle potieby zohlednit doporuceni navrzend pislusnymi iniciativami Svétové zdravot-
nické organizace, mimo jiné i odbornou konzulta¢ni pracovni skupinou pro vyzkum a vyvoj.

V rdmci Horizontu 2020 byla ziizena védeckd komise pro zdravi jako védeckd platforma zalastnénych stran,
jejimz tkolem je vypracovat vstupni védecké informace, poskytovat ucelené védecky zaméfené analyzy tskall
a prilezitosti v oblasti vyzkumu a inovaci souvisejicich se spolecenskou vyzvou, kterou pfedstavuje Horizont
2020 v oblasti zdravi, demografické zmény a dobrych Zivotnich podminek, pfispivat k vymezeni priorit vyzkumu
a inovaci v této oblasti a vyzyvat k védecké tcasti na tomto programu v ramci celé Unie. Aktivni spolupraci se
zlCastnénymi stranami napomahd pfi budovéani schopnosti a podpofe sdileni znalosti a vétsi spoluprace v této
oblasti napfi¢ celou Unif. Program EDCTP2 by proto mél s védeckou komisi pro zdravi podle potfeby spolu-
pracovat a vyménovat si s ni informace.

Jelikoz cilti tohoto rozhodnuti, tedy piispéni ke snizeni socidlni a hospodéiské zitéze v disledku nemoci souvi-
sejicich s chudobou v rozvojovych zemich, a zejména v subsaharské Africe, urychlenim klinického vyvoje Géin-
nych, bezpe¢nych, vhodnych a fyzicky i cenové dostupnych lékaiskych zdsaht v piipadé nemoci souvisejicich
s chudobou, nemtze byt uspokojivé dosazeno ¢lenskymi stity z divodu nedosazeni potiebného kritického mnoz-
stvi lidskych i finan¢nich zdroji, a mtze jich byt proto z divodu rozsahu zamyslené ¢innosti 1épe dosazeno na
drovni Unie, mize Unie pfjmout opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢ldnku 5 Smlouvy
o Evropské unii. V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢ldnku nepfekracuje toto rozhod-
nuti rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cild,

PRIJALY TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Utast Unie na druhém programu Partnerstvi evropskych a rozvojovych zemi pti klinickych hodnocenich

1.

Unie se acastni druhého programu Partnerstvi evropskych a rozvojovych zemi pii klinickych hodnocenich (déle jen

,program EDCTP2%), ktery spole¢né provadéji Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Itdlie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko,
Norsko, Portugalsko, Rakousko, Recko, Spojené kralovstvi, Spanélsko, Svédsko a Svycarsko (ddle jen ,zicastnéné staty*),
v souladu s podminkami stanovenymi v tomto rozhodnuti.



7.6.2014 Utedni véstnik Evropské unie L 169/43

2. Programu EDCTP2 se muZe zucastnit jakykoli ¢lensky stdt jiny nez uvedeny v odstavci 1 nebo jakakoli jind zemé
pfidruzend k Horizontu 2020, pokud spliiuje podminku stanovenou v ¢l. 3 odst. 1 pism. e). Spliuje-li podminku
stanovenou v ¢l. 3 odst. 1 pism. e), povazuje se pro tcely tohoto rozhodnuti za ,zdc¢astnény stt”.

Cldnek 2
Finané¢ni pfispévek Unie

1. Finanéni pispévek Unie, véetné prostiedkd ESVO, na program EDCTP2 ¢ini 683 000 000 EUR s cilem dosdhnout
vyse piispévkl zicastnénych statd.

2. Finan¢ni piispévek Unie je hrazen z prostiedkti souhrnného rozpoctu Unie pfidélenych na pfislugné ¢dsti zvlastniho
programu, kterym se provadi Horizontu 2020, zfizeného rozhodnutim 2013/743/EU, a zejména z prostiedki vyclené-
nych v rdmci specifického cile ,zdravi, demografickd zména a dobré zivotni podminky“ v souladu s ¢l. 58 odst. 1 pism. ¢)
bodem vi) a ¢ldnky 60 a 61 nafizeni (EU, Euratom) €. 966/2012.

3. Provddéci struktura EDCTP2 mize k uhrazeni svych spravnich ndkladd pouZit nejvyse 6 % financniho piispévku
Unie uvedeného v odstavci 1.

