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EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS SPRENDIMAS Nr. 556/2014/ES
2014 m. geguzés 15 d.

dél Sgjungos dalyvavimo keliy valstybiy nariy kartu jgyvendinamoje antrojoje Europos ir
besivystanciy Saliy partnerystés klinikiniy tyrimy srityje (EDCTP2) programoje

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj dél Europos Sajungos veikimo, ypac i jos 185 straipsnj ir 188 straipsnio antrg pastraipa,

atsizvelgdami i Europos Komisijos pasitilyma,

teisekiiros procediira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,

atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomong (),

laikydamiesi jprastos teisékiiros procediros (3),

kadangi:

(1) 2010 m. kovo 3 d. komunikate ,2020 m. Europa. Pazangaus, tvaraus ir integracinio augimo strategija“ (strategija
,Europa 2020“) Komisija pabrézé, kad, norint Sgjungoje uztikrinti paZangy, tvary ir integracinj augima, reikia
sudaryti palankias salygas investuoti j Zinias ir inovacijas. Ta strategijg patvirtino Europos Parlamentas ir Taryba;

(2)  Europos Parlamento ir Tarybos reglamentu (ES) Nr.1291/2013 (}) buvo sukurta Bendroji moksliniy tyrimy ir
inovacijy programa ,Horizontas 2020“ (2014-2020 m.) (toliau — programa ,Horizontas®). Programos ,Horizontas
2020“ tikslas — uztikrinti didesnj poveikj moksliniams tyrimams ir inovacijoms, prisidedant prie vieSojo sektoriaus
subjekty partnerystés stiprinimo, be kita ko, Sgjungai pagal Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 185 straipsnj
dalyvaujant keliy valstybiy nariy vykdomose programose;

(3)  vieSojo sektoriaus subjekty partnerystémis turéty bati siekiama plétoti glaudesng veiksmy sinergija, didinti koor-
dinavimg ir i$vengti nereikalingo dubliavimosi su Sajungos, tarptautinémis, nacionalinémis bei regioninémis moks-
liniy tyrimy programomis ir turéty bati visapusiSkai laikomasi programos ,Horizontas 2020 bendryjy principy,
visy pirma atvirumo ir skaidrumo principy. Be to, taip pat turéty bati uZtikrinta atvira prieiga prie moksliniy
publikacijy;

(4)  Europos Parlamento ir Tarybos sprendimu Nr. 1209/2003/EB (*) buvo nutarta Bendrijos Sestosios pamatinés moks-
liniy tyrimy, technologijy plétros ir demonstravimo veiklos programos, prisidedancios prie Europos moksliniy

(") 2013 m. gruodzio 10 d. nuomoné¢ (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje).

( 2014 m. balandzio 15 d. Europos Parlamento pozicija (dar nepaskelbta Oficialiajame leidinyje) ir 2014 m. geguzés 6 d. Tarybos
sprendimas.

() 2013 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr.1291/2013, kuriuo sukuriama bendroji moksliniy
tyrimy ir inovacijy programa ,Horizontas 2020 (2014-2020 m.) ir panaikinamas Sprendimas Nr.1982/2006/EB (OL L 347,
2013 12 20, p. 104).

(*) 2003 m. birzelio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1209/2003/EB d¢l Bendrijos dalyvavimo keliy valstybiy nariy
vykdomoje tyrimy ir taikomosios veiklos programoje, kurios tikslas — naujy klinikiniy intervencijy, skirty likviduoti ZIV/AIDS,
maliarija ir tuberkulioze, kiirimas per ilgalaike Europos ir besivystanciy 3aliy partneryste (OL L 169, 2003 7 8, p. 1).
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tyrimy srities kiirimo ir naujoviy (2002-2006 m.), sukurtos Europos Parlamento ir Tarybos sprendimu Nr. 1513/
2002/EB (), vykdymo laikotarpiu skirti finansinj jnasa Europos ir besivystanciy Saliy partnerystei klinikiniy tyrimy
srityje  (toliau - EDCTP1 programa), atitinkantj dalyvaujanciyjy valstybiy inada, taciau nevirsijantj
200 000 000 EUR. EDCTP1 programa taip pat buvo remiama pagal Europos bendrijos moksliniy tyrimy, techno-
loginés plétros ir demonstracinés veiklos septintaja bendraja programg (2007-2013 m.), sukurta Europos
Parlamento ir Tarybos sprendimu Nr. 1982/2006/EB (?);

(5) 2009 m. nepriklausomi ekspertai patvirtino EDCTP1 tarpinio vertinimo ataskaita. Eksperty grupés nuomone,
EDCTP1 buvo unikali tikro dialogo su Afrikos mokslininkais platforma, kuri pradéjo mazinti Siaurés ir Piety
atskirtj stiprinant moksliniy tyrimy pajégumus ir uZtikrinant mokymosi bei darbo galimybes jauniems Afrikos
tyréjams. Remiantis ta ataskaita, vykdant antraja Europos ir besivystanciy 3aliy partnerystés klinikiniy tyrimy srityje
programg (toliau — EDCTP2 programa) reikia atsizvelgti | Siuos esminius klausimus: reikia pakeisti ir iSplésti
dabarting EDCTP1 taikymo sritj; besivystanciy 3aliy pajégumai patikimai atlikti ir valdyti klinikinius tyrimus
prireikus turéty bati toliau plétojami ir stiprinami, visy pirma reikéty toliau gerinti etikos vertinimo komitety ir
atitinkamos reglamentavimo aplinkos vaidmenj ir plétote, koordinavima, bendradarbiavima ir, kai tinkama,
Europos nacionaliniy programy integravima; reikia stiprinti ir plésti bendradarbiavima su kitais svarbiais vieSojo
ir privaciojo sektoriy partneriais, jskaitant farmacijos pramone, taip pat vieSasias ir privaciasias partnerystes, pavyz-
dziui, produkty plétros partnerystes (toliau — PPP), pilicting visuomeng¢, nevyriausybines organizacijas ir fondus;
turéty bati nustatytos aiskios ir skaidrios valdymo taisyklés; reikéty plétoti sinergija su Europos iSorés politikos
veiksmais, ypa¢ su Sajungos parama vystymuisi; reikéty patikslinti ir supaprastinti bendro finansavimo taisykles;
taip pat reikia sustiprinti stebésenos priemones;

(6)  pagal Tarybos sprendimg 2013/743/ES (}) EDCTP2 programai gali biiti teikiama tolesné parama;

(7)  Sajunga yra svarbi su skurdu susijusiy ligy ir apleisty infekciniy ligy moksliniy tyrimy finansuotoja. Komisijos ir
valstybiy nariy jnaSas sudaro beveik ketvirtadalj (22 %) viso pasaulio Vyriausybiy investicijy i $ig sriti. Be to,
Sajunga yra svarbi pasaulinio lygmens veikéja sveikatos srityje. Pavyzdziui, Komisija ir valstybés narés teikia apie
puse Pasauliniam kovos su AIDS, tuberkulioze ir maliarija fondui skiriamo finansavimo sumos;

(8)  vykdant EDCTP1 programg pasiekta svarbiy rezultaty ir iki Siol sukurti aStuoni patobulinti medicininio gydymo
metodai, visy pirma skirti naujagimiams, vaikams ir nésciosioms arba zindyvéms, uzsikrétusiems ZIV, sergantiems
AIDS arba maliarija. Vykdant programg pradéjo veikti pirmi keturi Afrikos regioniniai kompetencijos tinklai,
kuriais skatinamas Piety 3aliy savitarpio bendradarbiavimas klinikiniy moksliniy tyrimy srityje, ir jau apmokyta
daugiau kaip 400 Afrikos tyréjy. EDCTP1 programa taip pat prisidéta steigiant Afrikos klinikiniy tyrimy registrg ir
Afrikos vakciny reguliavimo institucijy foruma;

