
ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1568/2003 ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 15ης Ιουλίου 2003
σχετικά µε τη βοήθεια για την καταπολέµηση των ασθενειών που οφείλονται στην φτώχεια (HIV/AIDS,

φυµατίωσης και ελονοσίας) στις αναπτυσσόµενες χώρες

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ
ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 179,

την πρόταση της Επιτροπής (1),

Αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία του άρθρου 251 της
συνθήκης (2),

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Το δικαίωµα στο υψηλότερο δυνατό επίπεδο σωµατικής και
ψυχικής υγείας αποτελεί θεµελιώδες ανθρώπινο δικαίωµα το
οποίο συνάδει µε τις διατάξεις του άρθρου 25 της παγκό-
σµιας διακήρυξης για τα ανθρώπινα δικαιώµατα. Πάνω από
το ένα πέµπτο του παγκόσµιου πληθυσµού στερείται του
δικαιώµατος αυτού.

(2) Το άρθρο 35 του χάρτη θεµελιωδών δικαιωµάτων της Ευρω-
παϊκής Ένωσης ζητεί ένα υψηλό επίπεδο προστασίας της
υγείας του ανθρώπου κατά τον καθορισµό και την εφαρµογή
όλων των πολιτικών και δράσεων της Ένωσης.

(3) Ο ιός του HIV/AIDS, η φυµατίωση και η ελονοσία προκα-
λούν το θάνατο περισσότερων από πεντέµισι εκατοµµυρίων
ατόµων κάθε χρόνο, µε τεράστιες επιπτώσεις στη νοση-
ρότητα και στο προσδόκιµο ζωής στις αναπτυσσόµενες
χώρες. Επιπροσθέτως, οι ασθένειες αυτές εξουδετερώνουν τις
αναπτυξιακές προσπάθειες και τα επιτεύγµατα πολλών ετών
και συνιστούν µακροπρόθεσµα σοβαρή πηγή ανησυχιών
λόγω των αποσταθεροποιητικών επιπτώσεών τους στην κοι-
νωνία.

(4) Είναι πλέον ευρέως αποδεκτό ότι η πρόληψη, η περίθαλψη
και η θεραπεία είναι αλληλεξαρτώµενες και χαρακτηρίζονται
από συνεργική δράση.

(5) Η αποτυχία να περιορισθεί η επιβάρυνση που αντιπροσω-
πεύουν οι νόσοι αυτές και οι ενδείξεις για τις αυξανόµενες
επιπτώσεις τους αποτέλεσαν το επίκεντρο της συζήτησης για
την ανάπτυξη, όπως υπογραµµίσθηκε στη δήλωση δέσµευσης
της ειδικής συνόδου της γενικής συνέλευσης των Ηνωµένων
Εθνών του Ιουνίου 2001, η οποία αναγνωρίζει ότι ο ιός
HIV/AIDS εξελίχθηκε σε επείγουσα ανάγκη από την άποψη
της ανάπτυξης, καθώς και στη δήλωση της παγκόσµιας συνέ-
λευσης για την υγεία της Παγκόσµιας Οργάνωσης Υγείας
(ΠΟΥ) σχετικά µε τη φυµατίωση και την ελονοσία, που θεω-
ρούνται παγκόσµιες επείγουσες ανάγκες, και οδήγησαν σε
εκκλήσεις για επείγουσα δράση και σειρά εθνικών, περιφε-
ρειακών και διεθνών πρωτοβουλιών, οι οποίες αποβλέπουν
στο σύνολό τους στην επίτευξη των αναπτυξιακών στόχων
της χιλιετηρίδας που συµπεριλαµβάνουν τους στόχους που
καθορίζονται σαφώς για την καταπολέµηση του ιού του

HIV/AIDS, της φυµατίωσης και της ελονοσίας, και τους
οποίους έχουν δεσµευθεί να εκπληρώσουν η Ευρωπαϊκή Κοι-
νότητα και τα κράτη µέλη της.

(6) Στην προαναφερθείσα δήλωση δέσµευσης των Ηνωµένων
Εθνών συµφωνήθηκε, σε ό,τι αφορά τον ιό HIV/AIDS µόνο,
να επιτευχθεί, έως το 2005 και µέσω µιας σειράς επαυξη-
τικών µέτρων, ένας συνολικός στόχος ετήσιων δαπανών για
την επιδηµία µεταξύ 7 και 10 δισεκατοµµυρίων δολαρίων
ΗΠΑ στις χώρες χαµηλού και µέσου εισοδήµατος και στις
χώρες που σηµειώνεται ή κινδυνεύει να σηµειωθεί ταχεία
εξάπλωση της νόσου, για πρόληψη, περίθαλψη, θεραπεία,
υποστήριξη και άµβλυνση του αντίκτυπου του ιού HIV/
AIDS, και να ληφθούν µέτρα ώστε να εξασφαλισθεί η
διάθεση των αναγκαίων πόρων, ιδιαίτερα από τις δωρήτριες
χώρες, καθώς και από τους εθνικούς προϋπολογισµούς,
έχοντας κατά νου ότι είναι σοβαρά περιορισµένοι οι πόροι
των πλέον θιγόµενων χωρών.

(7) Για την καταπολέµηση του ιού HIV/AIDS, της φυµατίωσης
και της ελονοσίας, απαιτείται κατάλληλη διαρθρωτική αντι-
µετώπιση, τόσο σφαιρική όσο και συνεκτική, το κόστος της
οποίας υπερβαίνει τους χρηµατοδοτικούς πόρους και το
ανθρώπινο δυναµικό που διαθέτουν οι περισσότερες ανα-
πτυσσόµενες χώρες. Λόγω του εύρους και του διασυνο-
ριακού χαρακτήρα τους, οι ασθένειες που οφείλονται στη
φτώχεια συµπεριλαµβάνονται στα προβλήµατα που απαιτούν
συστηµατική και συντονισµένη αντιµετώπιση εκ µέρους της
διεθνούς κοινότητας. Οι παρεµβάσεις στον τοµέα αυτόν
είναι προς το συµφέρον όλων και, εποµένως, δεν θα πρέπει
να θεωρούνται αποκλειστικώς ζήτηµα αναπτυξιακής
βοήθειας.