Cldnek 3
Podminky pro poskytnuti finan¢niho pfispévku Unie
1. Finan¢ni piispévek Unie je podminén tim, Ze:

a) zlcastnéné stity prokdzi, ze program EDCTP2 je vytvofen v souladu s piflohami I, II a III;

b) zicastnéné stity nebo organizace uréené ztcastnénymi staty ur¢i provadéci strukturu EDCTP2, pravnickou osobu, jako
strukturu odpovédnou za provddéni programu EDCTP2 a za pfijimani, rozdélovani a monitorovéani pfispévku ¢len-
skych statd a finanéniho piispévku Unie;

¢) provadéci struktura EDCTP2 prokaze schopnost provadét program EDCTP2, véetné piijimani, rozdélovani a monito-
rovéni pispévku Unie v rdmci nepiimého Fzeni rozpoctu Unie v souladu s ¢ldnky 58, 60 a 61 nafizen{ (EU, Euratom)
¢.966/2012;

d) v souladu s pfilohou I je vytvofen model fizeni programu EDCTP2 v souladu s pfilohou III; a

¢) kazdy zacastnény stit se zavdze pfispivat na financovani programu EDCTP2.

2. Béhem provadéni programu EDCTP2 je finan¢ni piispévek Unie podminén tim, Ze:

a) provadéci struktura EDCTP2 plni cile stanovené v piiloze I a vykondvad ¢innosti stanovené v piiloze II tohoto
rozhodnuti, zejména cinnosti a nepfimé akce, které tato struktura financuje, v souladu s nafizenim (EU) ¢. 1290/2013
podle ¢lanku 6 tohoto rozhodnuti;

b) je udrzovdn vhodny a t¢inny model fizeni programu EDCTP2 v souladu s pfilohou IIf;

¢) provadéci struktura EDCTP2 dodrzuje pozadavky na podavéni zprav stanovené v ¢l. 60 odst. 5 nafizeni (EU, Euratom)
€. 966/2012; a

d) jsou plnény zdvazky uvedené v odst. 1 pism. e) tohoto ¢lanku.
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Cldnek 4
Cinnosti v rdmci programu EDCTP2

1. Cinnosti v rdmci programu EDCTP2 musi spliiovat cile popsané v pifloze I a byt v souladu s piilohou IL

Mohou zahrnovat ¢innosti uvedené ve vnitrostitnich programech zdcastnénych statd véetné ¢innosti provadénych vefej-
nymi ¢i soukromymi neziskovymi vyzkumnymi organizacemi, jakoZ i nové ¢innosti, véetné vyzev k podavani ndvrhi,
které ¥di provadéci struktura EDCTP2.

Cinnosti jsou uvedeny v pracovnim planu programu EDCTP2, ktery provadéci struktura EDCTP2 kazdorocné pfijiméd na
zdkladé kladného vysledku externtho posouzeni v rdmci mezindrodniho vzdjemného hodnoceni s ohledem na cile
programu EDCTP2.

2. Ro¢ni pracovni plan programu EDCTP2 uvddi podrobné hodnotu kazdé ¢innosti uvedenou v rozpoctu a stanovi
piidélené finanéni prostfedky, které spravuje provadéci struktura EDCTP2, véetné finan¢niho piispévku Unie.

Ro¢ni pracovni plan programu EDCTP2 rozli$uje mezi ¢innostmi, které financuje nebo spolufinancuje Unie, a ¢innostmi,
které jsou financovany zucastnénymi staty ¢i z jinych pijma.

3. Roéni pracovni plan programu EDCTP2 plni provadéci struktura EDCTP2.

Provadéci struktura EDCTP2 sleduje provadéni viech ¢innosti uvedenych v pracovnim planu nebo ¢innosti vybranych na
zdkladé vyzev k podévani ndvrha, které #idi, a poddva zpravy Komisi.

4. Cinnosti uvedené v ro¢nfm pracovnim plénu programu EDCTP2, které nefinancuje provadéci struktura EDCTP2,
jsou vykondvany v souladu se spole¢nymi zdsadami, které schvéli zGcastnéné stity a Komise s pfihlédnutim k zdsaddm
stanovenym v tomto rozhodnuti, v hlavé VI nafizeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012 a v nafizeni (EU) ¢. 1290/2013, zejména
se zdsadami rovného zachdzeni, transparentnosti, nezdvislého vzdjemného hodnoceni a vybéru. Zicastnéné stity a Komise
se dohodnou rovnéz na pozadavcich tykajicich se poddvani zprav provadéci strukturou EDCTP2, véetné ukazatelt
uvedenych u viech téchto ¢innosti.

Cinnosti financované provadéci strukturou EDCTP2 v souladu s ro¢nim pracovnim plénem programu EDCTP2 nebo na
zdkladé vyzev k podavani navrhd, které fdi provadéci struktura EDCTP2, se povazuji za nepfimé akce ve smyslu nafizeni
(EU) ¢.1290/2013 a jsou provadény podle ¢linku 6 tohoto rozhodnuti.