(9)  nepaisant svarbiy EDCTP1 programos rezultaty ir pasiekimy, su skurdu susijusios ligos vis dar yra didelé klifitis
tvariam besivystanciy Saliy vystymuisi dél $iy Saliy socialiniy ir ekonominiy problemy, ypa¢ Uzsachario Afrikoje.
Kalbant apie daugelj su skurdu susijusiy ligy, veiksmingy, saugiy, tinkamy ir jperkamy medicininio gydymo
metody, kurie biity pritaikyti konkrecioms besivystanciy $aliy aplinkybéms, vis dar néra ir  klinikinius mokslinius
tyrimus investuojama visa dar nepakankamai, kadangi klinikinius tyrimus vykdyti yra brangu, o investicijy graza
yra nedidel¢ dél rinkos nepakankamumo. Reikéty pabrézti, kad tik 10 % moksliniams tyrimams skiriamo visuotinio
finansavimo skiriama tirti ligoms, kurios sudaro 90 % patologiniy bikliy pasaulyje. Be to, Europos moksliniy
tyrimy veikla ir programos vis dar daznai yra fragmentuotos ir todél nepasickia kritinio masto arba yra dubliuo-
jamos, o moksliniy tyrimy pajégumai ir investicijos besivystanciose 3alyse yra nepakankami;

(10)  kovos su ligomis, susijusiomis su skurdu, rémimas taip pat padéty apsaugoti Europos pilie¢ius nuo ty ligy, nes
didéjantis visuotinis judumas (iskaitant turizmg), migranty judéjimas ir ty ligy geografinio pasiskirstymo pokyciai
reiskia, kad Europa gali susidurti su naujais arba vél iskilusiais su tomis ligomis susijusiais i$$tkiais;

() 2002 birzelio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas 1513/2002/EB dél Europos bendrijos SeStosios pamatinés moksliniy
tyrimy, technologijy plétros ir demonstravimo veiklos programos, prisidedancios prie Europos moksliniy tyrimy srities kirimo ir
naujoviy (2002-2006 m.) (OL L 232, 2002 8 29, p. 1).

(%) 2006 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos sprendimas Nr. 1982/2006/EB dél Europos bendrijos moksliniy tyrimy,
technologinés plétros ir demonstracinés veiklos septintosios bendrosios programos (2007-2013 m.) (OL L 412, 2006 12 30, p. 1).

(}) 2013 m. gruodzio 3 d. Tarybos sprendimas 2013/743[ES dél specialiosios programos, kuria jgyvendinama bendroji moksliniy tyrimy
ir inovacijy programa ,Horizontas 2020“ (2014-2020 m.), sukdrimo ir kuriuo panaikinami sprendimai 2006/971/EB, 2006/972/EB,
2006/973[EB, 2006/974/EB ir 2006/975/EB (OL L 347, 2013 12 20, p. 965).
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(11)  pries 2010 m. rugséjo mén. vykusj JT auksto lygio susitikimg Europos Parlamentas 2010 m. birZelio 15 d. priémé
rezoliucija dél pazangos siekiant Takstantmecio vystymosi tiksly (toliau — TVT), kurioje jis paprasé ,Komisijos,
valstybiy nariy ir besivystan¢iy Saliy nuosekliai ir visapusiskai jgyvendinti 5-3 TVT (dél gimdyviy sveikatos geri-
nimo), 4-3 TVT (dél vaiky mirtingumo) ir 6-3 TVT (dél AIDS, maliarijos ir tuberkuliozés);

(12)  Sajunga yra jsipareigojusi laikytis 2012 m. ,Rio+20“ konferencijos i$vady dél tarptautiniu mastu sutarty darnaus
vystymosi tiksly (toliau — DVT), kurie grindziami TVT ir juos apima, plétojimo ir jgyvendinimo;

(13) 2000 m. Sgjunga pradéjo auksto lygio politinj dialogg su Afrika, per kuri uzmegzta strateginé Afrikos ir ES
partnerysté, kuria remiantis 2007 m. buvo priimta bendra Afrikos ir ES strategija, o 2011 m. pradétas auksto
lygio politinis dialogas dél mokslo, technologijy ir inovacijy;

(14 2010 m. kovo 31 d. Komisija pateiké komunikata dél Sgjungos vaidmens sprendziant visuotinés sveikatos uzda-
vinius, kuriame valstybés narés paragintos labiau koordinuoti veikla ir atitinkamas politikos sritis, siekiant nustatyti
ir kartu spresti bendrus visuotinio masto prioritetinius moksliniy tyrimy sveikatos srityje uzdavinius. Tame komu-
nikate Komisija taip pat pakartojo, kad reikia skatinti teisingg ir visuotinj kokybisky sveikatos paslaugy teikima,
taip pat veiksmingg ir s3ziningg moksliniy tyrimy, kurie naudingi visy Zmoniy sveikatai, finansavima;

(15) 2010 m. geguzés 10 d. Tarybos iSvadose dél ES vaidmens sprendziant visuotinés sveikatos uzdavinius Taryba
paragino Sgjunga skatinti veiksminga ir saZininga tyrimy, kurie baty naudingi visy sveikatai ir kuriais bty
uztikrinta, kad inovacijos ir intervencijos priemonés lemty iperkamus ir prieinamus sprendimus, finansavima.
Ypac reikéty tirti modelius, kuriuos taikant moksliniy tyrimy ir technologinés plétros (MTTP) sanaudos atsiejamos
nuo vaisty kainos, jskaitant technologijy perdavimo besivystan¢ioms $alims galimybes;

(16) savo 2011 m. rugséjo 21 d. komunikate dél moksliniy tyrimy ir inovacijy partnerys¢iy Komisija institucijas, Salis ir
Zemynus vienijan¢ioms partnerystéms priskyré centrinj vaidmenj Sgjungos moksliniy tyrimy politikoje;

(17)  Komisija savo 2013 m. vasario 27 d. komunikate ,Pasiturimas gyvenimas visiems. Skurdo panaikinimas ir tvarios
pasaulio ateities uztikrinimas® dar karta patvirtino savo jsipareigojima padaryti viska, kad padéty pasiekti TVT iki
2015 m., ir pabrézé, kad ES finansuojami moksliniai tyrimai pagal EDCTP1 programa prisidéjo siekiant TVT;

(18)  laikantis programos ,Horizontas 2020 tiksly, visos valstybés narés ir visos programos ,Horizontas 2020“ asoci-
juotosios 3alys turéty turéti teis¢ dalyvauti EDCTP2 programoje;

(19)  reikéty svarstyti galimybe prisidéti prie atviry inovacijy modeliy, skirty poreikiais grindZiamiems moksliniams
tyrimams, tyrimo, taip pat galimybe uZtikrinti pasiekiamus ir prieinamus rezultatus, kurie atitikty kitus Sajungos
jsipareigojimus sveikatos MTTP srityje;

(20)  dalyvaujanciosios valstybés ketina EDCTP2 programos laikotarpiu, t. y. 2014-2024 m., prisidéti prie jos igyven-
dinimo. Kad bty atsiZvelgta j programos ,Horizontas 2020“ vykdymo laikotarpj, kvietimai teikti pasitlymus pagal
EDCTP2 programg turéty baiti paskelbti ne véliau kaip 2020 m. gruodzio 31 d. Tinkamai pagristais atvejais
kvietimus teikti pasitilymus galima paskelbti iki 2021 m. gruodzio 31 d,;

