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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES LEMUMS Nr. 556/2014/ES
(2014. gada 15. maijs)

par Savienibas dalibu otraja Eiropas un jaunattistibas valstu klinisko parbauzu partneribas
programma (EDCTP2), ko kopigi isteno vairakas dalibvalstis

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasi ta 185. pantu un 188. panta otro dalu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitisanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socidlo lietu komitejas atzinumu (1),

saskana ar parasto likumdo$anas procediru (3),

ta ka:

(1)  Komisija sava 2010. gada 3. marta pazinojuma “Eiropa 2020 — stratégija gudrai, ilgtspéjigai un integréjosai
izaugsmei” (stratégija “Eiropa 2020”) uzsvéra vajadzibu radit labvéligus apstaklus ieguldjjumiem zinasanas un
inovacija, lai panaktu gudru, ilgtsp&jigu un integréjoSu izaugsmi Savieniba. Eiropas Parlaments un Padome ir
paudusi atbalstu minétajai stratégijai.

(2)  Ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1291/2013 (}) tika izveidota Pétniecibas un inovacijas pamat-
programma “Apvarsnis 2020” (2014.-2020. gads) (“Apvarsnis 2020”). “ApvarSna 2020” mérkis ir palielinat
ietekmi uz pétniecibu un inovaciju, veicinot publiska—publiska sektora partneribu nostiprinasanos, tostarp Savie-
nibai saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 185. pantu piedaloties programmas, ko isteno vairakas
dalibvalstis.

(3)  Ar publiska-publiska sektora partneribam biitu jacensas attistit ciesakas sinergijas, palielinat koordinaciju un
izvairities no nevajadzigas dublesanas ar Savienibas, starptautiskam, valstu un regionalam pétniecibas programmam
un tam pilniba batu jaievéro “Apvarsna 2020” visparigie principi, jo ipasi attieciba uz atvértibu un parredzamibu.
Turklat batu janodrosina atklata piekluve zinatniskam publikacijam.

(4 Ar Eiropas Parlamenta un Padomes Lemumu Nr. 1209/2003/EK (*) Kopiena noléma pieskirt Eiropas un jaunattis-
tibas valstu klinisko parbauzu partneribai (‘EDCTP1”) finansialu ieguldijumu, kura apmérs atbilda iesaistito valstu
ieguldijumam, tacu neparsniedza EUR 200 000 000, uz laiku, kamér darbojas sesta Eiropas Kopienas pamatpro-
gramma attieciba uz pétniecibas, tehnologijas attistibas un izstazu pasakumiem, kas veicina Eiropas Pétniecibas
telpas izveidi un jaunindjumus (no 2002. lidz 2006. gadam), kas izveidota ar Eiropas Parlamenta un Padomes

(") 2013. gada 10. decembra atzinums (Oficialaja Vestnest vél nav publicéts).

(%) Eiropas Parlamenta 2014. gada 15. aprila nostaja (Oficialaja Vestnesi vél nav publicéta) un Padomes 2014. gada 6. maija lémums.

(’) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr.1291/2013 (2013. gada 11. decembris), ar ko izveido Pétniecibas un inovacijas
pamatprogrammu “Apvarsnis 2020” (2014.-2020. gads) un atce] Lémumu Nr. 1982/2006/EK (OV L 347, 20.12.2013., 104. Ipp.).

(*) Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 1209/2003/EK (2003. gada 16. jinijs) par Kopienas lidzdalibu pétniecibas un attistibas
programma, kuras mérkis ir izstradat jaunas kliniskas intervences, lai apkarotu HIV/AIDS, malariju un tuberkulozi, izveidojot
ilgtermina partnerattiecibas starp Eiropu un jaunattistibas valstim, ko uznémusas vairakas dalibvalstis (OV L 169, 8.7.2003., 1. Ipp.).
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Lémumu Nr. 1513/2002/EK (). EDCTP1 tika atbalstita, arT istenojot Eiropas Kopienas Septito pamatprogrammu
pétniecibai, tehnologiju attistibai un demonstréjumu pasakumiem (2007. lidz 2013. gads), kas izveidota ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Lémumu Nr. 1982/2006/EK (2).

(5)  Neatkarigie eksperti 2009. gada pienéma EDCTPI starpposma novertéjuma zinojumu. Ekspertu grupa uzskatija, ka,
kapinot pétniecisko kapacitati un sniedzot jaunajiem Afrikas pétniekiem macibu un darba iespé&jas, EDCTPI
nodrogina unikalu platformu patiesam dialogam ar Afrikas zinatniekiem un ka ta ir sakusi mazinat plaisu starp
ziemeliem un dienvidiem. Saskana ar minéto zinojumu otraja Eiropas un jaunattistibas valstu klinisko parbauzu
partneribas programma (“programma EDCTP2”) japieverSas vairakiem batiskiem jautagjumiem: jagroza un japapla-
valstu sp&a pareizi veikt un parvaldit kliniskas parbaudes, jo ipasi étikas izvértéSanas komiteju un attiecigas
regulativas vides nozime un attistiba; biitu vél vairak jauzlabo Eiropas nacionalo programmu koordinésana,
savstarpgja sadarbiba un vajadzibas gadijuma arl integréSana; ir japastiprina un japaplasina sadarbiba ar citiem
lielakajiem publiskajiem un privatajiem partneriem, tostarp farmacijas nozari, ka ari ar publiska un privata sektora
partneribam, pieméram, produktu izstrades partneribam (“PIP”), pilsonisko sabiedribu, nevalstiskajam organizacijam
un fondiem; butu japastav skaidriem un parredzamiem noteikumiem par parvaldibu; bitu javeido sinergija ar
Eiropas arpolitikas pasakumiem, jo Ipasi ar Savienibas attistibas palidzibas instrumentiem; bitu japrecizé un
javienkar$o noteikumi par lidzfinansgjumu; un japastiprina uzraudzibas instrumenti.

(6)  Saskana ar Padomes Lemumu 2013/743[ES (%), programmai EDCTP2 atbalstu var nodro$inat ari turpmak.

(7)  Savieniba sniedz nozimigu finanséjumu ar nabadzibu saistitu slimibu un novarta atstatu infekcijas slimibu pétnie-
cibai. Komisija un dalibvalstis nodrosina gandriz ceturto dalu (22 %) no attiecigajiem valdibu ieguldjjumiem
pasaules méroga. Turklat Savienibai ir nozimiga loma pasaules veselibas joma. Pieméram, Komisija un dalibvalstis
nodrosina aptuveni pusi finanséjuma Pasaules fondam AIDS, tuberkulozes un malarijas apkarosanai.

(8)  Istenojot EDCTPI, tika giiti nozimigi sasniegumi un ir izstradati astoni uzlaboti arstniecibas lidzekli, jo ipasi tadiem
jaundzimusajiem, bérniem un griitniecém vai sievietém, kas baro ar kriti, kuriem ir HIV/AIDS vai malarija.
Pateicoties programmai, ir sakusi darboties pirmie Cetri Afrikas regionalie izcilibas tikli, kuri veicina jaunattistibas
valstu sadarbibu Kliniskas izpétes joma, un ir apmaciti vairak neka 400 Afrikas valstu pétnieki. Programma ari ir
veicindjusi Afrikas Klinisko parbauzu registra un Afrikas Vakcinu regulétaju foruma izveidi.