(8) Η δήλωση της Ντόχα σχετικά µε τη συµφωνία για τα δικαιώ-
µατα πνευµατικής ιδιοκτησίας στον τοµέα του εµπορίου
(TRIPS) και τη δηµόσια υγεία, διαβεβαίωσε ότι «η συµφωνία
TRIPS δεν εµποδίζει και δεν θα πρέπει να εµποδίζει τα µέλη
από το να λαµβάνουν µέτρα για την προστασία της δηµό-
σιας υγείας», ενώ «µπορεί και θα πρέπει να ερµηνεύεται και
να εφαρµόζεται κατά τρόπο που να στηρίζει το δικαίωµα
των µελών του ΠΟΕ να προστατεύουν τη δηµόσια υγεία,
και, ιδιαιτέρως, να προωθούν την πρόσβαση όλων στα
φάρµακα», και επαναβεβαίωσε «το δικαίωµα των µελών του
ΠΟΕ να χρησιµοποιούν πλήρως τις διατάξεις της συµφωνίας
TRIPS οι οποίες προβλέπουν ελαστικότητα για αυτόν το
σκοπό».

(9) Η αποτελεσµατικότητα των προγραµµάτων στήριξης των
εθνικών στρατηγικών για την καταπολέµηση του ιού HIV/
AIDS, της φυµατίωσης και της ελονοσίας εξαρτάται εν µέρει
από τον καλύτερο συντονισµό της βοήθειας, τόσο σε ευρω-
παϊκό όσο και σε διεθνές επίπεδο, κυρίως µε τις υπηρεσίες,
τα ταµεία και τα προγράµµατα των Ηνωµένων Εθνών, συµπε-
ριλαµβανοµένων των εταιρικών σχέσεων ανάµεσα στον ιδιω-
τικό, το δηµόσιο και τον εθελοντικό τοµέα, καθώς και την
προσφυγή σε ευέλικτες διαδικασίες, προσαρµοσµένες στην
ιδιαιτερότητα των εκάστοτε στρατηγικών και εταίρων.
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(1) ΕΕ C 151 Ε της 25.6.2002, σ. 202.
(2) Γνώµη του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου της 30ής Ιανουαρίου 2003 (δεν

έχει ακόµα δηµοσιευθεί στην Επίσηµη Εφηµερίδα) και απόφαση του Συµ-
βουλίου της 16ης Ιουνίου 2003.



(10) Η δηµόσια υγεία είναι ευθύνη που εµπίπτει στο δηµόσιο
τοµέα. Η εφαρµογή ακατάλληλης δηµόσιας πολιτικής
ενέτεινε την αποτυχία της αγοράς να προωθήσει την έρευνα
και την ανάπτυξη για τις παραµεληµένες ασθένειες. Κατά το
2000, µόνο το 10 % της συνολικής έρευνας και ανάπτυξης
αφιερώθηκε σε ασθένειες οι οποίες αντιστοιχούν στο 90 %
των νόσων στον κόσµο. Η αµέλεια αυτή επηρέασε διαφορε-
τικά τις µεµονωµένες ασθένειες και, εποµένως, χρειάζονται
ξεχωριστές στρατηγικές για να διορθωθεί αυτή η ανισορ-
ροπία. Πρέπει να αναπτυχθεί εκτεταµένη δράση για να αντι-
σταθµισθεί η αποτυχία της αγοράς στην ανάπτυξη φαρµά-
κων, µέσω της αύξησης της δηµόσιας χρηµατοδότησης,
συµπεριλαµβανοµένης της στήριξης της έρευνας και της
ανάπτυξης ειδικών παγκόσµιων δηµόσιων αγαθών και αποτε-
λεσµατικών προληπτικών και θεραπευτικών µεθόδων για την
αντιµετώπιση των ασθενειών αυτών στις αναπτυσσόµενες
χώρες και της καθιέρωσης κατάλληλων κινήτρων για τον
ιδιωτικό τοµέα, προκειµένου αυτός να προβαίνει στις ανάλο-
γες επενδύσεις.

(11) Οι δράσεις που στοχεύουν ειδικά στις ασθένειες που οφεί-
λονται στη φτώχεια πρέπει να τοποθετηθούν δεόντως εντός
του ευρύτερου πλαισίου των γενικώς βελτιωµένων και πλέον
αποτελεσµατικών συστηµάτων υγειονοµικής περίθαλψης και
υγειονοµικών υπηρεσιών στις αναπτυσσόµενες χώρες. Οι
σηµαντικές βελτιώσεις των συστηµάτων αυτών είναι ζωτικής
σηµασίας προκειµένου να καταστεί δυνατή η πραγµατική
καταπολέµηση του ιού HIV/Aids, της φυµατίωσης και της
ελονοσίας. Πρέπει να καταβάλλονται ειδικές προσπάθειες για
το συνδυασµό των παρεµβάσεων που έχουν στόχο τις ασθέ-
νειες που οφείλονται στη φτώχεια µε τις δράσεις που έχουν
στόχο την γενετήσια και αναπαραγωγική υγεία και τα σχε-
τικά δικαιώµατα.

(12) Η βελτίωση της υγείας αποτελεί προϋπόθεση και βασική
συνιστώσα της αειφόρου ανάπτυξης. Ο τύπος της βοήθειας
που προβλέπεται από τον παρόντα κανονισµό συµβάλλει, µε
τον τρόπο αυτό, άµεσα και συγκεκριµένα, στην ανάπτυξη
των εν λόγω χωρών εταίρων και πληθυσµών, και, εποµένως,
υποστηρίζει σηµαντικά την κοινοτική πολιτική συνεργασίας
για την ανάπτυξη.