(21)  turéty biti nustatyta Sajungos finansinio dalyvavimo EDCTP2 programoje programos ,Horizontas 2020“ vykdymo
laikotarpiu vir§utiné riba. Nevirsijant tos ribos, Sajungos jnasas turéty bati lygus valstybiy, nurodyty Siame spren-
dime jnasams, kad bity pasiektas didelis sverto efektas ir uZtikrinta tvirtesné ty valstybiy programy integracija;

(22)  Sajungos finansinis jnasas turéty buti teikiamas su sglyga, kad dalyvaujanciosios valstybés oficialiai jsipareigos
prisidéti prie EDCTP2 programos jgyvendinimo ir kad jos vykdys tuos jsipareigojimus;
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(23)  bendrai igyvendinant EDCTP2 programa reikalinga jgyvendinimo struktiira. Dalyvaujanciosios valstybés susitaré dél
struktiiros, skirtos EDCTP2 programos igyvendinimui, ir jsteigé EDCTP2 programos jgyvendinimo struktiirg (toliau
— EDCTP2-IS). EDCTP2-IS turéty bati Sajungos finansinio jnao gavéja ir turéty uztikrinti veiksmingg EDCTP2
programos jgyvendinima;

(24)  EDCTP2 programos veikla turéty atitikti programos ,Horizontas 2020 tikslus ir moksliniy tyrimy bei inovacijy
sri¢iy prioritetus, taip pat Reglamento (ES) Nr. 1291/2013 26 straipsnyje nustatytas salygas;

(25)  kvietimai teikti pasitilymus pagal EDCTP2-IS programg taip pat turéty biti skelbiami dalyviams skirtame bendrame
portale ir pasitelkiant kitas Komisijos valdomas programos ,Horizontas 2020 elektronines sklaidos priemones;

(26)  Sajungos finansinis jnaSas turéty bati administruojamas pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES,
Euratomas) Nr. 966/2012 (') ir Komisijos deleguotajame reglamente (ES) Nr.1268/2012 (% nustatyta patikimo
finansy valdymo principg ir netiesioginio valdymo taisykles;

(27)  kad bty apsaugoti Sajungos finansiniai interesai, Komisija turéty turéti teise sumazinti Sgjungos finansinj jnasa
arba sustabdyti ar nutraukti jo teikima, jei EDCTP2 programa jgyvendinama netinkamai, i§ dalies arba véluojant
arba jei dalyvaujanciosios valstybés neprisideda, prisideda i§ dalies arba véluoja prisidéti prie EDCTP2 programos
finansavimo. Tos teisés turéty buti numatytos jgaliojimy suteikimo susitarime, kurj turi sudaryti Sgjunga ir
EDCTP2-IS;

(28)  siekiant veiksmingai jgyvendinti EDCTP2 programa, finansing paramg EDCTP2-IS daugiausia turéty teikti dotaci-
jomis, skiriamomis EDCTP2-IS lygiu atrinkty veiksmy dalyviams. Ty veiksmy atranka EDCTP2-IS atsakomybe
turéty bati vykdoma remiantis atvirais konkursiniais kvietimais teikti pasitlymus;

(29)  dalyvaujant EDCTP2 programos léSomis finansuojamuose netiesioginiuose veiksmuose taikomas Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1290/2013 (3). Taciau, atsizvelgiant i specifinius su EDCTP2 programos
vykdymu susijusius poreikius, biitina pagal to reglamento 1 straipsnio 3 dalj numatyti nukrypti nuo to reglamento
leidzian¢ias nuostatas;

(30)  siekiant numatyti Afrikos subjekty dalyvavimg ir sudaryti galimybe juos finansuoti, taip pat sudaryti galimybe
bendradarbiauti rengiant bendrus EDCTP2 programos ir bet kurio kito juridinio subjekto kvietimus teikti pasi-
alymus, batinos nukrypti nuo Reglamento (ES) Nr. 1290/2013 9 straipsnio 1 dalies b punkto, 10 straipsnio 1
dalies ¢ punkto ir 12 straipsnio leidZian¢ios nuostatos;

(31)  supaprastinimo tikslais administraciné nasta turéty bati sumazinta visoms Salims. Reikéty vengti dvigubo audito,
neproporcingo kiekio dokumenty ir ataskaity. Atliekant auditg prireikus turéty biti atsizvelgiama j nacionaliniy
programy ypatumus;

(32)  pagal §j sprendima suteikty Sajungos 163y gavéjy auditas turéty biti atliekamas taip, kad biity uztikrintas admi-
nistracinés nastos sumazéjimas, kaip numatyta programoje ,Horizontas 2020

(33)  Sajungos finansiniai interesai turéty buti apsaugoti proporcingomis priemonémis, taikomomis viso islaidy ciklo
metu, jskaitant pazeidimy prevencija, nustatymg ir tyrima, prarasty, neteisétai i§mokeéty ar netinkamai panaudoty
lésy susigrazinimg ir atitinkamais atvejais administracines ir finansines nuobaudas pagal Reglamentg (ES, Eurato-
mas) Nr. 966/2012;

(") 2012 m. spalio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 dél Sajungos bendrajam biudzetui
taikomy finansiniy taisykliy ir kuriuo panaikinamas Tarybos reglamentas (EB, Euratomas) Nr. 1605/2002 (OL L 298, 2012 10 26,
p- 1).

(%) 2012 m. spalio 29 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) Nr. 1268/2012 dél Reglamento (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 taikymo
taisykliy (OL L 362, 2012 12 31, p. 1).

(}) 2013 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1290/2013, kuriuo nustatomos bendrosios moksliniy
tyrimy ir inovacijy programos ,Horizontas 2020 (2014-2020 m.) dalyvavimo ir sklaidos taisyklés ir panaikinamas Reglamentas (EB)
Nr. 1906/2006 (OL L 347, 2013 12 20, p. 81).
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(34)

(37)

(40)

Komisija turéty atlikti tarpinius vertinimus, kuriais pirmiausia bity jvertinta EDCTP2 programos kokybé, veiks-
mingumas ir paZanga siekiant nustatyty tiksly, taip pat turéty atlikti galutinj vertinima ir parengti ty vertinimy
ataskaity;

Komisijai paprasius, EDCTP2-IS ir dalyvaujanciosios valstybés turéty pateikti visg informacija, kurig Komisija turi
jtraukti { EDCTP2 programos vertinimo ataskaitas;

itin svarbu, kad pagal EDCTP2 programa vykdoma moksliniy tyrimy veikla visapusiskai atitikty Europos Sajungos
pagrindiniy teisiy chartija, Europos Zmogaus teisiy konvencijg ir jos papildomus protokolus, etikos principus,
jtrauktus j Pasaulio gydytojy asociacijos Helsinkio deklaracijos 2008 m. redakcija, gerosios klinikinés praktikos
standartus, patvirtintus Tarptautinéje konferencijoje dél Zmonéms skirty vaistiniy preparaty registracijai taikomy
techniniy reikalavimy suderinimo, atitinkamus Sgjungos teisés aktus ir 3aliy, kuriose bus vykdoma moksliniy
tyrimy veikla, vietos etikos reikalavimus;

labai svarbu, kad besivystanciose Salyse atlickamiems klinikiniams tyrimams visuomet turéty biti gautas infor-
muoto asmens sutikimas, kuris baity duodamas i§ tikryjy turint informacijos ir savanoriskai;

taip pat svarbu uztikrinti pagal EDCTP2 programa vykdomos veiklos ir Sajungos vystymosi politikos veiksmy
suderinamuma. Todél turéty bati siekiama EDCTP2 programos ir Europos plétros fondo sinergijos;

siekiant tikslo bendradarbiauti vykdant veiklg pagal tarptautines paramos vystymuisi iniciatyvas, vykdant pagal
EDCTP2 programg finansuojamg veiklg prireikus turéty biti atsizvelgiama j rekomendacijas, pasidlytas jgyvendi-
nant atitinkamas Pasaulio sveikatos organizacijos (PSO) iniciatyvas, jskaitant konsultacinés eksperty darbo grupés
moksliniy tyrimy ir technologinés plétros klausimais (CEWG) rekomendacijas;