(9)  Lai gan EDCTPI ir devusi véra nemamus rezultatus un sasniegumus, ar nabadzibu saistitas slimibas to radita sociala
un ekonomiska sloga dé| joprojam ir biitisks Skerslis jaunattistibas valstu, jo ipasi Subsaharas Afrikas valstu,
ilgtspéjigai attistibai. Joprojam nav iedarbigu, drosu, piemérotu un cenas zina pieejamu jaunattistibas valstu ipasa-
jiem apstakliem pielagotu arstniecibas lidzeklu pret lielako dalu ar nabadzibu saistito slimibu, un investicijas
kliniskaja izpéteé joprojam ir nepietickamas, jo kliniskas parbaudes ir dargas un investiciju atdeve tirgus nepilnibu
dé] ir ierobezota. Biitu jauzsver, ka tikai 10 % no pétniecibai paredzétajiem pasaules lidzekliem tiek novirziti tam,
lai pétitu slimibas, kas izraisa 90 % patologiju pasaulé. Turklat Eiropas pétnieciskd darbiba un programmas

joprojam nereti ir sadrumstalotas un tapéc nenodrosina kritisko masu vai parklajas, savukart pétnieciska kapacitate
un investicijas jaunattistibas valstis ir nepietiekamas.

(10)  Sniedzot atbalstu cina pret slimibam, kas saistitas ar nabadzibu, pret tam varétu palidzét aizsargat arl Eiropas
iedzivotajus, jo pieaugosa globala mobilitate (tostarp tfirisms), migracijas plismas un izmainas saistiba ar minéto
slimibu geografisko izplatibu nozimé to, ka Eiropai, iespéjams, bis jarisina jaunas vai iepriek§ jau pieredzétas
problémas saistiba ar minétajam slimibam.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 1513/2002/EK (2002. gada 27. junijs) par sesto Eiropas Kopienas pamatprogrammu
attieciba uz pétniecibas, tehnologijas attistibas un izstazu pasakumiem, kas veicina Eiropas pétniecibas telpas izveidi un jauninajumus
(no 2002. lidz 2006. gadam) (OV L 232, 29.8.2002., 1. Ipp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Lémums Nr. 1982/2006/EK (2006. gada 18. decembris) par Eiropas Kopienas Septito pamatpro-
grammu pétniecibai, tehnologiju attistibai un demonstréjumu pasakumiem (2007. lidz 2013. gads) (OV L 412, 30.12.2006., 1. Ipp.).

(}) Padomes Lémums Nr.2013/743/ES (2013. gada 3. decembris), ar ko izveido ipao programmu, ar kuru isteno Pétniecibas un
inovacijas pamatprogrammu “Apvarsnis 2020” (2014.-2020. gads) un atce] Lémumus 2006/971/EK, 2006/972/EK, 2006/973EK,
2006/974[EK un 2006/975/EK (OV L 347, 20.12.2013., 96. Ipp.).
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(11)  Eiropas Parlaments 2010. gada 15. jinija, gatavojoties ANO augsta limena saniksmei 2010. gada septembrs,
pienéma rezoliciju par tikstosgades attistibas mérku (“TAM”) istenosana sasniegto, kura aicinaja Komisiju, dalibval-
stis un jaunattistibas valstis piekta TAM (mates veselibas uzlabo$ana), ceturta TAM (bérnu mirstibas samazinasana)
un sesta TAM (saslimstibas ar HIV/AIDS, malariju un tuberkulozi mazinasana) risinasana izmantot konsekventu un
holistisku pieeju.

(12)  Savieniba ir apnémusies ievérot 2012. gada konferences “Rio+20” secindjumus par tadu starptautiskas vienoSanas
aptvertu ilgtspéjigas attistibas mérku (“IAM”) izstradi un isteno$anu, kuros biitu nemti véra un ieklauti ari TAM.

(13)  Savieniba 2000. gada saka augsta limena politisko dialogu ar Afriku, kura rezultata tika izveidota Afrikas un ES
stratégiska partneriba; péc tam 2007. gada tika pienemta ES un Afrikas kopéja stratégija, un 2011. gada tika
iedibinats augsta limena politiskais dialogs par zinatni, tehnologiju un inovacijam.

(14)  Komisija 2010. gada 31. marta publicéja pazinojumu par Savienibas lomu veselibas joma pasaules méroga, kura
dalibvalstis tika aicinatas istenot saskanotaku pieeju un attiecigajos politikas virzienos veselibas pétniecibas joma
noteikt kopigas globalas prioritates un kopigi tas risinat. Minétaja pazinojuma Komisija ari atkartoti norada, ka ir
javeicina taisniga un visaptverosa piekluve kvalitativiem veselibas apriipes pakalpojumiem, ka ar efektivs un godigs
pétniecibas finansgjums, kas sniedz labumu visu cilvéku veselibai.

(15)  Padomes 2010. gada 10. maija secindgjumos par ES nozimi pasaules veselibas aizsardzibas nozaré aicindja Savienibu
veicinat efektivu un godigu zinatnes pétniecibas finanséSanu, kas uzlabotu visu cilvéku veselibas aizsardzibu un
nodrosinatu, ka jauninajumi un iejauk3anas dotu l&tus un pieejamus risindjumus. Jo ipasi bitu jaanalizé modeli, kas
atsaista pétniecibas un attistibas (“PA”) izmaksas un medikamentu cenas, tostarp iespéjas nodot tehnologijas
jaunattistibas valstim.

(16) Komisija sava 2011. gada 21. septembra pazinojuma par partneribam pé&tnieciba un inovacija noteica, ka partne-
1ibam, kas sniedzas pari institficiju, valstu un kontinentu robezam, ir centrala nozime Savienibas pétniecibas

politika.

(17)  Komisija sava 2013. gada 27. februara pazinojuma “Cilvéka cienigu dzivi visiem — nabadzibas izskausana un
ilgtspéjigas nakotnes nodro$inasana pasaulé” atkartoti apstiprinaja savu appemsanos darit visu iespgjamo, lai
palidzétu [idz 2015. gadam sasniegt TAM, un noradija, ka ES finansétie p&tijumi EDCTPI programma ir palidzgjusi
TAM sasniegsana.

(18)  Saskapa ar “Apvar$pa 2020” mérkiem jebkurai dalibvalstij un “Apvarsna 2020” asociétajai valstij vajadzétu bat
tiesigai piedalities programma EDCTP2.

(19)  Batu jaapsver ieguldijums tadu atvértu inovacijas modelu izpété, kas paredzéti vajadzibu virzitiem pétjjumiem, ka
ar pieejami un cenas zina piepemami rezultati atbilstigi citam saistibam, ko Savieniba ir uznémusies veselibas
pétniecibas un attistibas joma.

(20)  lesaistitas valstis ir paredzgjusas programmas EDCTP2 darbibas laikposma, proti no 2014. gada lidz 2024. gadam,
ieguldit tas IstenoSana. Lai nemtu véra “Apvar$na 2020” darbibas laiku, uzaicinajumi iesniegt priekslikumus saistiba
ar o programmu bitu jaizsludina vélakais lidz 2020. gada 31. decembrim. Pienacigi pamatotos gadijumos
uzaicindgjumus iesniegt priekslikumus var izsludinat lidz 2021. gada 31. decembrim.