(13) Για λόγους συνοχής, όλες οι κοινοτικές πολιτικές θα πρέπει
να λαµβάνουν υπόψη το στόχο της βελτίωσης της υγείας
και του περιορισµού της φτώχειας.

(14) Στις ανακοινώσεις της προς το Συµβούλιο και το Ευρωπαϊκό
Κοινοβούλιο της 20ής Σεπτεµβρίου 2000 και της 21ης
Φεβρουαρίου 2001 σχετικά µε τη δράση για τις µεταδοτικές
νόσους στο πλαίσιο του περιορισµού της φτώχειας, η Επι-
τροπή παρουσίασε τις αρχές της πολιτικής και τις στρατη-
γικές προτεραιότητας που πρέπει να ακολουθηθούν ώστε να
ενισχυθεί η αποτελεσµατικότητα της Κοινότητας και των
κρατών µελών στον τοµέα αυτό.

(15) Στα ψηφίσµατά του της 10ης Νοεµβρίου 2000 και της
14ης Μαΐου 2001, το Συµβούλιο υπογράµµισε τη σοβα-
ρότητα των επιδηµιών του ιού HIV/AIDS, της φυµατίωσης
και της ελονοσίας και την ανάγκη να εντατικοποιηθούν οι
προσπάθειες ώστε να αυξηθεί η βοήθεια σε εθνικό, περιφε-
ρειακό και παγκόσµιο επίπεδο.

(16) Το Συµβούλιο στο ψήφισµά του της 14ης Μαΐου 2001 και
το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο στο ψήφισµά του της 4ης
Οκτωβρίου 2001 (1), προσυπέγραψαν το κοινοτικό πρό-
γραµµα δράσης: ταχεία δράση για τον ιό HIV/AIDS, τη
φυµατίωση και την ελονοσία στα πλαίσια της µείωσης της
φτώχειας, και τόνισαν την ανάγκη να εξασφαλισθεί ότι υπάρ-
χουν επαρκείς και κατάλληλοι ανθρώπινοι και χρηµατοοικο-
νοµικοί πόροι για να καταστεί δυνατή η αποτελεσµατική
εφαρµογή.

(17) Το Συµβούλιο και η Επιτροπή στην κοινή δήλωση της 31ης
Μαΐου 2001, το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο στο προαναφερθέν
ψήφισµα της 4ης Οκτωβρίου 2001 και η κοινοβουλευτική
συνέλευση ίσης εκπροσώπησης ΑΚΕ-ΕΕ στο ψήφισµα της
1ης Νοεµβρίου 2001, επιδοκίµασαν την πρόταση του
Γενικού Γραµµατέα των Ηνωµένων Εθνών να συσταθεί
διεθνές ταµείο για την καταπολέµηση του ιού HIV/AIDS,
της φυµατίωσης και της ελονοσίας, που ετέθη σε λειτουργία
στις 29 Ιανουαρίου 2002, και τόνισαν ότι οι εισφορές στο
ταµείο αυτό θα πρέπει να είναι επιπρόσθετες των υφιστάµε-
νων πόρων.

(18) Η προαναφερθείσα δήλωση δέσµευσης των ΗΕ, και ιδίως η
διάσκεψη του Monterrey, ορίζουν ότι η αυξηµένη δηµόσια
αναπτυξιακή βοήθεια (∆ΑΒ) και τα συστήµατα ελάφρυνσης
του χρέους θα πρέπει να χρησιµοποιούνται για να συµβάλ-
λουν στη βελτίωση των συστηµάτων υγείας και εκπαίδευσης.
Η Κοινότητα και τα κράτη µέλη µπορούν να παίξουν σηµα-
ντικό ρόλο στη διερεύνηση τρόπων µε τους οποίους η
αυξηµένη ∆ΑΒ, συµπεριλαµβανοµένων των µηχανισµών
ελάφρυνσης του χρέους, θα µπορούσαν να χρησιµοποιηθούν
αποτελεσµατικότερα ως εργαλεία για την καταπολέµηση του
ιού HIV/AIDS, της φυµατίωσης και της ελονοσίας.

(19) Στα ψηφίσµατα του Σεπτεµβρίου 1998, του Οκτωβρίου
2000 και του Μαρτίου 2002, η κοινοβουλευτική συνέλευση
ίσης εκπροσώπησης ΑΚΕ-ΕΕ υπογράµµισε την απειλή που
αποτελεί ο ιός HIV/AIDS για όλες τις αναπτυξιακές
προσπάθειες και την ανάγκη ταχείας δράσης.

(20) Ο παρών κανονισµός καθιστά άνευ αντικειµένου τον κανονι-
σµό (ΕΚ) αριθ. 550/97 του Συµβουλίου, της 24ης Μαρτίου
1997, για τις δράσεις στον τοµέα του ιού HIV/AIDS στις
αναπτυσσόµενες χώρες (2), ο οποίος, εποµένως, θα πρέπει να
καταργηθεί.

(21) Ο παρών κανονισµός καθορίζει, για όλη τη διάρκεια ισχύος
του προγράµµατος, ένα χρηµατοδοτικό πλαίσιο που απο-
τελεί, για την αρµόδια για τον προϋπολογισµό αρχή µέσα
στα πλαίσια της ετήσιας διαδικασίας του προϋπολογισµού,
την προνοµιακή αναφορά, κατά την έννοια του σηµείου 33
της διοργανικής συµφωνίας, της 6ης Μαΐου 1999, µεταξύ
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του Συµβουλίου και της
Επιτροπής σχετικά µε τη δηµοσιονοµική πειθαρχία και τη
βελτίωση της διαδικασίας του προϋπολογισµού (3).
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(1) ΕΕ C 87 Ε της 11.4.2002, σ. 244.
(2) ΕΕ L 85 της 27.3.1997, σ. 1.
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(22) Τα απαραίτητα µέτρα για την εφαρµογή του παρόντος κανο-
νισµού θα πρέπει να θεσπισθούν σύµφωνα µε την απόφαση
1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου 1999,
για τον καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελεστικών
αρµοδιοτήτων που ανατίθενται στην Επιτροπή (1).