Sveikatos mokslo grupé buvo sukurta pagal programa ,Horizontas 2020“ kaip mokslinis suinteresuotyjy subjekty
centras, kurio paskirtis — rengti moksliniy tyrimy duomenis, teikti nuoseklig tiksling su programos ,Horizontas
2020“ visuomenés uzdaviniu sveikatos, demografiniy pokyciy ir gerovés srityje susijusiy klifi¢iy ir galimybiy
vykdyti mokslinius tyrimus ir diegti inovacijas moksling analiz¢, padéti nustatyti savo moksliniy tyrimy ir inovacijy
prioritetus bei skatinti visos Sajungos mokslininkus dalyvauti grupés veikloje. Aktyviai bendradarbiaudama su
suinteresuotaisiais subjektais, ji padeda kurti pajégumus ir skatinti dalytis Ziniomis bei glaudziau bendradarbiauti
toje srityje visoje Sajungoje. Todél, jgyvendinant EDCTP2 programa, prireikus su Sveikatos mokslo grupe reikéty
bendradarbiauti ir keistis informacija;

kadangi $io sprendimo tiksly, t. y. padéti sumazinti su skurdu susijusiy ligy keliamg socialing ir ekonoming nasta
besivystanciose 3alyse, visy pirma UZsachario Afrikoje, spartinant veiksmingy, saugiy, prieinamy, tinkamy ir
jperkamy medicininés intervencijos priemoniy, skirty su skurdu susijusioms ligoms gydyti, klinikinj kairima, vals-
tybés narés negali deramai pasiekti dél to, kad triksta reikiamos kritinés masés tiek Zmogiskujy, tiek finansiniy
iStekliy prasme, bet dél siilomo veiksmo masto ty tiksly biity geriau siekti Sgjungos lygmeniu, laikydamasi
Europos Sgjungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sajunga gali patvirtinti priemones.
Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principg $ivo sprendimu nevir§ijama to, kas biitina nurodytiems
tikslams pasiekti,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1.

1 straipsnis

Dalyvavimas antrojoje Europos ir besivystanciy Saliy partnerystés klinikiniy tyrimy srityje programoje

Sajunga pagal Siame sprendime nustatytas salygas dalyvauja antrojoje Europos ir besivystanciy Saliy partnerystés

klinikiniy tyrimy srityje programoje (toliau — EDCTP2 programa), kurig bendrai vykdo Austrija, Airija, Danija, Graikija,
Ispanija, Italija, Jungtiné Karalysté, Liuksemburgas, Nyderlandai, Norvegija, Portugalija, Pranciizija, Suomija, Svedija, Svei-
carija ir Vokietija (toliau — dalyvaujanciosios valstybés).
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2. Bet kuri kita valstybé naré nei ta, kuri nurodyta 1 dalyje, ir bet kuri kita programos ,Horizontas 2020“ asocijuotoji
Salis gali dalyvauti EDCTP2 programoje, jei ji atitinka $io sprendimo 3 straipsnio 1 dalies e punkte nustatyta salyga. Jei ji
atitinka 3 straipsnio 1 dalies e punkte nustatytg salyga, ji $io sprendimo tikslais laikoma dalyvaujanciaja valstybe.

2 straipsnis
Sgjungos finansinis jnasas

1. Sgjungos finansinis jnasas, jskaitant ELPA asignavimus, j EDCTP2 programg yra ne daugiau kaip 683 000 000 EUR,
siekiant prilygti dalyvaujanciyjy valstybiy jnasams.

2. Sajungos finansinis jnaas mokamas i§ Sgjungos bendrojo biudZeto asignavimy, skirty atitinkamoms Sprendimu
2013/743/ES sukurtos specialiosios programos, kuria jgyvendinama programa ,Horizontas 2020, dalims, ir visy pirma i§
asignavimy, numatyty konkrec¢iam tikslui ,Sveikata, demografiniai poky¢iai ir gerové®, pagal Reglamento (ES, Euratomas)
Nr. 966/2012 58 straipsnio 1 dalies ¢ punkto vi papunktj ir 60 bei 61 straipsnius.

3. EDCTP2 programos igyvendinimo struktira (toliau — EDCTP2-IS) savo administracinéms sanaudoms padengti gali
panaudoti ne daugiau kaip 6 % Sajungos finansinio inaso, nurodyto 1 dalyje.

3 straipsnis
Sgjungos finansinio jnaSo teikimo salygos
1. Sgjungos finansinis jnasas teikiamas, jei tenkinamos sios sglygos:

a) dalyvaujanciosios valstybés jrodo, kad EDCTP2 programa atitinka I, II ir IIl priedy reikalavimus;

b) dalyvaujanciosios valstybés arba EDCTP2-IS dalyvaujanciyjy valstybiy paskirtos organizacijos paskiria juridinio asmens
statusg turintj subjektg struktiira, atsakinga uz EDCTP2 programos jgyvendinimg ir dalyvaujandiy valstybiy jnaso bei
Sajungos finansinio jnaSo gavima, paskirstyma bei stebésena;

¢) EDCTP2-IS jrodo, kad sugeba jgyvendinti EDCTP2 programg, jskaitant Sajungos inaso gavima, paskirstyma ir stebe-
seng, netiesiogiai valdydama Sajungos biudZeta pagal Reglamento (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 58, 60 ir 61 straips-
nius;

d) pagal Il priedg sukuriamas EDCTP2 programos valdymo modelis; ir

e) kiekviena dalyvaujancioji valstybé isipareigoja prisidéti prie EDCTP2 programos finansavimo.

2. EDCTP2 programos jgyvendinimo laikotarpiu Sajungos finansinio jnaso teikimui taikomos $ios salygos:

a) EDCTP2-IS jgyvendina $io sprendimo I priede nustatytus tikslus ir vykdo II priede nustatyta veikla, visy pirma jos
finansuojamg veiklg ir netiesioginius veiksmus, laikydamasi Reglamento (ES) Nr. 1290/2013, kaip nurodyta Sio spren-
dimo 6 straipsnyje;

b) islaikomas atitinkamas ir veiksmingas EDCTP2 programos valdymo modelis, atitinkantis III prieda;

¢) EDCTP2-IS laikosi Reglamento (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 60 straipsnio 5 dalyje nustatyty ataskaity teikimo
reikalavimy; ir

d) ivykdomi 1 dalies e punkte nurodyti jsipareigojimai.
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4 straipsnis
EDCTP2 programos veikla
1. EDCTP2 programos veikla atitinka I priede aprasytus tikslus ir II prieda.

Veikla gali apimti dalyvaujanciyjy valstybiy nacionaliniy programy veikla, iskaitant vieSyjy ar privaciyjy pelno nesie-
kian¢iy moksliniy tyrimy organizacijy vykdoma veikla, ir nauja veikly, jskaitant EDCTP2-[S administruojamus kvietimus
teikti pasialymus.

Veikla jtraukiama j EDCTP2 programos darbo plana, kurj kiekvienais metais priima EDCTP2-IS, jeigu ta veikla, atlikus
iSorés tarptauting tarpusavio perzifirg, teigiamai jvertinama EDCTP2 programos tiksly atZvilgiu.