(21)  Attieciba uz Savienibas dalibu programmas EDCTP2 laikposma, kad darbojas “Apvarsnis 2020”, bitu janosaka
izdevumu griesti. Savienibas ieguldijumam minéto izdevumu griestu robezas vajadzétu bt lidzvértigam $aja
lemuma minéto valstu ieguldjjumam, lai tadéjadi nodrosinatu batisku sviras efektu un 3o valstu programmu
ciesaku integraciju.

(22)  Savienibas finansu ieguldjjuma priek$nosacijumam vajadzétu bit iesaistito valstu oficidlam saistibam veicinat
programmas EDCTP2 isteno$anu un minéto saistibu izpildei.
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(23)  Programmas EDCTP2 kopigai Istenosanai ir vajadziga istenosanas struktiira. lesaistitds valstis ir vienojusas par
programmas EDCTP2 istenosanas struktiiru (turpmak “EDCTP2 IS”) un to izveidojusas. EDCTP2 IS bitu jasanem
Savienibas finansu ieguldjjums un janodrosina programmas EDCTP2 efektiva Isteno$ana.

(24)  EDCTP2 darbibam bitu jaatbilst “Apvarsna 2020” mérkiem un pétniecibas un inovacijas prioritatém un Regulas
(ES) Nr. 1291/2013 26. panta noteiktajiem vispargjiem principiem un nosacjjumiem.

(25)  EDCTP2-IS izsludinatie uzaicindjumi iesniegt priekslikumus biitu japublicé ari vienotaja dalibnieku portala, ka ari
izmantojot citus “Apvar§na 2020” elektroniskos izplatiSanas lidzeklus, ko parvalda Komisija.

(26)  Savienibas finansialais ieguldijums biitu japarvalda atbilstosi pareizas finansu parvaldibas principam un saskana ar
attiecigajiem noteikumiem par netieSu parvaldibu, kuri izklastiti Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES,
Euratom) Nr. 966/2012 (') un Komisijas Delegétaja regula (ES) Nr. 1268/2012 (3).

(27)  Lai aizsargatu Savienibas finansu intereses, Komisijai vajadzétu bat tiesigai samazinat, apturét vai partraukt Savie-
nibas finansu ieguldijumu, ja programmu EDCTP2 isteno neatbilstosi, dalgji vai novéloti vai ja iesaistitas valstis
ieguldijumu programmas EDCTP2 finansé$ana nesniedz vai sniedz dalgji vai novéloti. Minétas tiesibas bitu japa-
redz delegésanas noliguma, kas janoslédz starp Savienibu un EDCTP2 IS.

(28)  Lai efektivi istenotu programmu EDCTP2, EDCTP2 1S biitu janodrosina finansu atbalsts, galvenokart pieskirot
dotacijas EDCTP2 1S limeni izraudzito programmas pasakumu dalibniekiem. Minétie pasakumi biitu jaizraugas
atklatos un uz konkursu balstitos uzaicindjumos iesniegt priekslikumus, par ko biitu atbildiga EDCTP2 1S.

(29) Dalibai programmas EDCTP2 netieSajas darbibas pieméro Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 1290/2013 (*). Tomér konkrétu programmas EDCTP2 operativo vajadzibu dé] ir japaredz atkapes no minétas
regulas saskana ar minétas regulas 1. panta 3. punktu.

(30)  Ir nepieciesamas atkapes no Regulas (ES) Nr. 1290/2013 9. panta 1. punkta b) apak3punkta, 10. panta 1. punkta c)
apakspunkta un 12. panta, lai biitu iesp&jams pieaicinat un finansét vienibas no Afrikas un lai, izmantojot kopigus
uzaicindjumus iesniegt priekslikumus, programma EDCTP2 varétu sadarboties ar jebkuru citu juridisku personu.

(31)  VienkarSosanas nolika biitu jasamazina visu dalibnieku administrativa slodze. Bitu jaizvairas no dubultim revi-
zijam un nesamérigi liela skaita dokumentu un zigojumu. Veicot revizijas, attiecigi bhtu janem véra valstu
programmu Ipatnibas.

(32) Saskana ar So lemumu pieskirta Savienibas finans€juma sanémeéju revizijai biitu janodro$ina administrativa sloga
samazinasana atbilstigi “Apvarsnim 2020”.

(33)  Izdevumu aprites cikla laikd ar samérigiem pasakumiem bitu jaaizsarga Savienibas finansu intereses, tostarp
novérsot, atklajot un izmeklgjot parkapumus, atgiistot zaudetos, nepareizi samaksatos vai neatbilstigi izlietotos
lidzek]us un attieciga gadijuma piemérojot administrativus un finansialus sodus saskana ar Regulu (ES, Euratom)
Nr. 966/2012.

(") Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) Nr. 966/2012 (2012. gada 25. oktobris) par finansu noteikumiem, ko pieméro
Savienibas visparéjam budZetam, un par Padomes Regulas (EK, Euratom) Nr. 1605/2002 atcelSanu (OV L 298, 26.10.2012., 1. Ipp.).

(%) Komisijas Delegétaja regula (ES) Nr.1268/2012 (2012. gada 29. oktobris) par Regulas (ES, Euratom) Nr. 966/2012 piemé&ro$anas
noteikumiem (OV L 362, 31.12.2012,, 1. lpp.).

(’) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr.1290/2013 (2013. gada 3. decembris), ar ko nosaka pétniecibas un inovacijas
pamatprogrammas “Apvarsnis 2020” (2014.-2020. gads) dalibas un rezultatu izplatiSanas noteikumus un atce] Regulu (EK)
Nr. 1906/2006 (OV L 347, 20.12.2013., 81. Ipp.).
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(34)  Komisijai biitu javeic starpposma novértésana, jo Ipasi izvértéjot programmas EDCTP2 kvalitati un efektivitati un
izvirzito mérku istenosanas progresu, un galigais novértéjums, ka ari bitu jasagatavo zinojumi par minétajiem
novertéjumiem.

(35)  Péc Komisijas pieprasijuma EDCTP2 IS un iesaistitajam valstim biitu jaiesniedz jebkada informacija, kas Komisijai
jaieklauj zinojumos par programmas EDCTP2 noveértéjumu.

(36)  NepiecieSams, lai pétnieciskas darbibas, ko veic, istenojot programmu EDCTP2, pilniba atbilstu Eiropas Savienibas
Pamattiesibu hartai, Eiropas Cilvektiesibu konvencijai un tas papildprotokoliem, Pasaules medicinas asociacijas
2008. gada Helsinku deklaracija ieklautajiem étikas principiem, labas kliniskas prakses standartiem, kuri piepemti
Starptautiskaja konferencé par cilvékiem paredzéto zalu registracijas tehnisko prasibu saskanosanu, attiecigajiem
Savienibas tiesibu aktiem un vietéjam étikas prasibam valstis, kuras pétnieciskas darbibas ir paredzéts veikt.

(37)  Ir batiski, lai informéta piekri§ana saistiba ar kliniskajam parbaudem, ko veic jaunattistibas valstis, visos gadijumos
tiktu sanemta patiesi informéta un brivpratiga veida.