5. Veskerd sdéleni nebo publikace v oblasti ¢innosti v rdmci programu EDCTP2 a provddéné v uzké spolupraci
s EDCTP2 bez ohledu na to, zda jsou vykondvany provadéci strukturou EDCTP2, zicastnénym stitem nebo tcastniky
dinnosti, jsou oznaceny nebo oznaleny soucasné takto: ,[ndzev Cinnosti] je soucdsti programu EDCTP2 podporovaného
Evropskou unif“.

Cldnek 5
Prispévky zhcastnénych stitd

1. Piispévky ztcastnénych stitd sestdvaji z:

a) financnich piispévka pro provadéci strukturu EDCTP2;

b) piispévka ve formé vécného plnéni spocivajicich v nakladech, které ztcastnénym stdtdm vznikly pii provddéni
¢innosti uvedenych a zietelné vyznacenych v roénim pracovnim planu programu EDCTP2 nebo ve vztahu ke
spravnimu rozpoctu provadéci struktury EDCTP2.
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2. Za Gcelem posouzeni piispévki uvedenych v odst. 1 pism. b) se naklady stanovi v souladu s obvyklymi Gcetnimi
postupy a Getnimi standardy dotéeného zdclastnéného stitu a pouzitelnymi mezindrodnimi Gcetnimi standardy/mezi-
ndrodnimi standardy dcetniho vykaznictvi.

Cldnek 6
Pravidla pro dcast a Sifeni vysledkd

1. Na nepiimé akce vybrané a financované provddéci strukturou EDCTP2 na zdkladé ro¢ntho pracovniho plinu
programu EDCTP2 nebo na zakladé vyzev k podavani navrha, které iidi provadéci struktura EDCTP2, se vztahuje nafizeni
(EU) ¢.1290/2013. V souladu s uvedenym nafizenim se provadéci struktura EDCTP2 povazuje za financujici orgdn
a poskytuje finan¢ni podporu pro nepfimé akce v souladu s piilohou II tohoto rozhodnuti.

2. Odchylné od ¢l. 9 odst. 1 pism. b) nafizeni (EU) ¢. 1290/2013 piedstavuji minimdlni pocet tcastnikidi dva pravni
subjekty usazené ve dvou riznych zicastnénych statech a teti pravni subjekt v zemi subsaharské Afriky, kterd je uvedena
v ro¢nim pracovnim planu programu EDCTP2.

3. Odchylné od ¢l. 10 odst. 1 pism. c) nafizeni (EU) ¢. 1290/2013 je pro financovani zptsobily jakykoli pravni subjekt
usazeny v zemi subsaharské Afriky, kterd je uvedena v ro¢nim pracovnim planu programu EDCTP2.

4. Je-li takovdto ¢innost zahrnuta v roénim pracovnim pldnu programu EDCTP2, mize provadéci struktura EDCTP2
zvefejnit spole¢né vyzvy se tfetimi zemémi nebo jejich védeckymi a technologickymi organizacemi a agenturami, s mezi-
ndrodnimi organizacemi ¢&i s jinymi tfetimi stranami, zejména nevlddnimi organizacemi, v souladu s pravidly vypraco-
vanymi na zdkladé cldnku 12 nafizeni (EU) ¢. 1290/2013.

Cldnek 7
Dohody mezi Unii a provadéci strukturou EDCTP2

1. Je-li vysledek hodnoceni ex ante tykajici se provadéci struktury EDCTP2 v souladu s ¢l. 61 odst. 1 nafizeni (EU,
Euratom) ¢. 9662012 piiznivy, uzavie Komise jménem Unie s provadéci strukturou EDCTP2 povétovaci dohodu
a dohody o roc¢nich ptevodech finan¢nich prostiedki.

2. Povéfovaci dohoda uvedend v odstavci 1 tohoto ¢lanku musi byt uzaviena v souladu s ¢l. 58 odst. 3 a ¢lanky 60
a 61 nafizeni (EU, Euratom) €. 966/2012 a s ¢lankem 40 nafizeni v pfenesené pravomoci ¢. 1268/2012. Povéfovaci
dohoda mimo jiné stanovi rovnéz:

a) pozadavky, aby provadéci struktura EDCTP2 piispivala k vykonnostnim ukazateldm uvedenym v piiloze II rozhodnuti
2013/743(EU;

b) pozadavky, aby provadéci struktura EDCTP2 pfispivala k monitorovini uvedenému v piiloze Il rozhodnuti
2013[743/EU;

¢) zvlastni vykonnostni ukazatele tykajici se fungovdni provadéci struktury EDCTP2;

d) pozadavky, aby provadéci strukturu EDCTP2 poskytovala informace o spravnich ndkladech a podrobné ¢iselné tdaje
o provadéni programu EDCTP2;