2. EDCTP2 programos metiniame darbo plane i§samiai nurodoma i biudzetg jtraukta kiekvienos rasies veiklos verté ir
numatomas EDCTP2-IS administruojamy lésy, iskaitant Sajungos finansinj jnasa, paskirstymas.

EDCTP2 programos metiniame darbo plane isskiriama veikla, kurig finansuoja arba bendrai finansuoja Sajunga, ir veikla,
kurig finansuoja dalyvaujanciosios valstybés arba kuri finansuojama i§ kity jplauky.

3. EDCTP2-IS jgyvendina EDCTP2 programos metinj darbo plang.

EDCTP2-IS stebi, kaip jgyvendinama visa veikla, jtraukta j EDCTP2 programos metinj darbo plang arba atrinkta pagal
EDCTP2-IS administruojamus kvietimus teikti pasitlymus, ir teikia Komisijai ataskaitas dél jos jgyvendinimo.

4. ] EDCTP2 programos metinj darbo plang jtraukta veikla, kurios nefinansuoja EDCTP2-IS, igyvendinama laikantis
bendry principy, dél kuriy turi susitarti dalyvaujanciosios valstybés ir Komisija, atsizvelgdamos | Siame sprendime,
Reglamento (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 VI antrastinéje dalyje ir Reglamente (ES) Nr. 1290/2013 nustatytus principus,
visy pirma vienody salygy taikymo, skaidrumo, nepriklausomos tarpusavio perZitiros ir atrankos principus. Dalyvaujan-
Ciosios valstybés ir Komisija taip pat susitaria dél ataskaity teikimo reikalavimy, taikomy EDCTP2-IS, iskaitant reikalavi-
mus, susijusius su rodikliais, jtrauktais j kiekvieng i§ ty veiklos risiy.

Bet kuri veikla, finansuojama EDCTP2-IS pagal EDCTP2 programos metinj darbo plang arba EDCTP2-IS administruojamus
kvietimus teikti pasitilymus, laikoma netiesiogine veikla, kaip apibrézta Reglamente (ES) Nr. 1290/2013, ir igyvendinama
laikantis $io sprendimo 6 straipsnio.

5. Visuose prane$imuose ar leidiniuose, kuriuos EDCTP2 programos veiklos srityje paskelbia ar isleidzia EDCTP2-IS,
dalyvaujancioji valstybé arba veiklos dalyviai, glaudziai bendradarbiaudami jgyvendinant EDCTP2 programa, turi bati
nurodoma arba greta kity jra§y nurodoma: ,[veiklos pavadinimas] yra Europos Sgjungos remiamos EDCTP2 programos
dalis*.

5 straipsnis
Dalyvaujanciyjy valstybiy jnasai
1. Dalyvaujanciyjy valstybiy jnasus sudaro:

a) finansiniai jnasai { EDCTP2-IS;

b) nepiniginiai jnasai, kuriuos sudaro dalyvaujanciyjy valstybiy sgnaudos, patirtos jgyvendinant j{ EDCTP2 programos
metinj darbo plang jtraukta ir jame aiskiai nurodyta veikla, arba patirtos ry$ium su EDCTP2-IS administraciniu
biudzetu.
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2. Siekiant jvertinti 1 dalies b punkte nurodytus jnasus, sanaudos nustatomos pagal atitinkamos dalyvaujanciosios
valstybés jprastg apskaitos praktika bei apskaitos standartus ir taikytinus tarptautinius apskaitos standartus ir (arba)
tarptautinius finansinés atskaitomybés standartus.

6 straipsnis
Dalyvavimo ir sklaidos taisyklés

1. Netiesioginiams veiksmams, kuriuos atrenka ir finansuoja EDCTP2-IS, remdamasi EDCTP2 programos metiniu darbo
planu arba EDCTP2-IS administruojamy kvietimy teikti pasifilymus rezultatais, taikomas Reglamentas (ES) Nr. 1290/2013.
Pagal t3 reglamenta EDCTP2-IS laikoma finansavimo jstaiga ir teikia finansing paramg netiesioginiams veiksmams pagal
Sio sprendimo II prieda.

2. Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr. 1290/2013 9 straipsnio 1 dalies b punkto, maziausias dalyviy skaicius yra du
teisés subjektai, jsisteige dviejose skirtingose dalyvaujanciosiose valstybése, ir trecias teisés subjektas, jsisteiges Uzsachario
Afrikos 3alyje, itrauktoje { EDCTP2 metiniame darbo plane pateikta sarasa.

3. Nukrypstant nuo Reglamento (ES) Nr.1290/2013 10 straipsnio 1 dalies ¢ punkto, bet kuris teisés subjektas,
jsisteiges UZsachario Afrikos Salyje, jtrauktoje j EDCTP2 metiniame darbo plane pateikta sarasa, atitinka reikalavimus
finansavimui gauti.

4. Kai tokia veikla yra jtraukta { EDCTP2 programos metinj darbo plang, EDCTP2-IS kartu su tre¢iosiomis $alimis arba
jy mokslo ir technologijy organizacijomis ir agentiiromis, su tarptautinémis organizacijomis arba su kitomis tre¢iosiomis
Salimis, visy pirma nevyriausybinémis organizacijomis, gali skelbti bendrus kvietimus teikti pasitlymus pagal taisykles,
parengtas remiantis Reglamento (ES) Nr. 1290/2013 12 straipsniu.

7 straipsnis
Sajungos ir EDCTP2-IS susitarimai

1. Jei pagal Reglamento (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 61 straipsnio 1 dalj atlickamo EDCTP2-IS ex ante vertinimo
rezultatai yra teigiami, Komisija Sajungos vardu su EDCTP2-IS sudaro jgaliojimy perdavimo susitarimg ir metinius lésy
pervedimo susitarimus.

2. 1 dalyje nurodytas jgaliojimy perdavimo susitarimas sudaromas pagal Reglamento (ES, Euratomas) Nr. 966/2012 58
straipsnio 3 dalj, 60 ir 61 straipsnius bei pagal Deleguotojo reglamento (ES) Nr. 1268/2012 40 straipsnj. Jame, inter alia,
pateikiama $i informacija:

a) su veiklos rodikliais, nustatytais Sprendimo 2013/743[ES II priede, susije reikalavimai EDCTP2-[S indéliui;

b) su stebésena, nustatyta Sprendimo 2013/743(ES III priede, susije reikalavimai EDCTP2-IS indéliui;

¢) konkretiis veiklos rodikliai, susije su EDCTP2-IS veikimu;

d) reikalavimai, keliami EDCTP2-IS, dél informacijos apie administracines sanaudas ir i§samiy duomeny, susijusiy su
EDCTP2 programos jgyvendinimu, teikimo;

e) duomeny, kuriy reikia, kad Komisija galéty jvykdyti sklaidos ir ataskaity teikimo prievoles, teikimo tvarka;
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f) salygos, kuriomis remdamasi Komisija patvirtina arba atmeta EDCTP2 programos metinio darbo plano projekta pries
EDCTP2-IS patvirtinant tg plang; ir

g) nuostatos dél kvietimy teikti pasitilymus pagal EDCTP2 programa paskelbimo, visy pirma dalyviams skirtame
bendrame portale ir kitomis Komisijos valdomomis programos ,Horizontas 2020“ elektroninémis sklaidos priemoné-
mis.

8 straipsnis
Sgjungos finansinio jnaSo teikimo nutraukimas, finansinio jnaSo sumazinimas arba teikimo sustabdymas

Jei EDCTP2 programa nejgyvendinama arba jgyvendinama netinkamai, i§ dalies arba véluojant, Komisija, atsizvelgdama i
faktinj EDCTP2 programos igyvendinima, gali nutraukti Sajungos finansinio jnao teikima, ji proporcingai sumazinti arba
sustabdyti jo teikima.