(38) Ir arl svarigi, lai darbibas, ko veic saistiba ar programmu EDCTP2, bitu saskanotas ar Savienibas istenotajam
darbibam attistibas politikas joma. Saja sakara biitu jacensas panakt sinergiju starp EDCTP2 un Eiropas Attistibas
fondu.

(39)  Saistiba ar merki istenot sadarbibu ar starptautiska limena attistibas palidzibas iniciativam — EDCTP2 finansétajas
darbibas bitu janem vera ieteikumi, kas vajadzibas gadjjuma ir sniegti attiecigajas Pasaules veselibas organizacijas
(PVO) iniciativas, tostarp Konsultativaja ekspertu darba grupa pétniecibas un attistibas jautdgjumos (‘CEWG”).

(40)  Ar “Apvarsni 2020 izveidoja Zinatnes ekspertu grupu veselibas aizsardzibas jautajumos, kas ir uz zinatnes atzinam
balstita ieintereséto personu platforma, lai izstradatu zinatnisku ieguldijumu, sniegtu saskanotu zinatnisku analizi
par pétniecibas un inovacijas $kérsliem un iesp&am, kas saistitas ar “Apvarsni 2020” ietverto sabiedribas problému
“veseliba, demografiskas parmainas un labklajiba”, palidzétu definét tas pétniecibas un inovacijas prioritates un
veicinatu Savienibas méroga zinatnisku lidzdalibu. Aktivi sadarbojoties ar ieinteresétajam personam, ta visa Savie-
niba palidz veidot spas un sekmét zinasanu apmainu un cie$aku sadarbibu minétaja joma. Tade] attieciga
gadijuma EDCTP2 bitu ar Zinatnes ekspertu grupu jasadarbojas un jaapmainas ar informaciju.

(41) Nemot véra to, ka $a lémuma mérkus, proti, paatrinot iedarbigu, dro$u, piecjamu, piemérotu un cenas zina
pienemamu ar nabadzibu saistito slimibu gadjjuma izmantojamu medicinisko intervencu klinisko izstradi, veicinat
ar nabadzibu saistito slimibu radita sociala un ekonomiska sloga samazinaSanu jaunattistibas valstis, jo Ipasi
Subsaharas Afrika, nevar pietiekami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, jo nespéj nodrosinat vajadzigo cilvekresursu
un finansu resursu kritisko masu, bet darbibas méroga dé] minétos mérkus var labak sasniegt Savienibas liment,
Savieniba var piepemt pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. pantd noteikto subsidiaritates
principu. Saskana ar minétaja panta noteikto proporcionalitates principu $aja lémuma paredz vienigi tos pasaku-
mus, kas vajadzigi minéto mérku sasniegSanai,

IR PIENEMUSI 30 LEMUMU.

1. pants
Daliba otraja Eiropas un jaunattistibas valstu klinisko parbauzu partneribas programma

1. Savieniba saskana ar $a lémuma nosacijumiem piedalas otraja Eiropas un jaunattistibas valstu klinisko parbauzu
partneribas programma (‘programma EDCTP2”), ko kopigi isteno Apvienota Karaliste, Austrija, Danija, Francija, Griekija,
Italija, Irija, Luksemburga, Niderlande, Norvégija, Portugale, Somija, Spanija, Sveice, Vacija un Zviedrija (“iesaistitas valstis”).
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2. Programma EDCTP2 var piedalities jebkura cita dalibvalsts, kas nav uzskaitita 1. pant3, un jebkura cita ar “Apvarsni
2020” asociéta valsts, ar noteikumu, ka ta izpilda 33 lemuma 3. panta 1. punkta e) apakSpunkta paredzéto nosacijumu. Ja
ta izpilda 3. panta 1. punkta e) apak$punkta nosacijumu, to, piemérojot $o lémumu, uzskata par iesaistito valsti.

2. pants

Savienibas finansialais ieguldijums

1. Savienibas finansialais ieguldijums, tostarp EBTA apropriacijas, programma EDCTP2 ir lidz EUR 683 000 000, lai
batu lidzvértigs iesaistito valstu ieguldijumiem.

2. Savienibas finansialo ieguldijumu atbilstigi Regulas (ES, Euratom) Nr. 966/2012 58. panta 1. punkta c) apak$punkta

3. EDCTP2 istenoSanas struktiira (‘EDCTP2 1S”) lidz 6 % no 1. punktd minéta Savienibas finansiala ieguldijuma drikst
izmantot savu administrativo izmaksu seg3anai.

3. pants
Savienibas finansu ieguldijuma nosacjjumi

1. Savienibas finansu ieguldjjuma nosacfjumi ir $adi:

a) iesaistitas valstis pierada, ka programma EDCTP2 ir izveidota atbilstigi I, Il un III pielikumam;

b) iesaistitas valstis vai to ieceltds organizacijas ir iecéluSas EDCTP2 IS — vienibu, kurai ir juridiskas personas statuss un
kura atbildiga par programmas EDCTP2 istenosanu, un par iesaistito valstu ieguldijuma, ka ari Savienibas finansu
ieguldijuma, sanemsanu, pieskirSanu un parraudzibu;

¢) EDCTP2 IS pierada, ka ta spéj istenot programmu EDCTP2, tostarp sanemt, pieskirt un parraudzit Savienibas iegul-
djjumu, veicot netieSu Savienibas budZeta parvaldibu atbilstigi Regulas (ES, Euratom) Nr. 966/2012 58., 60. un 61.
pantam;

d) ir izveidots III pielikumam atbilstigs programmas EDCTP2 parvaldibas modelis; un

e) katra iesaistita valsts appemas pieskirt finans€jumu programmai EDCTP2.

2. Programmas EDCTP2 isteno$anas perioda Savienibas finansu ieguldjjuma nosacijumi ir $adi:

a) EDCTP2 1S 34 lemuma I pielikuma noteiktos mérkus un Il pielikuma paredzétas darbibas, jo ipasi tas finansétas
darbibas un netieSos pasakumus, isteno saskana ar $a lémuma 6. panta minéto Regulu (ES) Nr. 1290/2013;

b) tiek uzturéts atbilstigs un efektivs programmas EDCTP2 parvaldibas modelis, kas atbilst IIT pielikuma nosacijumiem;

¢) EDCTP2 1S ievéro Regulas (ES, Euratom) Nr. 966/2012 60. panta 5. punktd noteiktds prasibas par zinoSanu; un

d) tiek pilditas 1. punkta e) apak$punkta minétas saistibas.
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4. pants
Programmas EDCTP2 darbibas

1. Programmas EDCTP2 darbibas atbilst I pielikuma noteiktajiem meérkiem un II pielikumam.

Darbibas var biit iesaistito valstu nacionalo programmu darbibas, tostarp publisko vai privato bezpelnas pétniecibas
organizaciju veiktas darbibas, un jaunas darbibas, tostarp EDCTP2 IS organizéti uzaicinajumi iesniegt priekslikumus.

Darbibas ieklauj programmas EDCTP2 darba plana, ko katru gadu pienem EDCTP2 IS (“EDCTP2 ikgadgjais darba plans”),
kad ir sanemts labvéligs aréju ekspertu sagatavots starptautisks salidzinosais noveértéjums, nemot véra, ka tas palidz istenot
programmas EDCTP2 mérkus.