(23) Ο στόχος της προβλεπόµενης δράσης, και συγκεκριµένα η
καταπολέµηση των τριών σηµαντικότερων µεταδοτικών
νόσων στο πλαίσιο της µείωσης της φτώχειας, µε ιδιαίτερη
έµφαση στις αναπτυσσόµενες χώρες, δεν µπορεί να επι-
τευχθεί επαρκώς από τα κράτη µέλη και, λόγω των δια-
στάσεων και των αποτελεσµάτων της προβλεπόµενης
δράσης, µπορεί να επιτευχθεί καλύτερα σε κοινοτικό
επίπεδο, σύµφωνα µε την αρχή της επικουρικότητας, η οποία
καθορίζεται στο άρθρο 5 της συνθήκης. Σύµφωνα µε την
αρχή της αναλογικότητας, η οποία επίσης καθορίζεται στο
εν λόγω άρθρο, ο παρών κανονισµός δεν υπερβαίνει τα
αναγκαία όρια για την επίτευξη του στόχου αυτού,

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Κεφάλαιο I

Aντικείµενο και πεδίο εφαρµογής

Άρθρο 1

1. H Kοινότητα εφαρµόζει το πρόγραµµα δράσης της Ευρω-
παϊκής Κοινότητας για τις τρεις σηµαντικότερες µεταδοτικές
νόσους, και συγκεκριµένα τον ιό HIV/AIDS, τη φυµατίωση και την
ελονοσία, στις αναπτυσσόµενες χώρες.

2. Στο πλαίσιο του προγράµµατος αυτού, η Κοινότητα παρέχει
χρηµατοδοτική βοήθεια και κατάλληλη τεχνογνωσία στους φορείς
της ανάπτυξης, προκειµένου να βελτιώσουν την πρόσβαση στην
υγεία για όλους και να προωθήσουν την ισόρροπη οικονοµική
ανάπτυξη στα πλαίσια του γενικού στόχου του περιορισµού της
φτώχειας ενόψει της οριστικής εξάλειψής της.

3. Κατά την παροχή της εν λόγω χρηµατοδότησης και τεχνογνω-
σίας, δίδεται προτεραιότητα:

α) στις φτωχότερες και λιγότερο ανεπτυγµένες χώρες και τα πλέον
µειονεκτικά στρώµατα του πληθυσµού των αναπτυσσόµενων
χωρών·

β) στη δράση που συµπληρώνει και ενισχύει τόσο τις πολιτικές όσο
και τις ικανότητες των αναπτυσσόµενων χώρων και τη βοήθεια
που παρέχεται µε άλλα µέσα αναπτυξιακής συνεργασίας.

Άρθρο 2

Οι δραστηριότητες που διεξάγονται στο πλαίσιο του παρόντος
κανονισµού σκοπό έχουν:

α) να µεγιστοποιήσουν τον αντίκτυπο των υφισταµένων παρεµβά-
σεων, υπηρεσιών και βασικών προϊόντων που παρέχονται για την
πρόληψη και την καταπολέµηση των σηµαντικότερων µεταδο-
τικών νόσων που προσβάλλουν τα ενδεέστερα στρώµατα του
πληθυσµού·

β) να καταστήσουν περισσότερο προσιτά από οικονοµικής απόψεως
τα βασικά φαρµακευτικά προϊόντα και τις διαγνωστικές µεθό-
δους για τις τρεις αυτές ασθένειες·

γ) να εντατικοποιήσουν την έρευνα και ανάπτυξη, συµπεριλαµβα-
νοµένων των εµβολίων, µικροβιοκτόνων και καινοτόµων θερα-
πευτικών αγωγών.

Άρθρο 3

Η χρηµατοδοτική βοήθεια της Κοινότητας παρέχεται σε ειδικές
δράσεις που προορίζονται να επιτύχουν τους στόχους που περιγρά-
φονται στο άρθρο 2, και ιδίως σε εκείνες που σκοπό έχουν:

α) να παρέχουν την απαιτούµενη τεχνική, επιστηµονική και κανονι-
στική συνδροµή ώστε να δίδεται προτεραιότητα, στο πλαίσιο
του συνολικού προϋπολογισµού για τη συνεργασία για την
ανάπτυξη, στις παρεµβάσεις για την υγεία και να βελτιώνουν τα
αποτελέσµατα στον τοµέα της υγείας σε σχέση µε τις τρεις
σηµαντικότερες µεταδοτικές νόσους µέσω µιας ισόρροπης
προσέγγισης µεταξύ της πρόληψης, της θεραπείας και της περί-
θαλψης, µε την πρόληψη ως βασική προτεραιότητα αναγνωρί-
ζοντας ότι η αποτελεσµατικότητά της αυξάνεται όταν συνδέεται
µε τη θεραπεία και την περίθαλψη· πρέπει επίσης να αναγνω-
ρισθεί το γεγονός ότι σηµαντικά µέτρα πρέπει να αναζητούνται
µέσω µιας πολυτοµεακής προσέγγισης, συµπεριλαµβανοµένων
προτύπων συµπεριφοράς, καθώς και παραγόντων, όπως ο καθα-
ρισµός των υδάτων και η εξυγίανση, η χωροταξία, η διατροφή
και ο συνυπολογισµός του παράγοντα του φύλου·

β) να βελτιώσουν τις επιδόσεις των παρεµβάσεων στον τοµέα της
υγείας που αφορούν τις τρεις σηµαντικότερες µεταδοτικές
νόσους στο πλαίσιο ενός ενισχυµένου σφαιρικού συστήµατος
υγείας, συµπεριλαµβανοµένων των δηµόσιων υπηρεσιών·