¢) ujedndni o poskytovani tdajli potiebnych k zajisténi toho, aby byla Komise schopna plnit své povinnosti v oblasti
Sifeni vysledka a podévani zprav;
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f) zptisoby schvéleni nebo zamitnuti ndvrhu ro¢niho pracovniho plinu programu EDCTP2 Komisi pfed jeho pfijetim
provadéci strukturou EDCTP2; a

g) ustanoveni o zvefejiiovani vyzev k poddvani ndvrhi v rdmci programu EDCTP2, zejména na jednotném portilu pro
Gcastniky, i jingmi elektronickymi prostiedky Horizontu 2020 pro Sifeni informaci spravovanymi Komisi.

Cldnek 8
Ukonceni & pozastaveni poskytovini finanéniho p¥ispévku Unie nebo jeho sniZeni

Neni-li program EDCTP2 provadén, nebo je-li provadén nepfiméfené, ¢aste¢né nebo opozdéné, mize Komise ukondit
nebo pozastavit poskytovani finan¢niho pfispévku Unie nebo tento finan¢ni piispévek umérné snizit v zdvislosti na
skute¢ném provadéni programu EDCTP2.

Pokud zacastnéné stity své prispévky na financovani programu EDCTP2 neposkytnou nebo je poskytnou cdsteéné ¢
opozdéné, muze Komise ukoncit nebo pozastavit poskytovani finan¢ntho piispévku Unie nebo tento finanéni piispévek
umérné snizit s prihlédnutim k vysi finan¢nich prostredkd, kterou na provadéni programu EDCTP2 vyclenily ztcastnéné
staty.

Cldnek 9
Nésledné audity

1. Nasledné audity vydaji na nepfimé akce provadi provadéci struktura EDCTP2 v souladu s ¢linkem 29 nafizeni (EU)
¢.1291/2013.

2. Komise se mtize rozhodnout, Ze audity uvedené v odstavci 1 provede sama. Postupuje pfi tom v souladu s piislus-
nymi pravidly, zejména s nafizenimi (EU, Euratom) ¢. 966/2012, (EU) ¢. 1290/2013 a (EU) ¢. 1291/2013.

Cldnek 10
Ochrana finanénich zdjmd Unie

1. Komise pfijme vhodnd opatieni k zajisténi toho, aby pii provadéni akci financovanych podle tohoto rozhodnuti
byly finan¢ni zdjmy Unie chrdnény uplatiiovanim preventivnich opatfeni proti podvodtim, korupci a jinému protiprav-
nimu jedndni, d¢innymi kontrolami, a jsou-li zji§tény nesrovnalosti, zpétnym ziskdnim neopravnéné vyplacenych ¢dstek
a ptipadné Géinnymi, pfiméfenymi a odrazujicimi spravnimi a finanénimi sankcemi.

2. Provddéci struktura EDCTP2 umozni zaméstnancim Komise a ostatnim osobdm povéfenym Komisi a rovnéz
Ucetnimu dvoru piistup na svd mista a do svych prostor a ke v§em informacim, v¢etné informaci v elektronické podobé,
které jsou zapotiebi k provedeni jejich auditd.

3. Evropsky tfad pro boj proti podvodiim (OLAF) muZe provadét Setfeni, véetné kontrol a inspekci na misté, v souladu
s ustanovenimi a postupy uvedenymi v nafizeni Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96 (') a v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 (3 s cilem stanovit, zda v souvislosti s grantovou dohodou, rozhodnutim o udéleni
grantu nebo smlouvou tykajici se financovani v rdmci tohoto rozhodnuti doslo k podvodu, korupci nebo jakémukoli
jinému protipravnimu jedndni poskozujicimu finanéni zdjmy Unie.

4. Smlouvy, grantové dohody a rozhodnuti o udéleni grantu vyplyvajici z provaddéni tohoto rozhodnuti musi obsa-
hovat ustanoveni, kterd Komisi, provadéci strukturu EDCTP2, Uéetn{ dviir a dfad OLAF vyslovné zmoctiuji k provadéni
téchto auditd a Setfeni v souladu s jejich pravomocemi.

(1) Naiizeni Rady (Euratom, ES) ¢. 2185/96 ze dne 11. listopadu 1996 o kontrolich a inspekcich na misté provadénych Komisi za
ucelem ochrany finan¢nich zdjma Evropskych spolecenstvi proti podvodiim a jinym nesrovnalostem (Uf. vést. L 292, 15.11.1996,
s. 2).