2. EDCTP2 ikgadéja darba plana siki norada katras darbibas budZetu un paredz EDCTP2 IS parvaldita finanséjuma,
tostarp Savienibas ieguldjjuma, sadalfjumu.

EDCTP?2 ikgadéja darba plana atseviski norada Savienibas finansétas vai lidzfinansétas darbibas un darbibas, kuras finanse
no iesaistito valstu lidzekliem vai citiem lidzekliem.

3. EDCTP2 IS isteno EDCTP2 ikgad&jo darba planu.

EDCTP2 TS uzrauga visu darba plana paredzéto vai EDCTP2 IS organizétaja uzaicindjuma iesniegt priekslikumus izrau-
dzito darbibu istenoSanu un zino par to Komisijai.

4. EDCTP2 ikgadgja darba plana ieklautds darbibas, ko nefinansé EDCTP2 TS, isteno atbilstigi kopigiem principiem, par
kuriem javienojas iesaistitajam valstim un Komisijai, nemot véra $aja lemuma, Regulas (ES, Euratom) Nr. 966/2012 VI
sadala un Regula (ES) Nr. 1290/2013 paredzétos principus, jo Ipasi principus attieciba uz vienlidzigu attiecksmi, parredza-
mibu, neatkarigu salidzinoSo novértéSanu un atlasi. lesaistitas valstis un Komisija ari vienojas par EDCTP2 IS pieméro-
jamam zino$anas prasibam, tostarp attieciba uz katras minétas darbibas rezultatu raditajiem.

Visas darbibas, kuras EDCTP2 IS finansé saskana ar EDCTP2 ikgadgjo darba planu vai saskana ar EDCTP2 IS organizéto
uzaicindjumu iesniegt priekslikumus, uzskata par netiesu darbibu Regulas (ES) Nr. 1290/2013 nozimé un isteno saskana
ar $a lémuma 6. pantu.

5. Visos pazinojumos vai publikacijas, kas saistitas ar programmas EDCTP2 darbibam, kuras veic ciesa sadarbiba ar
EDCTP2, neatkarigi no ta, vai tos isteno EDCTP2-IS, iesaistitd valsts vai darbibas dalibnieki, ieklauj vai pievieno noradi
“[darbibas nosaukums] ir dala no Eiropas Savienibas atbalstitas programmas EDCTP2".

5. pants
Iesaistito valstu ieguldijumi

1. lesaistito valstu ieguldfjumus veido:

a) finansialie ieguldijumi EDCTP2 IS;

b) ieguldijumi natiird, ko veido izmaksas, kuras iesaistitajam valstim radusas, istenojot EDCTP2 ikgadéja darba plana
ieklautas un skaidri noraditas darbibas, vai saistiba ar EDCTP2 IS administrativo budZetu.
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2. Lai noveértétu 1. punkta b) apak$punkta minétos ieguldijumus, izmaksas nosaka saskana ar iesaistitas valsts parasto
gramatvedibas praksi un gramatvedibas standartiem un piemérojamiem starptautiskajiem gramatvedibas standartiem/starp-
tautiskajiem finansu parskatu standartiem.

6. pants
Dalibas un rezultatu izplatiSanas noteikumi

1. NetieSajam darbibam, kuras EDCTP2 IS izraudzijusies un finansg, pamatojoties uz EDCTP2 ikgadéjo darba planu vai
péc EDCTP2 IS organizéta uzaicindjuma iesniegt priekslikumus, pieméro Regulu (ES) Nr. 1290/2013. Saskana ar So regulu
EDCTP2 1S uzskata par finanséSanas struktfiru un ta finansiali atbalsta netiesas darbibas atbilstigi 38 lemuma II pieliku-
mam.

2. Atkapjoties no Regulas (ES) Nr. 1290/2013 9. panta 1. punkta b) apakpunkta, minimalais dalibnieku skaits ir divas
juridiskas personas, kuras registrétas divas dazadas iesaistitajas valstis, un tresa juridiskd persona, kas registréta kada no
Subsaharas Afrikas valstim, kuras noraditas saraksta EDCTP2 ikgadéja darba plana.

3. Atkapjoties no Regulas (ES) Nr.1290/2013 10. panta 1. punkta c) apak3punkta, tiesibas sanemt finanséjumu ir
jebkurai juridiskai personai, kas registréta kada no Subsaharas Afrikas valstim, kuras noraditas saraksta EDCTP2 ikgadéja
darba plana.

4. Ja 3ada darbiba ir ieklauta EDCTP2 ikgadéja darba plana, EDCTP2 IS var organizét uzaicinajumus iesniegt prieks-
likumus kopa ar tre$am valstim vai to zinatnes un tehnologijas organizacijam un agentiiram, starptautiskim organiza-
cijam vai citam tre§am personam, jo ipasi nevalstiskam organizacijam, saskana ar noteikumiem, kuri izstradati, pamato-
joties uz Regulas (ES) Nr. 1290/2013 12. pantu.

7. pants
Savienibas un EDCTP2 IS noligumi

1. Ja EDCTP2 IS ex ante novértéjums saskana ar Regulas (ES, Euratom) Nr. 966/2012 61. panta 1. punktu bijis pozitivs,
Komisija Savienibas varda ar EDCTP2 1S noslédz delegésanas noligumu un noligumus par ikgadéju finansgjuma pieskir-
$anu.

2. Sapanta 1. punkta minéto delegésanas noligumu noslédz saskana ar Regulas (ES, Euratom) Nr. 966/2012 58. panta
3. punktu un 60. un 61. pantu un Komisijas Delegétas regulas (ES) Nr. 1268/2012 40. pantu. Taja ari inter alia paredz:

a) EDCTP2 IS ieguldijuma nosacijumus attieciba uz darbibas rezultatu raditajiem, kuri paredzéti Lemuma 2013/743/ES Il
pielikuma;

b) EDCTP2 TS ieguldijuma nosacijumus attieciba uz uzraudzibu, kas paredzéta Lémuma 2013/743[ES III pielikuma;

¢) konkrétus darbibas rezultdtu raditajus attieciba uz EDCTP2 1S darbibuy;

d) EDCTP2 1S piemérotas prasibas attieciba uz informacijas snieg§anu par administrativajim izmaksam un siki izstrada-
tiem skaitliskiem datiem par programmas EDCTP2 istenosanu;

¢) pasakumus, ar kuriem nodrosina to datu sniegSanu, kuri Komisijai vajadzigi pétjjumu rezultatu izplatiSanas un
zino$anas pienakumu izpildei;
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f) kartibu, saskana ar kuru Komisija apstiprina vai noraida programmas EDCTP2 ikgadéja darba plana projektu, pirms to
pienem EDCTP2 IS; un

g) noteikumus EDCTP2 izsludinato uzaicindgjumu iesniegt priekslikumus publicéSanai, jo Ipasi vienotaja dalibnieku
portala, ka arf izmantojot citus “Apvar$pa 2020” elektroniskos izplatianas lidzeklus, ko parvalda Komisija.

8. pants
Savienibas finansiala ieguldijuma partrauksana, samazinasana vai apturésana

Programmas EDCTP2 neistenosanas vai neatbilstigas, daléjas vai novélotas isteno$anas gadijuma Komisija Savienibas
finansialo ieguldjjumu var partraukt, proporcionali samazinat vai apturét atbilstosi programmas EDCTP2 faktiskajai
istenosanai.