γ) να βελτιώσουν την κατανόηση των επιπτώσεων των ασθενειών
που οφείλονται στη φτώχεια επί της κοινωνικής και οικονο-
µικής ανάπτυξης, καθώς και τον αντίκτυπο των στρατηγικών
που αποσκοπούν στην άµβλυνση των αρνητικών κοινωνικοοικο-
νοµικών επιπτώσεων που συνδέονται µε τις ασθένειες·

δ) να βελτιώσουν τις φαρµακευτικές πολιτικές και πρακτικές και
να βοηθήσουν τις αναπτυσσόµενες χώρες, σε περιφερειακό και
εθνικό επίπεδο, να αναπτύξουν ποιοτική τοπική παραγωγή
βασικών φαρµακευτικών προϊόντων πρόληψης και θεραπείας
σύµφωνα µε τη δήλωση της Ντόχα για τη συµφωνία για τα
δικαιώµατα πνευµατικής ιδιοκτησίας στον τοµέα του εµπορίου
(TRIPS) και τη δηµόσια υγεία·

ε) να προωθήσουν την καθιέρωση µηχανισµού κλιµακωτής τιµο-
λόγησης για τα βασικά φαρµακευτικά προϊόντα προς όφελος
των αναπτυσσόµενων χωρών, που να εγγυάται τις χαµηλότερες
δυνατές τιµές·

στ) να αναλύουν τις επιπτώσεις παραγόντων, όπως η καθαρή τιµή
εισαγωγής, οι δασµοί, οι φόροι, και τα τέλη εισαγωγής, δια-
νοµής και τοπικής καταχώρησης, στις τιµές καταναλωτή των
φαρµακευτικών προϊόντων στις αναπτυσσόµενες χώρες·
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ζ) να παρέχουν, κατά περίπτωση, τεχνική βοήθεια στις αναπτυσσό-
µενες χώρες για την αντιµετώπιση ζητηµάτων δηµόσιας υγείας
σύµφωνα µε τις διατάξεις της συµφωνίας TRIPS, όπως προβλέ-
πεται σαφώς στη δήλωση της Ντόχα για τη συµφωνία TRIPS
και τη δηµόσια υγεία, ούτως ώστε να δοθεί η δυνατότητα στις
αναπτυσσόµενες χώρες να προστατεύουν τη δηµόσια υγεία και
να προωθούν την πρόσβαση όλων στα φάρµακα·

η) να ενθαρρύνουν τις δηµόσιες επενδύσεις και να αναπτύξουν
δέσµη κινήτρων για να ενθαρρύνουν περισσότερο τις ιδιωτικές
επενδύσεις στην έρευνα και την ανάπτυξη για νέες θεραπείες,
ιδίως εµβόλια και µικροβιοκτόνα, διαγνωστικές µεθόδους και
συνδυασµούς σταθερής δοσολογίας που µπορούν να καταπο-
λεµήσουν τις σηµαντικότερες µεταδοτικές νόσους στις ανα-
πτυσσόµενες χώρες·

θ) να στηρίζουν οµαδικές κλινικές, επιδηµιολογικές, λειτουργικές
και κοινωνικές µελέτες ώστε να διεξάγεται η έρευνα στον τοµέα
της υγείας σε πιο ορθολογική βάση· εφόσον είναι απαραίτητο,
οι οµάδες ενθαρρύνονται επίσης να συµπεριλαµβάνουν προσω-
πικό το οποίο προέρχεται από αναπτυσσόµενες χώρες, έτσι
ώστε να υποβοηθείται η διαδικασία κατάρτισης του προσω-
πικού αυτού·

ι) να ευνοούν τη δηµιουργία δυναµικού στις αναπτυσσόµενες
χώρες ώστε να µπορούν αυτές να συντονίζουν, να φιλοξενούν
και να διενεργούν δοκιµές µεγάλης κλίµακας στον πληθυσµό
και να φέρουν σε αίσιο πέρας όλα τα στάδια της διεργασίας
έρευνας και ανάπτυξης·

ια) να στηρίζουν τις παγκόσµιες πρωτοβουλίες σχετικά µε τις
σηµαντικότερες µεταδοτικές νόσους στο πλαίσιο του περιορι-
σµού της φτώχειας, συµπεριλαµβανοµένου του διεθνούς
ταµείου για την καταπολέµηση του ιού HIV/AIDS, της φυµα-
τίωσης και της ελονοσίας, το οποίο άρχισε να λειτουργεί στις
29 Ιανουαρίου 2002·

ιβ) να στηρίζουν πρωτοβουλίες εποπτείας και παρακολούθησης
της ποιότητας των φαρµάκων.

Άρθρο 4

1. Στο πλαίσιο των δράσεων που αναφέρονται στο άρθρο 3, η
κοινοτική στήριξη µπορεί να λαµβάνει τη µορφή:

α) χρηµατοδοτικής συνδροµής·

β) τεχνικής βοήθειας και κατάρτισης, συµπεριλαµβανοµένων ιατρών
και παραϊατρικού προσωπικού ή άλλων υπηρεσιών·

γ) προµηθειών, όπως ιατρικού υλικού, προϊόντων και έργων·

δ) ελέγχων, αξιολόγησης και αποστολών παρακολούθησης·

ε) µεταφοράς τεχνολογίας και τεχνογνωσίας, όπου είναι δυνατόν,
για την τοπική παρασκευή φαρµάκων.

∆ίδεται προτεραιότητα στην ενίσχυση των εθνικών δυνατοτήτων,
ώστε να διασφαλίζεται η µακροπρόθεσµη βιωσιµότητα.