(%) Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 ze dne 11. zdfi 2013 o vySetfovan{ provadéném Evropskym
tifadem pro boj proti podyodim (OLAF) a o zruSeni naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 10731999 a nafizeni Rady
(Euratom) ¢. 1074/1999 (Uf. vést. L 248, 18.9.2013, s. 1).



7.6.2014 Utedni véstnik Evropské unie L 169/47

5. PH provaddéni programu EDCTP2 pfijmou zicastnéné stity pravni a spravni pfedpisy nebo jind opatieni nezbytné
pro ochranu finanénich zdjmt Unie, zejména k zajisténi tplného zpétného zpétné ziskdni veskerych castek splatnych Unii
v souladu s nafizenim (EU, Euratom) & 966/2012 a s nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) & 1268/2012.
Cldnek 11
Sdélovani informaci

1. Na zidost zasle provadéci struktura EDCTP2 Komisi veskeré informace nezbytné k vypracovéani zprav uvedenych
v ¢lanku 12.

2. Zicastnéné stity predlozi prostfednictvim provadéci struktury EDCTP2 Komisi veskeré informace o finan¢nim
fizeni programu EDCTP2, které si vyzadd Evropsky parlament, Rada nebo Ucetni dvar.

3. Komise zahrne informace uvedené v odstavci 2 tohoto ¢linku do zprdv stanovenych v ¢lanku 12.

Cldnek 12
Hodnoceni

1. Komise do 30. ¢ervna 2017 provede za pomoci nezavislych odbornikii prabézné hodnoceni programu EDCTP2.
O tomto hodnoceni Komise vyhotovi zprdvu, kterd bude obsahovat zdvéry hodnoceni a pfipominky Komise. Tuto zprivu
zasle Komise Evropskému parlamentu a Radé do 31. prosince 2017. Vysledky pribézného hodnoceni programu EDCTP2
se zohledn{ v priibézném hodnoceni Horizontu 2020.

2. Na konci Gcasti Unie na programu EDCTP2, nejpozdéji viak 31. prosince 2023, provede Komise dal$i prabézné
hodnoceni programu EDCTP2. O tomto hodnoceni vyhotovi Komise zprdvu, ve které md uvést jeho vysledky. Tuto
zpravu zaSle Komise Evropskému parlamentu a Radé.

3. Do 31. prosince 2026 provede Komise zdvére¢né hodnoceni programu EDCTP2. Vysledky tohoto hodnoceni zasle
Komise Evropskému parlamentu a Radé.
Cldnek 13
Vstup v platnost

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 14
Urceni
Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym statam.
V Bruselu dne 15. kvétna 2014.
Za Evropsky parlament Za Radu
piedseda predseda

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOHA 1

CILE PROGRAMU EDCTP2

Program EDCTP2 piispiva k plnéni téchto cila:

1) Obecny cil

-

~

Program EDCTP2 pfispéje ke sniZeni socidlni a hospodéiské zatéze v disledku nemoci souvisejicich s chudobou
v rozvojovych zemich, zejména v subsaharské Africe, a to urychlenim klinického vyvoje acinnych, bezpecnych,
vhodnych a fyzicky i cenové dostupnych lékaiskych zdsahi (') v pfipadé nemoci souvisejici s chudobou v partnerstvi
se subsaharskou Afrikou.

Specifické cile

V zdjmu piispéni k obecnému cili dosdhne program EDCTP2 téchto specifickych cili:

a) vysstho poctu novych nebo lepsich 1ékaiskych zdsaht proti HIV/AIDS, tuberkuléze, maldrii a jinym nemocem
souvisejicim s chudobou véetné opomijenych chorob a do konce programu zajisténi nejméné jednoho nového typu
1ékaiského zdsahu; vydani pfiblizné 30 pokynt k lep$imu nebo $ir$imu vyuZzivani stdvajicich lékarskych zdsahd;
a dosazen{ pokroku pii klinickém vyvoji ptiblizné 20 potencialnich lékaiskych zdsaht;

=

posilené spoluprice se zemémi subsaharské Afriky, zejména v oblasti budovani jejich kapacit pro provddéni
klinickych hodnoceni v souladu se zdkladnimi etickymi zdsadami a piislusnymi vnitrostatnimi, unijnimi a mezi-
nadrodnimi pravnimi pfedpisy, véetné Listiny zdkladnich prav Evropské unie, Evropské timluvy o lidskych pravech
a jejich dodatkovych protokold, helsinské deklarace Svétové 1ékaiské asociace z roku 2008 a standardii spravné
klinické praxe piijatych Mezindrodni konferenci o harmonizaci technickych pozadavkii na registrace humannich
lécivych piipravkd;