Ja iesaistitas valstis nenodrosina programmas EDCTP2 finans¢jumu vai to nodrosina dalgji vai noveloti, Komisija Savie-
nibas finansialo ieguldfjumu var partraukt, proporcionali samazinat vai apturét attiecigi finanséuma summai, ko
programmas EDCTP2 isteno$anai pieskirusas iesaistitas valstis.

9. pants
Ex post revizijas

1.  Netieso darbibu izdevumu ex post revizijas veic EDCTP2 IS saskana ar Regulas (ES) Nr.1291/2013 29. pantu.

2. Komisija var nolemt pati veikt 1. punktd minétas revizijas. Sidos gadijumos Komisija to dara saskana ar pieméro-
jamiem noteikumiem, jo Ipasi saskana ar Regulu (ES, Euratom) Nr. 966/2012, (ES) Nr. 1290/2013 un (ES) Nr. 1291/2013
noteikumiem.

10. pants
Savienibas finansu intereSu aizsardziba

1. Komisija veic atbilstigus pasakumus, lai nodrosinatu, ka, istenojot saskana ar $o lemumu finansétas darbibas, tiek
aizsargatas Savienibas finansu intereses, istenojot preventivus pasakumus pret krapsanu, korupciju un citam nelikumigam
darbibam, veicot efektivas parbaudes un parkapumu konstatéSanas gadijuma atgiistot nepareizi izmaksatas summas un
attieciga gadijuma piemérojot iedarbigus, samérigus un atturo$us administrativos un finansialos sodus.

2. EDCTP2 IS Komisijas darbiniekiem un citam tas pilnvarotaim personam, ka ari Revizijas palatai nodrosina piekluvi
tas vietam un telpam un visai revizijas nolika vajadzigajai informacijai, tostarp elektroniskajai.

3. Eiropas Birojs krapsanas apkarosanai (OLAF) var veikt izmekléSanas, tostarp parbaudes un inspekcijas uz vietas,
saskana ar noteikumiem un procediram, kas izklastitas Padomes Regula (Euratom, EK) Nr.2185/96 (') un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) Nr. 883/2013 (3), lai noteiktu, vai notikusi krapsana, korupcija vai kada
cita nelikumiga darbiba, kas ietekmé Savienibas finansu intereses saistiba ar dotaciju noligumu, dotaciju lémumu vai
ligumu, kur$ finanséts saskana ar $o lemumu.

4. No 3a lémuma istenoanas izrietodajos ligumos, dotaciju noligumos un lémumos par dotacijam ieklauj nosacijumus,
kuros Komisijai, EDCTP2 IS, Revizijas palatai un OLAF skaidri atlauts veikt revizijas un izmekléSanas saskanpa ar to
pilnvaram.

(") Padomes Regula (Euratom, EK) Nr. 2185/96 (1996. gada 11. novembris) par parbaudém un apskatém uz vietas, ko Komisija veic, lai
aizsargatu Eiropas Kopienu finansu intereses pret krapsanu un citam nelikumibam (OV L 292, 15.11.1996., 2. Ipp.).

(%) Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES, Euratom) Nr. 883/2013 (2013. gada 11. septembris) par izmeklésanu, ko veic Eiropas
Birojs krapsanas apkarodanai (OLAF), un ar ko atce] Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1073/1999 un Padomes Regulu
(Euratom) Nr. 1074/1999 (OV L 248, 18.9.2013., 1. Ipp.).
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5. Programmu EDCTP2 iesaistitas valstis isteno, veicot legislativus, regulativus, administrativus un citus Savienibas
finansu interesu aizsardzibai vajadzigus pasakumus, jo ipasi, lai nodro$inatu, ka Savieniba pilnigi atgiist jebkadas summas
Savienibai saskana ar Regulu (ES, Euratom) Nr. 966/2012 un Delegéto regulu (ES) Nr. 1268/2012.
11. pants
Informacijas sniegSana
1. EDCTP2 IS péc pieprasijuma nosiita Komisijai visu informaciju, kas vajadziga, lai sagatavotu 12. panta minétos

zinojumus.

2. lesaistitds valstis ar EDCTP2 IS starpniecibu iesniedz Komisijai jebkadu Eiropas Parlamenta, Padomes vai Revizijas
palatas prasitu informaciju par programmas EDCTP2 finan$u parvaldibu.

3. Komisija $§a panta 2. punkta minéto informaciju ieklauj 12. pantd minétajos zinojumos.

12. pants
Noveértésana

1.  Komisija lidz 2017. gada 30. jinijam ar neatkarigu ekspertu palidzibu veic programmas EDCTP2 starpposma
novértéjumu. Komisija par o novértéjumu sagatavo zinojumu, kura ieklauj Komisijas novértéuma secindgjumus un
novérojumus. Komisija lidz 2017. gada 31. decembrim nosiita zinojumu Eiropas Parlamentam un Padomei. Programmas
EDCTP2 starpposma zinojuma rezultatu nem véra “Apvaripa 2020” starpposma zinojuma.

2. Beidzoties Savienibas lidzdalibai programma EDCTP2, tacu ne vélak ka 2023. gada 31. decembri, Komisija sagatavo
vél vienu programmas EDCTP2 starpposma novérté§jumu. Komisija par minéto novért§jumu sagatavo zinojumu, kura
jaizklasta novértéjuma rezultati. Komisija zinojumu nosita Eiropas Parlamentam un Padomei.

3. Komisija lidz 2026. gada 31. decembrim veic programmas EDCTP2 galigo novértéSanu. Komisija nosita tas
rezultatus Eiropas Parlamentam un Padomei.

13. pants
Stasanas speka

Sis lemums stajas speka divdesmitaja diena péc ta publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnest.

14. pants
Adresati
Sis lemums ir adreséts daltbvalstim.
Brisele, 2014. gada 15. maija
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssedetajs priekssedetajs

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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I PIELIKUMS

PROGRAMMAS EDCTP2 MERKI

EDCTP2 veicina turpmak aprakstito mérku istenosanu.

1. Visparigais mérkis

EDCTP2 veicina ar nabadzibu saistito slimibu radita sociala un ekonomiska sloga samazinasanu jaunattistibas valstis, jo
Ipasi Subsaharas Afrika, partneriba ar Subsaharas Afriku paatrinot iedarbigu, dro$u, pieejamu, piemérotu un cenas zina
pienemamu ar nabadzibu saistito slimibu gadijuma izmantojamu medicinisko intervencu (') klinisko izstradi.

. Konkréetie merki

Lai veicinatu vispariga mérka sasniegSanu, EDCTP2 isteno $adus konkrétus mérkus:

a) palielinats skaits jaunu vai uzlabotu medicinisko intervencu attieciba uz HIV/AIDS, tuberkulozi, malariju un citam
ar nabadzibu saistitam slimibam, tostarp novarta atstatam slimibam, un lidz programmas darbibas beigam istenot
vismaz vienu jaunu medicinisko intervenci; publicét apméram 30 pamatnostadnes jau eso$u medicinisko intervencu
uzlabotai vai plasakai lietoanai; ka ari panakt progresu apméram 20 kandid&josu medicinisko intervencu kliniskaja
izstradg;

=

pastiprinat sadarbibu ar Subsahdras Afrikas valstim, jo ipasi tapéc, lai palidzétu tam pilnveidot speju kliniskas
parbaudes veikt atbilstosi étikas pamatprincipiem un piemérojamiem valstu, Savienibas un starptautiskajiem tiesibu
aktiem, tostarp Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartai, Eiropas Cilvektiesibu konvencijai un tas papildprotokoliem,
Pasaules medicinas asociacijas 2008. gada Helsinku deklaracijai, ka ari labas kliniskas prakses standartiem, kuri
pienemti Starptautiskaja konferencé par cilvekiem paredzéto zalu registracijas tehnisko prasibu saskanosanu (ICH);

¢) labak saskanot, pielagot un vajadzibas gadijuma integrét attiecigo valstu programmas, lai paaugstinatu Eiropas
publisko investiciju rentabilitati. Turklat pétniecibas prioritates bitu janosaka ta, lai tas bitu orientétas uz mérku
izpildi nolika paatrinat rezultatus un veicinat ar nabadzibu saistito slimibu izskausanu, tostarp novarta atstatas
slimibas;

&

paplasinat starptautisko sadarbibu ar citiem publiskajiem un privatajiem partneriem, lai nodrosinatu iespéju visos
pétijumos panakt maksimalus rezultatus, nemt véra pétfjumu sniegto sinergiju un gt savstarpgjo labumu no
iztéretajiem lidzekliem un investicijam;

e) palielinat ietekmi, produktivi sadarbojoties ar attiecigajam Savienibas iniciativam, tostarp attistibas palidzibas inicia-
tivam.

. Operacionalie raditaji un merki

Lai sasniegtu 2. punkta izklastitos konkrétos meérkus, programmas EDCTP2 darbibas laika uzrauga $adus raditajus:

a) ar Eiropas un jaunattistibas valstu, jo Tpasi Subsaharas Afrikas, partneribu starpniecibu atbalstit kliniskas parbaudes,
kuras parbauda jaunas vai uzlabotas ar nabadzibu saistitu slimibu, tostarp novarta atstatu slimibu, gadijuma
izmantojamas mediciniskas intervences:

Raditajs: tadu atbalstito klinisko parbauzu skaitu, kuru rezultata top jauna veida produkti, procesi, metodologija,
diagnosticésana, arstéSana vai profilakse, palielinat vismaz lidz 150, salidzinot saskana ar 88 EDCTPI veiktajam
parbaudém.

$a lémuma vajadzibam “mediciniskas intervences” aptver pasikumus, kuru mérkis ir uzlabot vai uzturét veselibu vai mainit slimibas

gaitu, jo Ipasi preventivus pasakumus un arsteSanu, balstoties uz zalém, pieméram, medikamentiem, mikrobicidiem vai vakcinam,
tostarp to ievades formas, arstéSanas turpmakus pasakumus un preventivus pasikumus skartaja populacija, ka ari medicinisko
diagnostiku, lai atklatu un uzraudzitu slimibas/veselibas attistibu.
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Raditajs: saglabat vai palielinat tadu EDCTP2 IS finansétu klinisko parbauzu proporciju, ko vada Afrikas specialisti.

Raditajs: censties publicéto zinatniski recenzéto zinatnisko rakstu skaitu palielinat tris reizes salidzinajuma ar
EDCTPI;

=

atbalstit pétnieciskas kapacitates veidoSanas pasakumus Subsaharas Afrika, veicinot klinisko parbauzu veikanu un
palidzot samazinat intelektuala darbaspeka emigraciju:

Raditajs: censties saglabat vai palielinat Subsaharas Afrikas valstu dalibu programma EDCTP2.

Raditajs: palielinat stipendiju skaitu Subsaharas Afrikas pétniekiem un magistrantiiras/doktorantiiras studentiem,
salidzindgjuma ar saskana ar EDCTP1 pieskirtajam 400 stipendijam, neatlaidigi mudinot un atbalstot tos péc
stipendijas sanemsanas turpinat pétniecibas darbu Subsaharas Afrika.

Raditajs: paliclinat atbalstito Subsaharas Afrikas klinisko parbauzu kapacitates veidosanas pasakumu skaitu, sali-
dzinajuma ar 74 pasakumiem, ko atbalstjja EDCTPI;

¢) izstradat EDCTP2 pétniecibas programmu, kuras pamata ir vienoti prioritizéSanas kritériji un vienota novértésanas
procediira, vienlaikus atzistot, ka ieguldijumi no nacionalajam programmam un EDCTP var atskirties.

Meérkis: vismaz 50 % no iesaistito valstu publiskajam investicijam integré, pielago vai koordiné ar programmas
EDCTP2 starpniecibuy;

&

nodrosinat programmas EDCTP2 istenoSanas efektivitati.
Merkis: administrativas izmaksas ir mazakas par 5% no EDCTP2 IS budZeta;
¢) iedibinat sadarbibu un sakt kopigus pasakumus ar citiem publiskiem un privatiem finansétajiem.

Meérkis: jaunattistibas valstu pieskirto ieguldijumu palielinat vismaz lidz EUR 30 000 000 salidzindjuma ar EDCTP1
pieskirtajiem EUR 14 000 000.

Meérkis: piesaistit papildu publiskos vai privatos ieguldijjumus vismaz EUR 500 000 000 apméra, salidzinot ar
EDCTP1 pieskirto EUR 71 000 000;

f) izveidot sadarbibu un sakt kopigus pasakumus ar Savienibas, valstu un starptautiska limena attistibas palidzibas
iniciativam, tostarp vajadzibas gadijuma attiecigam PVO iniciativam, lai nodrosinatu papildinamibu un EDCTP
finanséto darbibu rezultatiem nodro$inatu lielaku ietekmi.
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II PIELIKUMS

PROGRAMMAS EDCTP2 DARBIBAS UN ISTENOSANA

1. Darbibas

Istenojot programmu EDCTP2, veic $adas darbibas:

a) veicina ar nabadzibu saistito infekcijas slimibu, tostarp novarta atstato slimibu, joma istenoto nacionalo pétniecibas
programmu un pasakumu tiklu veidosanu, saskanosanu, pielagosanu, sadarbibu un integrésanu zinatnes, parval-
dibas un finansu liment;

=

atbalsta klinisko parbauzu pétniecisko darbibu un ar tiem saistitus pasakumus attieciba uz slimibam, kas saistitas ar
nabadzibu, jo ipasi HIV/AIDS, malariju, tuberkulozi un citam ar nabadzibu saistitam slimibam, tostarp novarta
atstatam slimibam;

¢) veicina klinisko parbauzu un ar tiem saistitas pétniecibas kapacitates veidosanu jaunattistibas valstis, jo ipasi
Subsaharas Afrika, pieskirot dotacijas jaunako un vecako zinatnisko darbinieku karjeras attistibai, mobilitates
sekméSanai, darbinieku apmainas stipendijam, pétniecibas macibu tikliem, &tikas un reglamentgjoso struktiru
nostiprinasanai, padomdo$anai un individualam vai institucionalam, vai regionalam partneribam;

=

izveido sadarbibu un sak kopigus pasakumus ar citiem publiskiem un privatiem finansétajiem;

¢) ar popularizgjosiem un informativiem pasakumiem nodrosina programmas EDCTP2 un tas pasakumu atpazis-
tamibu, atbalstiSanu un atziSanu ne vien Savieniba un jaunattistibas valstis, bet ari pasaules méroga.