2. Η κοινοτική χρηµατοδότηση µπορεί να καλύπτει τόσο τις
επενδυτικές δαπάνες, µε εξαίρεση την αγορά ακινήτων, όσο και, σε
εξαιρετικές και δεόντως αιτιολογηµένες περιπτώσεις και λαµβανοµέ-
νου υπόψη του γεγονότος ότι η ενέργεια αυτή πρέπει, κατά το
δυνατόν, να επιδιώκει µεσοπρόθεσµη βιωσιµότητα, τις τακτικές
δαπάνες (που περιλαµβάνουν τις δαπάνες διοίκησης, συντήρησης

και λειτουργίας) η διαχείριση των οποίων συνιστά προσωρινά επιβά-
ρυνση για τον εταίρο, ώστε να επιτυγχάνεται η βέλτιστη χρήση της
στήριξης που αναφέρεται στην παράγραφο 1.

Κεφάλαιο I I

∆ιαδικασίες για την εφαρµογή της βοήθειας

Άρθρο 5

1. Η κοινοτική χρηµατοδότηση βάσει του παρόντος κανονισµού
λαµβάνει τη µορφή µη επιστρεπτέων ενισχύσεων.

2. Για κάθε δράση συνεργασίας, επιδιώκεται η χρηµατοδοτική
συνεισφορά των εταίρων που καθορίζονται στο άρθρο 6. Κατά τον
καθορισµό του ποσού της αιτούµενης συνεισφοράς, θα πρέπει να
λαµβάνονται υπόψη οι δυνατότητες των ενδιαφερόµενων εταίρων
και ο χαρακτήρας της συγκεκριµένης δράσης. Σε ορισµένες περι-
πτώσεις, η συνεισφορά µπορεί να δίδεται σε είδος εφόσον ο εταίρος
είναι είτε µη κυβερνητικός οργανισµός (ΜΚΟ), είτε τοπικός οργανι-
σµός.

3. Η παροχή της χρηµατοδοτικής βοήθειας που προβλέπεται
από τον παρόντα κανονισµό µπορεί να συνεπάγεται συγχρηµατο-
δότηση µε άλλους χορηγούς, ιδίως µε τα κράτη µέλη, τα Ηνωµένα
Έθνη και διεθνείς ή περιφερειακές τράπεζες ανάπτυξης ή χρηµατοπι-
στωτικά ιδρύµατα.

4. Στο πλαίσιο των δράσεων που αναφέρονται στο άρθρο 3
στοιχεία η), θ) και ι), η χρηµατοδοτική βοήθεια χορηγείται σε συ-
ντονισµό µε τα νέα µέσα για την έρευνα και ανάπτυξη των προϊό-
ντων για τις µεταδοτικές νόσους που οφείλονται στην φτώχεια, στο
πλαίσιο του κοινοτικού προγράµµατος πλαισίου έρευνας και ανά-
πτυξης για το 2002-2006.

5. Η εισφορά στο διεθνές ταµείο για την καταπολέµηση του ιού
HIV/AIDS, της φυµατίωσης και της ελονοσίας, διενεργείται µέσω
συµφωνίας χρηµατοδότησης η οποία θα συναφθεί µεταξύ της Επι-
τροπής και του διαχειριστή του διεθνούς ταµείου. Η εισφορά χορη-
γείται σύµφωνα µε κανόνες και διαδικασίες που καταρτίζονται για
το διεθνές ταµείο, έχουν συµφωνηθεί µε την Επιτροπή και προ-
σαρτώνται στη συµφωνία χρηµατοδότησης.

6. Στο πλαίσιο των δράσεων που αναφέρονται στο άρθρο 3
στοιχεία η), θ) και ι), καταβάλλονται προσπάθειες για να εξασφαλί-
ζεται η συνέργεια µε τις πολιτικές και τον προγραµµατισµό στον
τοµέα της γενετήσιας και αναπαραγωγικής υγείας, και ιδίως για
παρεµβάσεις για τον ιό HIV/AIDS.

Άρθρο 6

1. Οι εταίροι οι οποίοι είναι επιλέξιµοι για χρηµατοδοτική
στήριξη δυνάµει του παρόντος κανονισµού είναι οι ακόλουθοι:

α) δηµόσιες υπηρεσίες και οργανισµοί σε εθνικό, περιφερειακό και
τοπικό επίπεδο·

β) τοπικές αρχές και άλλοι αποκεντρωµένοι φορείς·

γ) τοπικές κοινότητες, ΜΚΟ, τοπικοί οργανισµοί και άλλα νοµικά
και φυσικά πρόσωπα µη κερδοσκοπικού χαρακτήρα του ιδιω-
τικού τοµέα·

δ) περιφερειακές οργανώσεις·
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ε) διεθνείς οργανισµοί, όπως τα Ηνωµένα Έθνη και οι υπηρεσίες
τους, τα ταµεία τους και τα προγράµµατά τους, καθώς και οι
τράπεζες ανάπτυξης, τα χρηµατοπιστωτικά ιδρύµατα, οι παγκό-
σµιες πρωτοβουλίες, και οι διεθνείς εταιρικές σχέσεις µεταξύ
δηµόσιου και ιδιωτικού τοµέα·

στ) ερευνητικά ιδρύµατα και πανεπιστήµια.

2. Με την επιφύλαξη της παραγράφου 1 στοιχείο ε), η κοινοτική
χρηµατοδοτική βοήθεια απευθύνεται στους εταίρους που έχουν την
έδρα τους σε ένα κράτος µέλος ή σε τρίτη χώρα δικαιούχο ή δυνη-
τικό δικαιούχο της κοινοτικής βοήθειας βάσει του παρόντος κανονι-
σµού, υπό την προϋπόθεση ότι η εν λόγω έδρα αποτελεί πράγµατι
το κέντρο διαχείρισης των δραστηριοτήτων. Κατ' εξαίρεση, η έδρα
αυτή µπορεί να βρίσκεται σε άλλη τρίτη χώρα.