¢) lepsi koordinace, sladéni a piipadné integrace p¥islusnych vnitrostatnich programt k zvyseni nakladové efektivnosti
evropskych vefejnych investic. Kromé toho by mély byt stanoveny cilené priority v oblasti vyzkumu, aby se
urychlilo dosahovan{ vysledk a pfispélo se ke kontrole i vymyceni nemoci souvisejicich s chudobou véetné
opomijenych chorob;

d) rozsifené mezindrodni spoluprice s ostatnimi vefejnymi nebo soukromymi partnery s cilem zajistit, aby byl dopad
veskerého vyzkumu co nejvétsi a aby byla v tGvahu vzata soucinnost a bylo dosazeno pédkového efektu zdroji
a investic;

¢) vyssich dopadii v dusledku ac¢inné spoluprace s piislusnymi iniciativami Unie, véetné jeji rozvojové pomoci.

Operativni ukazatele a cile

V zdjmu dosazeni specifickych cild uvedenych v bodé 2 jsou v pribéhu programu EDCTP2 monitorovany tyto
ukazatele:

a) Podpora klinickych hodnoceni novych nebo lepsich lékaiskych zdsahti proti nemocem souvisejicim s chudobou
véetné opomijenych chorob v partnerstvi mezi evropskymi a rozvojovymi zemémi, zejména v subsaharské Africe:

Ukazatel: zvyseni poctu podpofenych klinickych hodnoceni, které vedou k novym produktiim, procestim, meto-
dikdm, diagnostice, druhtim 1écby nebo prevence, na nejméné 150 oproti 88 hodnoceni v rdmci programu
EDCTP1.

Pro ucely tohoto rozhodnuti zahrnuji ,lékaiské zdsahy“ opatieni, jejichz tcelem je zlepsit ¢i udrzet zdravi nebo pozménit priibéh

nemoci, zejména prevenci a 1écbu s pouzitim lécivych piipravka jako jsou léky, mikrobicidy nebo ockovaci latky, véetné zpisobu
jejich poskytovani, v ndvaznosti na 1écbu a prevenci tykajici se postizeného obyvatelstva, jakoz i 1ékafskou diagnostiku k odhalovédni
a sledovani vyvoje nemoci/zdravotniho stavu.
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Ukazatel: zachovéani nebo zvyseni podilu klinickych hodnoceni financovanych provadéci strukturou EDCTP2, které
fidi africké zemé.

Ukazatel: snaha o zvySeni poctu zvefejnénych recenzovanych védeckych ¢lankad na trojndsobek ve srovndni
s programem EDCTP1.

b) Podpora ¢innosti v oblasti budovani vyzkumnych kapacit v subsaharské Africe, které umozni provadéni klinickych
hodnoceni a pomohou omezit odliv mozki:

Ukazatel: snaha o zachovani nebo zvyseni Gcasti zemi subsaharské Afriky na programu EDCTP2.

Ukazatel: zvySeni poctu stipendii pro vyzkumné pracovniky ze subsaharské Afriky a studenty magisterského
studia/doktorandy ze 400 v rdmci programu EDCTPI1, pfi¢emZ budou darazné vybizeni a podporovéni, aby po
ukonéeni stipendia pokracovali ve vyzkumné kariéfe v subsaharské Africe.

Ukazatel: zvyseni poctu podporovanych ¢innosti v oblasti budovani kapacit pro provadéni klinickych hodnoceni
v subsaharské Africe ze 74 v rdmci programu EDCTPI.

¢) Vypracovani programu vyzkumu pro program EDCTP2 na zdkladé spole¢nych kritérii pro stanovovani priorit
a spole¢ného hodnocen{ pfi uzndni skutecnosti, Ze piispévky z vnitrostdtnich programi a programt EDCTP se
mohou liit:

Cil: integrovéni, sladéni nebo koordinace nejméné 50 % vefejnych investic zicastnénych stdtl prostfednictvim
programu EDCTP2.

d) Zajisténi Gc¢inného provddéni programu EDCTP2:
Cil: spravni néklady niz$i nez 5 % rozpoctu provadéci struktury EDCTP2.
¢) Navdzani spoluprdce a zahdjeni spole¢nych akci s ostatnimi vefejnymi a soukromymi poskytovateli financovani:

Cil: zvyseni piispévka obdrzenych od rozvojovych zemi na nejméné 30 000 000 EUR oproti 14 000 000 EUR
v ramci programu EDCTP1.

Cil: ziskdni dodatecnych pFispévka, vefejnych nebo soukromych, ve vysi nejméné 500 000 000 EUR oproti
71 000 000 EUR v rdmci programu EDCTP1.

f) Navézani spoluprice a zahdjeni spole¢nych akci s iniciativami Unie a vnitrostdtnimi a mezindrodnimi iniciativami
v oblasti rozvojové pomoci, piipadné i s ptislusnymi iniciativami Svétové zdravotnické organizace, s cilem zajistit
vzdjemnou doplitkovost a zvysit dopad vysledkd ¢innosti financovanych programy EDCTP.
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PRILOHA 1I

CINNOSTI A PROVADENI PROGRAMU EDCTP2

1) Cinnosti

Program EDCTP2 zahrnuje tyto ¢innosti:

a) prosazovani vytvafeni siti, koordinace, sladovani, spoluprice a integrace wvnitrostitnich vyzkumnych programi
a Cinnosti tykajicich se infekénich nemoci souvisejicich s chudobou véetné opomijenych chorob na védecké, Fidici
a financ¢ni Grovni;

=

podpora vyzkumu v oblasti klinickych hodnoceni a prislusnych ¢innosti tykajicich se zejména HIV/AIDS, maldrie,
tuberkulézy a jinych nemoci souvisejicich s chudobou véetné opomijenych chorob;

¢) posileni rozvoje kapacit v oblasti klinickych hodnoceni a souvisejictho vyzkumu v rozvojovych zemich, zejména
v subsaharské Africe, prostfednictvim grantd uréenych na rozvoj kariéry pomocnych a hlavnich védeckych pracov-
nikd, podporu mobility, vymény pracovnikii, sit¢ pro odbornou piipravu v oblasti vyzkumu, posileni etickych
a regula¢nich orgdnti, mentorstvi a partnerstvi na individudlni nebo instituciondlni nebo regiondlni Grovni;

d) navazovéni spoluprice a zahdjeni spole¢nych akci s ostatnimi vefejnymi a soukromymi poskytovateli financovéni;

e) zajisténi informovanosti, schvaleni a uzndni programu EDCTP2 a jeho ¢innosti prostiednictvim osvéty a komuni-
kace jak na drovni Unie a rozvojovych zemi, tak na celosvétové trovni.

2) Stanoveni a provddéni programu

Program EDCTP2 realizuje provadéci struktura EDCTP2 na zdkladé ro¢ntho pracovniho pldnu a viceletého strategic-
kého pracovniho planu, ktery po konzultaci s piislusnymi zdcastnénymi stranami vyhotovi provadéci struktura
EDCTP2 a pfijme valnd hromada provddéci struktury EDCTP2 na zdkladé mezindrodniho vzdjemného hodnoceni,
na zéklad¢ jeho pfedchoziho schvaleni Komisi.

Ro¢ni pracovni pldn urCuje témata a Cinnosti, které maji byt provedeny, véetné vyzev k poddvani ndvrha, které
zvefejni provadéci struktura EDCTP za Gcelem vybéru a financovani nepfimych akci, a rovnéz piislusné rozpocty
a financovéni z programu EDCTP2 urCené na tato témata a Cinnosti. V rdmci programu EDCTP2 mize piipadné
dochdzet k vyméné informaci s jinymi vefejnymi ¢i soukromymi iniciativami véetné téch, které jsou zahrnuty do
Horizontu 2020.

Ro¢ni pracovni plén rozliSuje mezi ¢innostmi, které financuje nebo spolufinancuje Unie, a ¢innostmi financovanymi
zUCastnénymi staty nebo z jinych pijma.

Vicelety strategicky pracovni plan stanovi program spole¢ného strategického vyzkumu, ktery je vypracovan a kazdo-
rocné aktualizovén.

Provadéci struktura EDCTP2 sleduje provaddéni ¢innosti uvedenych v pracovnim planu, véetné nepiimych akci, které
byly vybrdny prostiednictvim vyzev k poddvani ndvrhi, které fidi. Provadéci struktura EDCTP2 rozdéluje a spravuje
finanéni prostfedky u ¢innosti, které jsou v souladu s timto rozhodnutim a efektivnim provadénim ¢innosti stano-
venych a urcenych v piedchozich pracovnich planech.

3) Ocekdvané vysledky vyplyvajici z provddéni programu EDCTP2

Provadéci struktura EDCTP2 predlozi vyro¢ni zpravu, kterd podavd podrobny prehled o provddéni programu EDCTP2.
Tento prehled poskytuje informace o kazdé ¢innosti, kterd byla vybrdna podle pracovniho plinu, véetné nepiimych
akci vybranych prostiednictvim vyzev k podavani ndvrhd, které #idi provadéci struktura EDCTP2. Tyto informace
zahrnuji popis kazdé ¢innosti, véetné nepiimé akce, jejtho rozpoctu, vyse piipadného financovani pfidéleného na tuto
¢innost a jejiho stavu.
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Pokud jde o vyzvy, které Fidi provadéci struktura EDCTP2, vyro¢ni zprdva obsahuje mimoto informace o poctu
pfedlozenych projektt a projektti vybranych k financovani, podrobném vyuziti finanéniho piispévku Unie, rozdéleni
vnitrostdtnich a jinych pispévkt vcetné specifikace druht pfispévki ve formé vécného plnéni, kategoriich dcastnikd,
statistikdch tykajicich se jednotlivych zemi, piipadech zprostiedkovani a osvétovych ¢innostech. Vyroéni zprava muize
rovnéZ piipadné zahrnovat informace o opatfenich pfijatych za Gcelem usnadnéni pfistupu k produktim pochdzejicim
z programu EDCTP2.