2. Programmas definéSana un istenosana

EDCTP2 1S isteno programmu EDCTP2, pamatojoties uz ikgadéju darba planu un daudzgadu stratégisko darba planu,
ko, apsprieZoties ar ieinteresétajam personam, sagatavojusi EDCTP2 IS un péc starptautiskas salidzinosas parskatisanas
un Komisijas apstiprindjuma pienémusi EDCTP2 IS generald asambleja.

Tkgadgja darba plana norada témas un istenojamas darbibas, tostarp tadus uzaicinajumus iesniegt priekslikumus, ko
EDCTP IS organizés, lai izraudzitos un finansétu netiedds darbibas, ka ari norada §im jomam un pasakumiem atvéléto
budzetu un EDCTP2 finanséjumu. Attieciga gadijuma EDCTP2 var veikt informacijas apmainu ar citam publiskam vai
privatam iniciativam, tostarp tam, ko isteno saskana ar “Apvarsni 2020”.

Ikgadgja darba plana atseviski norada Savienibas finansétos vai lidzfinansétos pasakumus un pasakumus, kurus finansé
no iesaistito valstu lidzekliem vai citiem ienémumiem.

Daudzgadu stratégiskaja darba plana nosaka vienotu stratégisku pétniecibas programmu, kuru sagatavo un katru gadu
atjaunina.

EDCTP2 1S parrauga, ka tiek istenoti darba plana ieklautie pasakumi, tostarp netiesas darbibas, kas izraudzitas tas
organizétajos uzaicinajumos iesniegt priekslikumus. Minétajam darbibam ta sadala un parvalda finanséjumu atbilstigi
§im lémumam un atkariba no ta, cik rezultativi tiek istenoti iepriekséjos darba planos izraudzitie un noteiktie
pasakumi.

3. No programmas EDCTP2 istenosanas sagaiditie rezultati

EDCTP2 TS sagatavo ikgadéju zinojumu, kura siki izklastita programmas EDCTP2 istenosana. Zinojuma sniedz infor-
maciju par katru atbilstigi darba planam izvéléto darbibu, tostarp netieSajam darbibam, kuras izraudzitas, izmantojot
EDCTP2 IS organizétos uzaicindjumus iesniegt priekslikumus. Si informacija ietver katras darbibas, tostarp netieso
darbibu, aprakstu, tas budzetu, tai pieskirto finanséjumu (ja tads ir) un ta statusu.
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Attieciba uz EDCTP2 IS organizétajiem uzaicinajumiem ikgadéja zinojuma ari ieklauj informaciju par iesniegto un
finansiali atbalstito projektu skaitu, Savienibas finansu ieguldjjuma siku izlietojumu, nacionalo ieguldijjumu un citu
ieguldijumu sadalijumu, tostarp noradi par ieguldijumu natiirad veidu, dalibnieku veidiem, statistiku pa valstim, starp-
niecibas pasakumiem un izplatiSanas pasakumiem. Ikgadéja zinojuma vajadzibas gadijuma var ieklaut ari informaciju
par pasakumiem, kas veikti, lai atvieglotu piekluvi produktiem, kuru izcelsme ir EDCTP2.

Tkgadgja zinojuma ieklauj arl informaciju par virzibu uz I pielikuma paredzéto programmas EDCTP2 mérku sasnieg-
Sanu.

EDCTP2 TS ari dara pieejamu jebkadu $aja lémuma un ar Savienibu noslégtaja noliguma paredzéto zinojumu un
informaciju.
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III PIELIKUMS

PROGRAMMAS EDCTP2 PARVALDIBA

Programmas EDCTP2 organizatoriska struktiira ir Sada:
1) EDCTP2 istenosanas struktiru parvalda generala asambleja (“GA”), kura ir parstavétas visas iesaistitas valstis.

GA galvenais pienakums ir nodrosinat visus vajadzigos pasakumus programmas EDCTP2 meérku IstenoSanai un tas
resursu pareizu un efektivu parvaldibu. Ta pienem ikgad&jo darba planu.

GA pienem lemumus vienpratigi. Ja neizdodas panakt vienpratibu, GA lémumus piepem vismaz ar 75 % balsu
vairakumu.

Savienibu, kuru parstav Komisija, aicina ka novérotaju piedalities visas GA sanaksm@s, un ta sapem visus vajadzigos
dokumentus. Savieniba var piedalities diskusijas;

2) GA iece] valdi, kura uzrauga EDCTP2 IS sekretariatu (“ISS”), ko programmas EDCTP2 izpildstruktiiras statusa izvei-
dojusi GA. Valdes loceklu skaitu nosaka GA, bet to skaits nav mazaks par pieciem.

ISS uzdevumi ir vismaz 3adi:

a) izpildit ikgadgjo darba planu;

b) atbalstit GA;

¢) uzraudzit programmas EDCTP2 Istenodanu un zinot par to;

d) parvaldit iesaistito valstu, Savienibas un jebkuras tresas personas finansialo ieguldijjumu un zigot par ta izmanto-
$anu GA un Savienibai;

e) padarit programmu EDCTP2 redzamaku, veicot popularizgjosus un informativus pasakumus;
f) sadarboties ar Komisiju atbilstigi 7. panta minétajam delegéSanas noligumam;

3) par programmas EDCTP2 stratégiskajam prioritatém generalo asambleju konsulté zinatniska padomdevéja komiteja
(“ZPK).

Zinatnisko padomdevéju komiteju iece] GA, un zinatniskaja padomdevéja komiteja, nemot véra dzimumu lidzsvara
nodroginasanu, darbojas ar programmu EDCTP2 saistitajas jomas kompetenti Eiropas un Afrikas valstu neatkarigie
eksperti.

ZPK uzdevumi ir $adi:
a) konsultét GA par prioritatém un stratégiskajam vajadzibam sakara ar kliniskajam parbaudem Afrika;

b) sniegt GA zinatniskas un tehniskas konsultacijas par EDCTP2 ikgadéja darba plana projekta saturu, tvérumu un
apjomu, tostarp par taja ieklautajam slimibam un paredzétajam pieejam;

¢) parskatit programmas EDCTP2 istenosanu zinatniska un tehniska aspekta un sniegt atzinumu par tas ikgadgjo
zinojumu.
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Pildot savus uzdevumus, ZPK veicina un uzrauga augstu &tikas standartu ievérosanu kliniskajas parbaudeés un sadar-
bojas ar vakcinu regulativajam iestadém.

ZPK var ieteikt generalajai asamblejai izveidot zinatniskas apakskomitejas, operativas grupas un darba grupas.

GA nosaka ZPK loceklu skaitu, to balsoSanas tiesibas, ka ari to apstiprinasanas kartibu saskapa ar Regulas (ES)
Nr. 1290/2013 40. pantu. GA var izveidot Ipasas ZPK paklautas darba grupas, kurds ipasu uzdevumu izpildei ir
piesaistiti papildu neatkarigie eksperti.
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