Άρθρο 7

1. Όταν οι δράσεις πραγµατοποιούνται στο πλαίσιο συµφωνιών
χρηµατοδότησης µεταξύ της Κοινότητας και των χωρών που επωφε-
λούνται δράσεων χρηµατοδοτούµενων βάσει του παρόντος κανονι-
σµού, οι συµφωνίες αυτές προβλέπουν ότι η πληρωµή των φόρων,
δασµών και επιβαρύνσεων δεν χρηµατοδοτείται από την Κοινότητα.

2. Κάθε συµφωνία ή σύµβαση χρηµατοδότησης που συνάπτεται
στο πλαίσιο του παρόντος κανονισµού προβλέπει ότι υπόκειται
στην επίβλεψη και το δηµοσιονοµικό έλεγχο της Επιτροπής η οποία
µπορεί να διενεργεί επιτόπιους ελέγχους και επιθεωρήσεις, και στο
λογιστικό έλεγχο του Ελεγκτικού Συνεδρίου, σύµφωνα µε τις συνή-
θεις διαδικασίες που έχει καθορίσει η Επιτροπή στο πλαίσιο των εν
ισχύι διατάξεων, και ιδίως των διατάξεων του δηµοσιονοµικού κανο-
νισµού που εφαρµόζεται στον γενικό προϋπολογισµό των Ευρω-
παϊκών Κοινοτήτων (1), ο οποίος εφεξής αποκαλείται «δηµοσιονοµι-
κός κανονισµός».

3. Λαµβάνονται τα απαιτούµενα µέτρα ώστε να τονίζεται ο κοι-
νοτικός χαρακτήρας της βοήθειας που παρέχεται βάσει του παρό-
ντος κανονισµού.

Άρθρο 8

1. Η συµµετοχή σε προσκλήσεις για υποβολή προσφορών για τη
σύναψη συµβάσεων είναι ανοιχτή επί ίσοις όροις σε όλα τα φυσικά
ή νοµικά πρόσωπα των κρατών µελών και σε όλες τις αναπτυσσόµε-
νες χώρες. Σε εξαιρετικές περιπτώσεις, η συµµετοχή αυτή µπορεί να
επεκτείνεται σε άλλες τρίτες χώρες.

2. Οι προµήθειες κατάγονται από τη δικαιούχο χώρα, άλλες
αναπτυσσόµενες χώρες ή από τα κράτη µέλη. Σε εξαιρετικές περι-
πτώσεις, οι προµήθειες είναι δυνατό να κατάγονται από άλλες
τρίτες χώρες.

Άρθρο 9

1. Για να επιτευχθούν οι στόχοι της συνοχής και της συµπληρω-
µατικότητας που προβλέπονται στη συνθήκη και για να διασφα-
λισθεί η µεγαλύτερη δυνατή αποτελεσµατικότητα του συνόλου
αυτών των δράσεων, η Επιτροπή δύναται να λαµβάνει όλα τα απα-
ραίτητα συντονιστικά µέτρα, ιδίως:

α) τη δηµιουργία συστήµατος για τη συστηµατική ανταλλαγή και
ανάλυση πληροφοριών σχετικά µε τις δράσεις που χρηµατοδο-
τούνται και τις δράσεις που προτείνεται να χρηµατοδοτηθούν
από την Κοινότητα και τα κράτη µέλη·

β) τον επιτόπιο συντονισµό της εφαρµογής των δράσεων, µέσω
τακτικών συνεδριάσεων και ανταλλαγής πληροφοριών µεταξύ
των αντιπροσώπων της Επιτροπής και των κρατών µελών στη
δικαιούχο χώρα.

2. Η Επιτροπή δύναται, από κοινού µε τα κράτη µέλη, να ανα-
λαµβάνει κάθε πρωτοβουλία που απαιτείται για να εξασφαλίζεται ο
καλός συντονισµός µε τους άλλους ενδιαφερόµενους χορηγούς,
ιδίως µε εκείνους που αποτελούν µέρος του συστήµατος των
Ηνωµένων Εθνών. Ο συντονισµός αυτός πρέπει να αποσκοπεί σε
συστηµατική ανταλλαγή και ανάλυση πληροφοριών επί των ενερ-
γειών που σχεδιάζονται και εκτελούνται προκειµένου να εξασφαλί-
ζονται η συνοχή και η συµπληρωµατικότητα.

Κεφάλαιο I I I

∆ηµοσιονοµικές διαδικασίες και διαδικασίες για τη λήψη
αποφάσεων

Άρθρο 10

1. Το χρηµατοδοτικό πλαίσιο για την εφαρµογή του παρόντος
κανονισµού για το διάστηµα από το 2003 έως το 2006 καθορίζε-
ται σε 351 εκατοµµύρια ευρώ. Το ετήσιο κονδύλι καθίσταται αντι-
κείµενο συµφωνίας της αρµόδιας επί του προϋπολογισµού αρχής σε
ό,τι αφορά τα κατάλληλα µέσα χρηµατοδότησης στο πλαίσιο των
δηµοσιονοµικών προοπτικών ή µε τη χρησιµοποίηση µέσων που
προβλέπονται από τη διοργανική συµφωνία της 6ης Μαΐου 1999.

2. Οι ετήσιες πιστώσεις εγκρίνονται από την αρµόδια για τον
προϋπολογισµό αρχή εντός των ορίων των δηµοσιονοµικών προο-
πτικών.

Άρθρο 11

1. Η Επιτροπή είναι υπεύθυνη για την επεξεργασία κατευθυντή-
ριων αρχών στρατηγικού προγραµµατισµού που καθορίζουν τη
συνεργασία της Κοινότητας υπό µορφή µετρήσιµων στόχων, προτε-
ραιοτήτων, προθεσµιών για ορισµένους ειδικούς τοµείς δράσης,
παραδοχών και αναµενόµενων αποτελεσµάτων. Ο προγραµµατισµός
είναι ετήσιος και ενδεικτικός.