Vyroéni zprdva obsahuje rovnéz informace o pokroku pfi dosahovdni cild programu EDCTP2, které jsou stanoveny
v piiloze L

Provadéci struktura EDCTP2 mimoto predlozi jakékoli zprdvy a informace stanovené v toto rozhodnuti a dohodu
uzavienou s Unif.
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PRILOHA III

SPRAVA A RIZENI PROGRAMU EDCTP2

Organizacni struktura programu EDCTP2 je ndsledujici:
1) Provadéci strukturu EDCTP2 fidi valnd hromada, v niz jsou zastoupeny vSechny ztcastnéné stdty.

Hlavni povinnosti valné hromady je zajistit provedeni vSech ¢innosti, které jsou nezbytné k dosazeni cild programu
EDCTP2, a fddné a G¢inné Fizeni jeho zdroji. Valnd hromada schvaluje ro¢ni pracovni pldn.

Valnd hromada rozhoduje na zdkladé konsensu. Neni-li konsensu dosazeno, rozhoduje valnd hromada vétsinou
nejméné 75 % hlast.

Unie, kterou zastupuje Komise, je na vSechna zaseddni valné hromady pfizvdna jako pozorovatel a obdrzi veskeré
potiebné dokumenty. Mize se Gcastnit diskusi.

2) Valnd hromada jmenuje spravni radu, kterd dohlizi na sekretaridt provadéci struktury EDCTP2 (déle jen ,sekretaridt®),
jejz valna hromada zfidila jako vykonny organ programu EDCTP2. Spravni radu tvoii pocet ¢lenti, ktery stanovi valnd
hromada, nejméné viak pét.

Sekretaridt plni alespoii tyto tkoly:

a) vykondva ro¢ni pracovni plin;

b) poskytuje podporu valné hromadg;

¢) sleduje provadéni programu EDCTP2 a poddvd o ném zpravy;

d) spravuje finan¢ni piispévky ztcastnénych statd, Unie a jakékoli tfeti strany a poddvd valné hromadé a Unii zpravy
o jejich vyuziti;

e) zviditelnuje program EDCTP2 prostiednictvim osvéty a komunikace;
f) je ve spojeni s Komisi v souladu s povéfovaci dohodou uvedenou v ¢lénku 7.

3) Védecky poradni vybor (dile jen ,vybor‘) poskytuje valné hromadé poradenstvi v otdzkich strategickych priorit
programu EDCTP2.

Vybor je jmenovan valnou hromadou a jeho ¢leny jsou evropsti a afri¢ti nezavisli odbornici na oblasti, které jsou
ddlezité pro program EDCTP2, s piihlédnutim k vyvdZenosti zastoupeni obou pohlavi.

Vybor plni tyto tkoly:

a) poskytuje valné hromadé poradenstvi v otdzkdch priorit a strategickych potteb, pokud jde o klinickd hodnoceni
v Africe;

b) poskytuje valné hromadé poradenstvi z védeckého a technického hlediska v otazkich obsahu, oblasti pisobnosti
a rozméru ndvrhu ro¢ntho pracovniho pldnu programu EDCTP2, véetné zahrnutych nemoci a p¥istupti, které maji

byt pfijaty;

) prezkoumavd védecké a technické aspekty provadéni programu EDCTP2 a vydava stanovisko k vyroni zpravé.
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Pfi plnéni svych dkolt vybor sleduje a prosazuje vysoké standardy etického provadéni klinickych hodnoceni a je
v kontaktu s orgdny pro regulaci ockovacich latek.

Vybor muze valné hromadé doporucit zizeni védeckych podvybort a pracovnich skupin.

Valna hromada stanovi pocet ¢lent vyboru, jejich hlasovaci prava a zptisoby jejich jmenovani v souladu s ¢lankem 40
nafizeni (EU) ¢ 1290/2013. Valnd hromada mutZze v rdmci vyboru zfidit specializované pracovni skupiny s dalsimi
nezéavislymi odborniky pro zvlastni tkoly.
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