Jeigu dalyvaujanciosios valstybés prie EDCTP2 programos finansavimo neprisideda, prisideda i§ dalies arba véluodamos,
Komisija gali nutraukti Sgjungos finansinio jnaSo teikima, ji proporcingai sumazinti arba sustabdyti jo teikima, atsizvelg-
dama | dalyvaujanciyjy valstybiy skirta finansavimo sumg EDCTP2 programai igyvendinti.

9 straipsnis
Ex post auditas

1. Netiesioginiy veiksmy islaidy ex post audity atlicka EDCTP2-IS, vadovaudamasi Reglamento (ES) Nr. 1291/2013 29
straipsniu.

2. 1 dalyje nurodytg audita Komisija gali nuspresti atlikti pati. Tokiu atveju ji tai daro vadovaudamasi taikytinomis
taisyklémis, visy pirma nustatytomis Reglamente (ES, Euratomas) Nr.966/2012, Reglamente (ES) Nr.1290/2013 ir
Reglamente (ES) Nr. 1291/2013.

10 straipsnis
Sgjungos finansiniy interesy apsauga

1. Komisija imasi tinkamy priemoniy uZztikrinti, kad igyvendinant pagal §j sprendima finansuojamus veiksmus
Sajungos finansiniai interesai biity apsaugoti taikant sukéiavimo, korupcijos ir kitos neteisétos veiklos prevencijos prie-
mones, vykdant veiksmingus patikrinimus, o nustacius pazeidimus — susigraZinant neteisétai i$mokétas sumas ir prireikus
taikant veiksmingas, proporcingas ir atgrasomas administracines ir finansines sankcijas.

2. EDCTP2-IS suteikia Komisijos darbuotojams ir kitiems jos ir Audito Riimy jgaliotiems asmenims galimybe patekti {
savo objektus ir patalpas ir susipazinti su visa informacija, jskaitant informacijg elektroniniu formatu, kurios jiems reikia
auditui atlikti.

3. Europos kovos su suk¢iavimu tarnyba (OLAF) gali atlikti tyrimus, jskaitant patikras ir patikrinimus vietoje, remda-
masi Tarybos reglamente (Euratomas, EB) Nr. 2185/96 (') ir Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES, Euratomas)
Nr. 883/2013 (?) isdéstytomis nuostatomis ir procediiromis, siekdama nustatyti, ar biita Sajungos finansiniams interesams
kenkian¢iy sukciavimo, korupcijos arba kitos neteisétos veiklos atvejy, susijusiy su pagal §j sprendima finansuojamu
dotacijos susitarimu, dotacijos sprendimu ar sutartimi.

4. 1 sutartis, dotacijos susitarimus ir dotacijos sprendimus, kurie sudaromi ir priimami jgyvendinant §j sprendima,
jtraukiamos nuostatos, kuriomis Komisija, EDCTP2-IS, Audito Rimai ir OLAF aiskiai igaliojami atlikti tokj auditg ir
tyrimus pagal savo kompetencijos sritis.

(") 1996 m. lapkricio 11 d. Tarybos reglamentas (Euratomas, EB) Nr. 2185/96 dél Komisijos atliekamy patikrinimy ir inspektavimy
vietoje siekiant apsaugoti Europos Bendrijy finansinius interesus nuo sukciavimo ir kity paZeidimy (OL L 292, 1996 11 15, p. 2).

(%) 2013 m. rugs¢jo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES, Euratomas) Nr. 883/2013 dél Europos kovos su sukéiavimu
tarnybos (OLAF) atliekamy tyrimy ir kurivo panaikinami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1073/1999 ir Tarybos
reglamentas (Euratomas) Nr. 1074/1999 (OL L 248, 2013 9 18, p. 1).
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5. lgyvendindamos EDCTP2 programa, dalyvaujanciosios valstybés imasi teisékiiros, reguliavimo, administraciniy ir
kity priemoniy, bitiny Sgjungos finansiniams interesams apsaugoti, visy pirma uZztikrinti visiskg visy Sajungai priklau-
sandiy sumy susigrazinimg pagal Reglamentg (ES, Euratomas) Nr.966/2012 ir Deleguotgji reglamentg (ES)
Nr. 1268/2012.

11 straipsnis
Informacijos pateikimas

1. Komisijos praSymu EDCTP2-IS jai siuncia visa 12 straipsnyje nurodytoms ataskaitoms rengti bating informacija.

2. Dalyvaujanciosios valstybés per EDCTP2-IS Komisijai pateikia visg su EDCTP2 programos finansiniu valdymu
susijusia informacija, kuria jy paprasé pateikti Europos Parlamentas, Taryba arba Audito Rimai.

3. Komisija $io straipsnio 2 dalyje nurodyta informacija jtraukia i 12 straipsnyje nurodytas ataskaitas.

12 straipsnis
Vertinimas

1. Komisija, padedama nepriklausomy eksperty, iki 2017 m. birzelio 30 d. atlieka tarpinj EDCTP2 programos verti-
nimg. Komisija parengia to vertinimo ataskaita, j kurig jtraukiamos Komisijos vertinimo i§vados ir pastabos. Tq ataskaitg
Komisija iki 2017 m. gruodzio 31 d. pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai. Tarpiniame programos ,Horizontas 2020*
vertinime atsizvelgiama i tarpinio EDCTP2 programos vertinimo rezultatg.

2. Sajungos dalyvavimo EDCTP2 programoje laikotarpio pabaigoje, bet ne véliau kaip 2023 m. gruodzio 31 d.,
Komisija atlieka tarpinj EDCTP2 programos vertinima. Komisija parengia to vertinimo ataskaita ir joje pateikia vertinimo
rezultatus. Tq ataskaita Komisija pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai.

3. Komisija iki 2026 m. gruodzio 31 d. atlicka galutinj EDCTP2 programos vertinimg. To vertinimo rezultatus
Komisija pateikia Europos Parlamentui ir Tarybai.

13 straipsnis
Isigaliojimas

Sis sprendimas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

14 straipsnis

Adresatai
Sis sprendimas skirtas valstybéms naréms.
Priimta Briuselyje 2014 m. geguzés 15 d.
Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas Pirmininkas

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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I PRIEDAS

EDCTP2 PROGRAMOS TIKSLAI

EDCTP2 programa padeda siekti $iy tiksly:

1. Bendrasis tikslas

EDCTP2 programa padeda mazinti socialines ir ekonomines problemas, kurias lemia su skurdu susijusios ligos
besivystanciose Salyse, ypa¢ UZzsachario Afrikoje, spartinant veiksmingy, saugiy, prieinamy, tinkamy ir jperkamy
medicininés intervencijos priemoniy ('), skirty su skurdu susijusioms ligoms gydyti, klinikinj kiirimg bendradarbiaujant
su Uzsachario Afrikos $alimis.

2. Konkretis tikslai

Kad EDCTP2 programa padéty siekti bendrojo tikslo, ja siekiama $iy konkreciy tiksly:

a) padidinti naujy arba patobulinty medicininés intervencijos priemoniy ZIV/AIDS, tuberkuliozei, maliarijai ir kitoms
su skurdu susijusioms ligoms, jskaitant apleistas ligas, gydyti, skai¢iy ir iki programos pabaigos pateikti bent vieng
nauja medicininés intervencijos priemong; parengti apie 30 gairiy dél esamy medicininés intervencijos priemoniy
patobulinto arba i$plésto naudojimo; ir padaryti pazangg apie 20 bandomyjy medicininés intervencijos priemoniy
klinikinio kairimo srityje;

b) sustiprinti bendradarbiavima su UzZsachario Afrikos 3alimis, visy pirma didinant jy pajégumus atlikti klinikinius
tyrimus laikantis pagrindiniy etikos principy ir susijusiy nacionaliniy, Sajungos ir tarptautiniy teisés akty, iskaitant
Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartijg, Europos Zmogaus teisiy konvencijg ir jos papildomus protokolus,
Pasaulio gydytojy asociacijos Helsinkio deklaracijos 2008 m. redakcij ir gerosios klinikinés praktikos standartus,
patvirtintus Tarptautinéje konferencijoje dél Zmonéms skirty vaistiniy preparaty registracijai taikomy techniniy
reikalavimy suderinimo;

¢) pagerinti veiksmy pagal atitinkamas nacionalines programas koordinavima, $iy programy suderinamuma, prireikus,
integravima, siekiant padidinti Europos vieyjy investicijy ekonominj veiksmingumg. Be to, turéty biti nustatyti |
tikslg orientuoti moksliniy tyrimy prioritetai siekiant paspartinti rezultaty gavima ir prisidéti prie su skurdu
susijusiy ligy, jskaitant apleistas ligas, kontrolés ir i$naikinimo;

d) iSplésti tarptautinj bendradarbiavimg su kitais vieSojo ir privaciojo sektoriy partneriais, siekiant uZztikrinti, kad visy
moksliniy tyrimy poveikis bty kuo didesnis ir kad bty galima pasinaudoti sinergijomis, taip pat siekiant pritraukti
istekliy ir investicijy;

) padidinti poveikj uztikrinant veiksminga bendradarbiavimg pagal atitinkamas Sajungos iniciatyvas, jskaitant jos
paramg vystymuisi.

3. Veiklos rodikliai ir tikslai

Kad bity pasiekti 2 punkte nurodyti konkretds tikslai, EDCTP2 programos jgyvendinimo laikotarpiu turi bati
vykdoma $iy rodikliy stebésena:

a) Remti naujy arba patobulinty medicininés intervencijos priemoniy, kuriomis gydomos su skurdu susijusios ligos,
iskaitant apleistas ligas, klinikinius tyrimus, vykdomus remiantis Europos ir besivystanciy $aliy, ypa¢ Uzsachario
Afrikos 3aliy, partneryste:

Rodiklis: padidinti remiamy klinikiniy tyrimy, kuriy rezultatai biity nauji produktai, procesai, metodai, diagnos-
tikos, gydymo ar prevencijos metodai, skai¢iy iki 150 (pagal EDCTP1 programg pasiektas rezultatas — 88).

—

Siame sprendime ,medicininés intervencijos priemonés apima priemones, skirtas sveikatai pagerinti ar palaikyti arba ligos eigai
pakeisti, visy pirma prevencija ir gydyma, grindZiamus medicininiais produktais, pavyzdziui, vaistais, mikrobicidais ar vakcinomis,
jskaitant jy naudojimo metoda, tolesnius veiksmus po gydymo ir prevencija paveiktoje grupéje, taip pat medicining diagnostika
ligos/sveikatos buklés raidai nustatyti ir stebéti.
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Rodiklis: i8laikyti klinikiniy tyrimy, kuriuos finansuoja EDCTP2-IS ir kurie vykdomi bendradarbiaujant su Afrikos
Salimis, proporcija arba ja padidinti.

Rodiklis: siekti trigubai padidinti (palyginti su EDCTP1 programa) paskelbty atlikus tarpusavio perzitira jvertinty
moksliniy straipsniy skaiciy.

=

Remti pajégumy vykdyti mokslinius tyrimus stiprinimo veikla UZsachario Afrikoje, kad baty sudarytos galimybés
vykdyti klinikinius tyrimus ir padéta sumazinti proty nutekéjima:

Rodiklis: siekti iSlaikyti arba padidinti UZsachario Afrikos $aliy dalyvavima EDCTP2 programoje.

Rodiklis: padidinti Uzsachario Afrikos mokslininkams ir magistrantams/doktorantams skiriamy stipendijy, kuriy
pagal EDCTP1 programg buvo 400, skaiciy, itin skatinant minétus asmenis ir teikiant jiems parama, kad po
stipendijomis remty studijy baigimo jie savo moksling karjerg galéty testi UzZsachario Afrikos 3alyse.

Rodiklis: padidinti pajégumy stiprinimo veiklos, remiamos siekiant uztikrinti klinikiniy tyrimy vykdyma Uzsachario
Afrikoje, rasiy skaiciy (pagal EDCTP1 programg jy buvo 74).

¢) Parengti EDCTP2 programai skirtg moksliniy tyrimy darbotvarke, grindziama bendrais prioritety nustatymo krite-
rijais ir bendru vertinimu, kartu pripaZistant, kad inasai pagal nacionalines programas ir pagal EDCTP programa gali
skirtis.

Tikslas: bent 50 % dalyvaujanciy valstybiy vieSyjy investicijy sutelkti, derinti arba koordinuoti pagal EDCTP2
programa.

&

Uztikrinti EDCTP2 programos jgyvendinimo efektyvuma:
Tikslas: administracinés sgnaudos turi sudaryti maziau nei 5 % EDCTP2-IS biudzZeto.

¢) Uzmegzti bendradarbiavimg ir pradéti vykdyti bendrus veiksmus su kitais vieSojo ir privaciojo sektoriy finansuo-
tojais.

Tikslas: padidinti i§ besivystanciy Saliy gautus jnasus bent iki 30 000 000 EUR, palyginti su 14 000 000 EUR pagal
EDCTP1 programa.

Tikslas: gauti papildomy vieSojo ar privaciojo sektoriy inasy, sudaranciy bent 500 000 000 EUR, palyginti su
71 000 000 EUR pagal EDCTP1 programa.

f) Uzmegzti bendradarbiavima ir pradéti vykdyti bendrus veiksmus su Sgjungos, nacionalinémis ir tarptautinémis
paramos vystymuisi iniciatyvomis, jskaitant, kai taikoma, susijusias PSO iniciatyvas, siekiant uztikrinti papildomuma
ir padidinti pagal EDCTP programg finansuojamos veiklos rezultaty poveiki.
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II PRIEDAS

EDCTP2 PROGRAMOS VEIKLA IR JGYVENDINIMAS

1. Veikla

EDCTP2 programa apima $ig veikla:

a) nacionaliniy moksliniy tyrimy programy ir veiklos su skurdu susijusiy ligy, jskaitant apleistas ligas, tinkly kiirimo,
koordinavimo, derinimo, bendradarbiavimo ir integravimo skatinimas moksliniu, valdymo ir finansiniu lygiu;

b) su skurdu susijusiy ligy, visy pirma ZIV/AIDS, maliarijos, tuberkuliozés ir kity su skurdu susijusiy ligy, jskaitant
apleistas ligas, klinikiniy moksliniy tyrimy ir susijusios veiklos rémimas;

¢) pajégumy stiprinimo skatinimas, siekiant uZtikrinti klinikiniy tyrimy ir susijusiy moksliniy tyrimy vykdyma besivys-
tanciose Salyse, visy pirma Uzsachario Afrikoje, teikiant dotacijas, skirtas jaunesniyjy ir vyresniyjy moksliniy
bendradarbiy karjerai plétoti, judumui skatinti, darbuotojy mainams uztikrinti, moksliniy tyrimy mokymo tinklams
plétoti, etikos ir reguliavimo jstaigoms stiprinti, mentorystei ir partnerystei individualiu arba instituciniu ar regiono
lygiu remti;

d) bendradarbiavimo uzmezgimas ir bendry veiksmy su kitais vieSojo ir privaciojo sektoriy finansuotojais vykdymas;

e) informuotumo apie EDCTP2 programg bei pagal ja vykdoma veikla, jos patvirtinimo ir pripazinimo uZtikrinimas
propaguojant $ig programa ir skelbiant informacija apie ja ne tik Sajungos lygmeniu ir besivystanciose 3alyse, bet ir
pasauliniu lygmeniu.

2. Programos apibréZimas ir jgyvendinimas

EDCTP2 programg igyvendina EDCTP2-IS, remdamasi metiniu darbo planu ir daugiameciu strateginiu darbo planu,
kurj, konsultuodamasi su atitinkamais suinteresuotaisiais subjektais, rengia EDCTP2-IS ir priima EDCTP2-IS generaliné
asambléja atlikus tarptauting tarpusavio perziiirg ir gavus i§ankstinj Komisijos patvirtinima.

Metiniame darbo plane nustatomos temos ir jgyvendintina veikla, jskaitant kvietimus teikti pasitlymus, kuriuos turi
paskelbti EDCTP2-IS, kad bty atrinkti ir finansuojami netiesioginiai veiksmai, taip pat toms temoms bei veiklai skirti
biudZzetai ir EDCTP2 programos finansavimas. Prireikus pagal EDCTP2 programa gali biiti kei¢iamasi informacija apie
veikla pagal kitas vieSojo ar privaciojo sektoriaus iniciatyvas, jskaitant nustatytasias pagal programg ,Horizontas 2020

Metiniame darbo plane atskiriama veikla, kurig finansuoja Sgjunga, ir veikla, kurig finansuoja dalyvaujanciosios vals-
tybés arba kuri finansuojama i§ kity jplauky.

Daugiameciame strateginiame darbo plane nustatoma bendra strateginé moksliniy tyrimy darbotvarke, kuri kasmet
rengiama ir atnaujinama.

EDCTP2-IS stebi, kaip igyvendinama i darbo plang jtraukta veikla, jskaitant netiesioginius veiksmus, atrinktus pagal jos
administruojamus kvietimus teikti pasiGlymus. Ji skirsto 1é3as $iai veiklai ir jas valdo laikydamasi $io sprendimo ir
remdamasi ankstesniuose darbo planuose atrinktos ir nustatytos veiklos veiksmingu jgyvendinimu.

3. Numatomi EDCTP2 programos jgyvendinimo rezultatai

EDCTP2-IS teikia meting ataskaitg, kurioje pateikiama i§sami EDCTP2 programos igyvendinimo apZvalga. Toje apZval-
goje pateikiama informacija apie kiekviena veiklos rti$j, atrinkta pagal darbo plana, jskaitant netiesioginius veiksmus,
atrinktus pagal EDCTP2-IS administruojamus kvietimus teikti pasiGlymus. Tokia informacija apima kiekvienos veiklos
risies, iskaitant netiesioginius veiksmus, apraSyma, jos biudZeta, jai skirto finansavimo (jei toks yra) dydj ir jos
igyvendinimo padétj.
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Be to, kiek tai susije su EDCTP2-IS administruojamais kvietimais teikti pasitilymus, i metine ataskaita jtraukiama
informacija apie pateikty ir finansuoti atrinkty projekty skaiiy, i$samiis duomenys apie Sajungos finansinio jnaso
panaudojimg, nacionaliniy ir kity jnasy paskirstyma, jskaitant nepiniginiy jnasy rasiy apibGidinima, dalyviy rasis, Saliy
statistinius duomenis, tarpininkavimo veiksmus ir sklaidos veikla. Metinéje ataskaitoje taip pat prireikus gali bati
pateikiama informacija apie priemones, kuriy imtasi siekiant sudaryti palankesnes salygas pasinaudoti produktais,
sukurtais jgyvendinant EDCTP2 programa.

Metinéje ataskaitoje taip pat pateikiama informacija apie pazanga siekiant I priede ideéstyty EDCTP2 programos tiksly.

Be to, EDCTP2-IS teikia visas $iame sprendime ir su Sgjunga sudarytame susitarime numatytas ataskaitas ir informacija.
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I1II PRIEDAS

EDCTP2 PROGRAMOS VALDYMAS

EDCTP2 programos organizacing struktiirg sudaro:

1. EDCTP2-IS vadovauja generaliné asambléja (toliau — GA), kurioje atstovaujama visoms dalyvaujanciosioms valstybéms.

Pagrindiné GA uzduotis — uztikrinti, kad baty vykdoma visa veikla, batina EDCTP2 programos tikslams jgyvendinti, ir
kad tos programos iStekliai bty tinkamai ir efektyviai valdomi. Ji priima metinj darbo plang.

GA priima sprendimus bendru sutarimu. Nepasiekus bendro sutarimo, GA priima sprendimus ne maziau kaip 75 %
balsy dauguma.

Sajunga, kuriai atstovauja Komisija, kvie¢iama j visus GA posédzius kaip stebétoja ir jai pateikiami visi batini doku-
mentai. Ji gali dalyvauti diskusijose.

2. GA skiria valdybg, o $i vadovauja EDCTP2-IS sekretoriatui (toliau — SEK), kurj GA jsteigia kaip EDCTP2 programos
vykdomaja istaiga. Valdyba sudaro toks valdybos nariy skaicius, koki GA gali nustatyti, bet ne maziau nei penki nariai.

SEK vykdo bent sias uzduotis:

a) vykdo metinj darbo plana;

b) teikia paramg GA;

c) stebi EDCTP2 programos jgyvendinima ir teikia jgyvendinimo paZangos ataskaitas;

d) administruoja dalyvaujanciyjy valstybiy, Sajungos ir tre¢iyjy Saliy finansinius jnasus ir teikia GA ir Sgjungai ty jnasy
panaudojimo ataskaitas;

e) didina EDCTP2 programos matomumg propaguodamas ja ir teikdamas informacijg;

f) palaiko rySius su Komisija pagal 7 straipsnyje nurodyta jgaliojimy perdavimo susitarima.

3. Mokslo patariamasis komitetas (toliau — MPK) konsultuoja GA deél strateginiy EDCTP2 programos prioritety.

MPK skiria generaliné asambléja ir ji sudaro, laikantis ly¢iy pusiausvyros, nepriklausomi Europos ir Afrikos ekspertai,
kompetentingi su EDCTP2 programa susijusiose srityse.

MPK vykdo $ias uzduotis:

a) konsultuoja GA dél prioritety ir strateginiy poreikiy, susijusiy su klinikiniais tyrimais Afrikoje;

b) konsultuoja GA dél EDCTP2 programos metinio darbo plano projekto turinio, taikymo srities ir masto, jskaitant
jtrauktinas ligas bei taikytinus metodus, moksliniy ir techniniy aspekty;

¢) perziari EDCTP2 programos jgyvendinimo mokslinius ir techninius aspektus ir pateikia nuomong¢ dél programos
metinés ataskaitos.
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Vykdydamas savo uzduotis MPK vykdo auksty etinio elgesio standarty vykdant klinikinius tyrimus laikymosi stebésena
ir skatina tokiy standarty laikymasi, taip pat bendradarbiauja su vakciny reguliavimo institucijomis.

MPK gali rekomenduoti GA jsteigti mokslo pakomitecius, specialios paskirties grupes ir darbo grupes.

GA nustato MPK nariy skaiciy, jy balsavimo teises ir jy skyrimo tvarka pagal Reglamento (ES) Nr.1290/2013 40
straipsnj. GA gali sudaryti specializuotas darbo grupes prie MPK, kuriose pasitelkiami papildomi nepriklausomi
ekspertai konkre¢ioms uzduotims atlikti.
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