2. Πραγµατοποιείται ετησίως ανταλλαγή απόψεων µε τα κράτη
µέλη στο πλαίσιο της επιτροπής του άρθρου 13 παράγραφος 1,
βάσει εισήγησης εκ µέρους του αντιπροσώπου της Επιτροπής για
τις κατευθυντήριες γραµµές στρατηγικού προγραµµατισµού για τις
δράσεις που πρόκειται να διεξαχθούν. Η επιτροπή γνωµοδοτεί επί
των ζητηµάτων αυτών σύµφωνα µε τη διαδικασία που αναφέρεται
στο άρθρο 13 παράγραφος 2.

Άρθρο 12

1. Η Επιτροπή είναι υπεύθυνη για την εξέταση, τη λήψη των
σχετικών αποφάσεων και τη διαχείριση των δράσεων που προβλέ-
πονται στον παρόντα κανονισµό, σύµφωνα µε τις ισχύουσες δηµο-
σιονοµικές και άλλες διαδικασίες, ιδίως µε εκείνες που προβλέπο-
νται στο δηµοσιονοµικό κανονισµό.
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2. Οι αποφάσεις σχετικά µε δράσεις η χρηµατοδότηση των
οποίων, βάσει του παρόντος κανονισµού, υπερβαίνει τα 5 εκα-
τοµµύρια ευρώ καθώς και κάθε τροποποίηση των δράσεων αυτών
που συνεπάγεται υπέρβαση µεγαλύτερη του 20 % του αρχικά καθο-
ρισθέντος ποσού για τη συγκεκριµένη δράση, θεσπίζονται σύµφωνα
µε τη διαδικασία του άρθρου 13 παράγραφος 2.

3. Η Επιτροπή ενηµερώνει τα κράτη µέλη για τις αποφάσεις και
τροποποιήσεις που αφορούν τις δράσεις αυτές ύψους 5 εκατοµµύ-
ρια ευρώ ή λιγότερο.

Άρθρο 13

1. Η Επιτροπή επικουρείται από την γεωγραφικώς αρµόδια επι-
τροπή για την ανάπτυξη.

2. Οσάκις γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο, εφαρµό-
ζονται τα άρθρα 4 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, τηρουµένων
των διατάξεων του άρθρου 8 αυτής.

Η προθεσµία που προβλέπεται στο άρθρο 4 παράγραφος 3 της
απόφασης 1999/468/ΕΚ ορίζεται σε 45 ηµέρες.

3. Η επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό της κανονισµό.

Κεφάλαιο IV

Εκθέσεις και τελικές διατάξεις

Άρθρο 14

1. Μετά από κάθε δηµοσιονοµικό έτος, η Επιτροπή παρέχει,
στην ετήσια έκθεση που υποβάλλει στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και
στο Συµβούλιο σχετικά µε την αναπτυξιακή πολιτική της ΕΚ, στοι-
χεία σχετικά µε τις κατευθύνσεις του ετήσιου ενδεικτικού στρατη-
γικού προγραµµατισµού της, τις δράσεις που χρηµατοδοτήθηκαν
κατά το έτος αυτό, συµπεριλαµβανοµένων των δράσεων του διεθ-
νούς ταµείου για την καταπολέµηση του ιού HIV/AIDS, της φυµα-

τίωσης και της ελονοσίας, καθώς και τα συµπεράσµατά της σχετικά
µε την εφαρµογή του παρόντος κανονισµού κατά το προηγούµενο
οικονοµικό έτος. Η περίληψη πρέπει να παρέχει ιδίως πληροφορίες
σχετικά µε τα ισχυρά και ασθενή σηµεία των δράσεων, σε σχέση µε
τον αντίκτυπό τους στην καταπολέµηση των τριών µεταδοτικών
ασθενειών και τον περιορισµό της φτώχειας, συµπεριλαµβανοµένων
συγκεκριµένων, κατάλληλων αποτελεσµάτων που επιτυγχάνονται σε
σχέση µε τους καθορισθέντες στόχους. Επιπλέον, παρέχονται
πληροφορίες σχετικά µε τα πρόσωπα µε τα οποία έχουν συναφθεί
συµβάσεις και τα ποσά των συµβάσεων αυτών και τις εκταµιεύσεις
που πραγµατοποιήθηκαν, καθώς και τα αποτελέσµατα τυχόν
ανεξάρτητων αξιολογήσεων που αφορούν ειδικές ενέργειες.

2. Το αργότερο ένα έτος πριν από τη λήξη του παρόντος κανο-
νισµού, η Επιτροπή υποβάλλει στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και στο
Συµβούλιο ανεξάρτητη έκθεση αξιολόγησης σχετικά µε την εφαρ-
µογή του ώστε να διαπιστωθεί κατά πόσον έχουν επιτευχθεί οι στό-
χοι του και να παράσχει κατευθυντήριες γραµµές για τη βελτίωση
της αποτελεσµατικότητας µελλοντικών δράσεων. Με βάση την
έκθεση αξιολόγησης, η Επιτροπή µπορεί να υποβάλει προτάσεις
σχετικά µε το µέλλον του παρόντος κανονισµού και, εν ανάγκη, για
την τροποποίησή του.

Άρθρο 15

Ο κανονισµός (ΕΚ) αριθ. 550/97 καταργείται. Ωστόσο, οι δράσεις
που έχουν αποφασισθεί δυνάµει του εν λόγω κανονισµού συνεχί-
ζουν να εφαρµόζονται δυνάµει αυτού.

Άρθρο 16

1. Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την τρίτη ηµέρα από
τη δηµοσίευσή του στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένω-
σης.

2. Εφαρµόζεται έως τις 31 ∆εκεµβρίου 2006.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 15 Ιουλίου 2003.

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο

Ο Πρόεδρος

P. COX

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

G. TREMONTI

6.9.2003L 224/12 Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής ΈνωσηςEL


