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DECYZJA NR 1209/2003/WE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY
z dnia 16 czerwca 2003 r.
w sprawie udzialu Wspélnoty w podjetym przez kilka Panistw Czlonkowskich programie badawczo-
rozwojowym majacym na celu rozwijanie nowych interwencji klinicznych w celu zwalczania HIV/AIDS,
malarii i gruzlicy w ramach dlugoterminowego partnerstwa miedzy Europa a krajami rozwijajacymi si¢

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajagc Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
w szczegdlnosci jego art. 169 i art. 172 akapit drugi,

uwzgledniajac wniosek Komisji (1),

uwzgledniajac opinig Europejskiego Komitetu

Ekonomiczno-Spotecznego (2),
stanowiac zgodnie z procedurg okreslong w art. 251 Traktatu (3),
a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Decyzja nr 1513/2002/WE Parlamentu Europejskiego (5)
i Rady z dnia 27 czerwca 2002 r. dotyczaca szdstego pro-
gramu ramowego Wspélnoty Europejskiej w dziedzinie
badan, rozwoju technologicznego i demonstracji, przyczy-
niajgcego si¢ do utworzenia Europejskiej Przestrzeni
Badawczej i innowacji (2002-2006) (4) (zwanego dalej
,szOstym programem ramowym”) przewiduje udziat
Wspdlnoty w programach badawczo - rozwojowych
podejmowanych wspdlnie przez kilka Pafistw Czlonkow-
skich, w tym udzial w strukturach stworzonych w celu rea-
lizacji tych programéw, w rozumieniu art. 169 Traktatu.

(2) W dniu 30 maja 2001 r. Komisja przedstawita komunikat
w sprawie stosowania art. 169 Traktatu oraz laczenia pro-
gramow krajowych.

(3)  Rada, w swoich rezolucjach z dnia 10 listopada 2001 r.
oraz z dnia 14 maja 2001 r., oraz Parlament Europejski,
w swojej rezolucji z dnia 4 pazdziernika 2001 r. (°), pod-
kreslity powage epidemii HIV/AIDS, malarii i gruzlicy
i potrzebe przyspieszenia wysitkéw majacych na celu (6)

() Wniosek z dnia 29 sierpnia 2002 r. (dotychczas nieopublikowany
w Dzienniku Urzedowym).

() DzU.C 133z 6.6.2003, str. 93.

(}) Opinia Parlamentu Europejskiego z dnia 27 marca 2003 r. (dotych-
czas nieopublikowana w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja Rady
z dnia 13 maja 2003 r.

Dz.U. L 232 2 29.8.2002, str. 1.

() DzU.C 87 E z 11.4.2002, str. 244. ©)
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zwigkszenie pomocy na poziomie krajowym, regionalnym
i $wiatowym, oraz zatwierdzily program dzialania: przy-
spieszone dzialanie w sprawie HIV/AIDS, malarii i gruzlicy
w kontekscie ograniczania ubdstwa.

W swoich wnioskach z dnia 30 pazdziernika 2001 r., Rada
wezwala Panstwa Czlonkowskie do wyznaczania poszcze-
gblnych obszaréw dla programéw pilotazowych, w przy-
padku ktorych wiasciwy bylby udzial Wspélnoty w pro-
gramach  badawczo-rozwojowych ~ podejmowanych
z inicjatywy kilku Pafistw Czlonkowskich w rozumieniu
art. 169 Traktatu, w Scistej wspélpracy z Komisja, gdzie
whasciwe.

W powigzaniu ze swoimi komunikatami do Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 20 wrze$nia 2000 r. i dnia
21 lutego 2001 r. Komisja przedstawila program dziala-
nia majacy na celu zwalczanie globalnego problemu
HIV/AIDS, malarii i gruzlicy oraz okreslanie réznych stra-
tegii do wdrozenia. Ten program dzialania posiada rézne
Scisle powigzane i wspélzalezne czesci: promocje zapobie-
gania, wspieranie leczenia oraz uczynienia najistotniej-
szych produktéw leczniczych bardziej przystepnymi
cenowo oraz przyspieszenie badan i rozwoju. Cz¢$¢ doty-
czgca badan i rozwoju ma na celu, miedzy innymi, rozwoj,
w koordynacji ze stosowaniem niniejszej decyzji, nowych
interwengji klinicznych w celu zwalczania tych trzech cho-
r6b w ramach dlugoterminowego partnerstwa miedzy
Europa a krajami rozwijajacymi si¢. W okreslaniu prob kli-
nicznych dla nowych interwengji klinicznych przeciwko
HIV/AIDS, malarii i gruzlicy, powinno uwzgledni¢ sie
wspolistnienie choréb.

W swojej decyzji nr 36/2002/WE (¢), Parlament Europej-
ski i Rada zdecydowaly, ze Wspdlnota wniesie wklad
w wysokosci 60 milionéw EUR w roku 2001 do ogélnego
funduszu na rzecz walki z HIV/AIDS, gruzlica i malaria.
Jako ze fundusz ogdlny nie finansuje dzialan zwigzanych
z badaniami i rozwojem, wymagane s3 dodatkowe fundu-
sze na rzecz badan i rozwoju.

Dz.U. 7z 11.1.2002, str. 1.
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(7)
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Panstwa Czlonkowskie podejmuja wlasne programy
badawczo - rozwojowe lub dzialania majace na celu roz-
wijanie nowych interwengji klinicznych w celu zwalczania
globalnego problemu HIV/AIDS, malarii i gruzlicy. Te pro-
gramy lub dzialania, fundusze, na ktére zostaly przyzna-
ne, stanowia cz¢$¢ dlugoterminowego partnerstwa z kra-
jami rozwijajacymi sie.

Obecnie, programy badawczo - rozwojowe lub dziatania
podejmowane we wlasnym zakresie na poziomie krajo-
wym nie sg wystarczajaco skoordynowane na poziomie
europejskim i nie pozwalajg na spéjne podejécie na pozio-
mie europejskim do skutecznego programu badan i roz-
woju technologicznego w celu zwalczania HIV/AIDS,
malarii i gruzlicy w krajach rozwijajacych si¢ lub umozli-
wienie znalezienia optymalnych sposobéw leczenia dopa-
sowanych do warunkéw w krajach rozwijajacych sie.

Dazac do uzyskania spéjnego podejscia na poziomie euro-
pejskim oraz skuteczniejszego dzialania przeciwko
HIV/AIDS, malarii i gruzlicy w krajach rozwijajacych sie,
Austria, Belgia, Dania, Francja, Grecja, Hiszpania, Irlandia,
Luksemburg, Niderlandy, Niemcy, Portugalia, Szwecja,
Wiochy oraz Zjednoczone Krélestwo (zwane dalej ,uczest-
niczacymi Panstwami Czlonkowskimi”) oraz Norwegia
podjely inicjatywe, wraz z krajami rozwijajacymi si¢, usta-
nowienia programu badawczo - rozwojowego o nazwie
JPartnerstwo europejskie i krajow rozwijajacych si¢ na
rzecz prob klinicznych” (zwanego dalej programem
EDCTP) w celu uzyskania masy krytycznej pod wzgledem
zasobow ludzkich i finansowych oraz polaczenia dodatko-
wego do$wiadczenia i zasobéw dostepnych w réznych
krajach Europy i w krajach rozwijajacych sie.

W duchu szdstego programu ramowego, Wspdlnota
powinna posiada¢ prawo do uzgadniania warunkow jej
wkladu finansowego do programu EDCTP w odniesieniu
do udzialu w nim innych krajéw, podczas jego wdrazania,
zgodnie z regulami i warunkami okre$lonymi w niniejszej

decyzji.

Celem programu EDCTP, ktérego maksymalny koszt cal-
kowity szacuje si¢ na kwote okoto 600 milionéw EUR
w okresie pigcioletnim, jest przyspieszenie rozwoju
nowych interwencji klinicznych w celu zwalczania
HIV/AIDS, malarii i gruzlicy w krajach rozwijajacych sie,
w szczeg6lnosci w Afryce subsaharyjskiej oraz ogdlne
polepszenie jakosci badan w odniesieniu do tych chordb.
Program EDCTP zostal przygotowany w celu przyspiesze-
nia wspolpracy oraz laczenia europejskich programéw
narodowych, przyspieszenia préb klinicznych nowych
produktow, w szczegblnosci lekarstw i szczepionek, w kra-
jach rozwijajacych si¢, pomocy w rozwijaniu i wzmacnia-
niu mozliwo$ci w krajach rozwijajacych sie, wlaczajac w to
promocje, gdzie wiasciwe, transferu technologii oraz

(12)

(13)

(14)

(16)

(18)

zachecanie do udzialu sektora prywatnego i mobilizowa-
nie dodatkowych funduszy na rzecz walki z tymi choro-
bami, wlgczajac w to fundusze z sektora prywatnego. Ze
wzgledu na charakter programu, znaczna cz¢$¢ funduszy
zostalaby by wydana w krajach rozwijajacych sie.

Podobna inicjatywa powinna zosta¢ uruchomiona na p6z-
niejszym etapie, wlgczajac w to inne, lekcewazone, choro-
by, ktére w szczeg6lnosci dotykaja ubogich ludzi w kra-
jach rozwijajacych sie, pod warunkiem ze Pafstwa
Czlonkowskie wdrazajg takie programy oraz ze program
ramowy posiada odpowiadajace priorytety badan.

Uczestniczace Panstwa Czlonkowskie zgodzily si¢ koordy-
nowa¢ i wdraza¢ wspélne dzialania majace na celu wno-
szenie wkladu do programu EDCTP na proponowany
okres pigciu lat. Calkowita warto$¢ ich krajowego udziatu
szacuje si¢ na 200 milionéw EUR.

Dzialania zwiazane z pozyskiwaniem dodatkowych fundu-
szy, zaréwno publicznych jak i prywatnych, szacowane na
200 milionéw EUR, sg przewidziane w ramach wdrazania
programu EDCTP.

W celu zwigkszenia sity oddziatywania programu EDCTP,
Wspdlnota powinna w nim uczestniczy¢ poprzez wniesie-
niu wkladu finansowego do wysokosci 200 milionéw
EUR.

W celu zwigkszenia sity oddzialywania programu EDCTP,
Wspélnota powinna mie¢ na celu synergie skutkéw z
powiazanymi inicjatywami wspélnotowymi w dziedzinie
poprawy zdrowia publicznego w krajach rozwijajacych sie,
w celu zwigkszania mozliwosci klinicznych, regulacyjnych
i wspdlnotowych tych ostatnich, co umozliwitoby im sku-
teczniejsze odgrywanie roli w partnerstwie EDCTP.

Uczestniczace Panstwa Czlonkowskie zgodzily si¢ na
model zarzadzajacy obejmujacy zarzad partnerstwa oraz
wspélng strukture w celu wdrozenia programu EDCTP.
Zarzad partnerstwa bedzie zapewnial zréwnowazony
udzial ekspertéw z uczestniczgcych panstw europejskich
oraz krajow rozwijajacych si¢ zaangazowanych w pro-
gram EDCTP oraz bedzie okreslal, rozwijat i planowat stra-
tegie programu, zatwierdzang przez wspélng strukture.
Wspélna struktura jest podmiotem prawnym, ktory
zagwarantuje wymiar wspélnotowy we wdrazaniu pro-
gramu EDCTP i bedzie odbiorcg wspdlnotowego wkladu
finansowego.

Biorac pod uwage, ze program EDCTP spehnia cele nau-
kowe széstego programu ramowego oraz ze zakres badan
programu EDCTP podlega zakresowi priorytetowego
zagadnienia ,Nauki przyrodnicze, genomika i biotechno-
logia na rzecz zdrowia” szdstego programu ramowego,
wspolnotowy wklad finansowy powinien zostal przeka-
zany ze $rodkow przyznanych w budzecie na to zagadnie-
nie priorytetowe.
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(19) Istotne jest, aby dzialalno$¢ badawcza wykonywana na
podstawie programu EDCTP byla zgodna z podstawo-
wymi zasadami etycznymi, wlacznie z tymi odzwiercied-
lonymi w art. 6 Traktatu o Unii Europejskiej oraz w Karcie
Praw Podstawowych Unii Europejskiej, oraz wykorzysty-
wala najlepsze praktyki kliniczne i przestrzegala zasad wia-
czania problematyki plci do gtéwnego nurtu zycia spo-
tecznego i politycznego oraz réwnosci mezczyzn i kobiet.

(20) Jest réwniez istotne, aby dzialalnos¢ badawcza
wykonywana na podstawie programu EDCTP spelniata
potrzeby krajéw rozwijajacych si¢ i byta spojna z globalng
polityka Unii Europejskiej na rzecz poprawy zdrowia
i zwalczania choréb zwigzanych z ubdstwem w krajach
rozwijajacych sie,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

1. We wdrazanie szostego programu ramowego Wspodlnoty
Europejskiej w dziedzinie badan, rozwoju technologicznego
i demonstracji, przyczyniajacego si¢ do utworzenia Europejskiej
Przestrzeni Badawczej i innowacji (2002-2006) (zwanego dalej
,5z0stym  programem ramowym’), przyjetego  decyzja
nr 1513/2002/WE, Wspdlnota dokonuje wkladu finansowego do
programu badawczo - rozwojowego o nazwie ,Partnerstwo euro-
pejskie i krajow rozwijajacych si¢ na rzecz préb klinicznych”
(zwanego dalej programem EDCTP) podjetego wspdlnie przez
kilka Panstw Czlonkowskich (zwanych dalej ,uczestniczacymi
Panstwami Cztonkowskimi”).

2. Wspolnota dokonuje wktadu finansowego do wspdlnej struk-
tury w wysokosci maksymalnie 200 milionéw EUR na okres
trwania szOstego programu ramowego.

3. Wspdlnotowy wklad finansowy zostaje przekazany ze $rod-
kéw przyznanych w budzecie na zagadnienie priorytetowe
,Nauki przyrodnicze, genomika i biotechnologia na rzecz zdro-
wia” szczegotowego programu szdstego programu ramowego o
nazwie ,Integrowanie i wzmacnianie Europejskiej Przestrzeni
Badawczej (2002-2006)”.

Artykut 2
Wspélnotowy wklad finansowy jest uzalezniony od:

a) wykonywania dzialan na podstawie programu EDCTP opisa-
nego w zalgczniku I do niniejszej decyzji; oraz

b) wdrazania i koordynowania programéw badawczo-
rozwojowych i dzialan podejmowanych na poziomie krajo-
wym przez uczestniczgce Pafistwa Czlonkowskie;

a takze od:

¢) ustanowienia przez uczestniczgce Pafistwa Czlonkowskie lub
organizacje wyznaczone przez uczestniczace Panstwa Czlon-
kowskie wchodzace w sklad struktury z osobowoscig prawng
(do celéw niniejszej decyzji zwanej ,wspdlng struktury”), ktéra
jest odpowiedzialna za wdrozenie programu EDCTP oraz
otrzymywanie, przeznaczanie i monitorowanie wspélnoto-
wego wkladu finansowego;

d) ustanowienia modelu zarzadzajacego dla programu EDCTP
zgodnie z wytycznymi okre$lonymi w zalaczniku I do niniej-
szej decyzji;

e) zapewnienia wysokiego poziomu zaangazowania krajow roz-
wijajacych sig;

f) zapewnienia wysokiego poziomu doskonaloici naukowej
i przestrzegania zasad etycznych zgodnie z ogdlnymi zasa-
dami sz6stego programu ramowego; oraz

g) sformulowania przepiséw odnoszacych si¢ do prawa wlasno-
Sci intelektualnej w taki sposéb, aby zapewnialy one réwniez,
aby ludno$¢ z krajow rozwijajacych si¢ miata fatwy i po przy-
stepnych cenach dostep do wynikéw badan osiggnigtych za
pomoca dzialan na podstawie programu EDCTP oraz do pro-
duktéw otrzymywanych bezposrednio na podstawie wynikow
tych badan.

Artykut 3

Uzgodnienia dotyczace wspolnotowego wkladu finansowego
oraz reguly odnoszace si¢ do odpowiedzialnosci finansowej oraz
do praw wiasnosci intelektualnej zostaja przyjete wspdlnie za
podrednictwem porozumiefn zawartych miedzy Wspélnota a
wspolng struktura, zgodnie z rozporzadzeniem finansowym
majagcym zastosowanie w odniesieniu do budzetu ogdlnego
Wspolnot Europejskich.

Artykut 4

Komisja oraz Trybunal Obrachunkowy moga, za posrednictwem
swoich urzednikéw lub przedstawicieli, przeprowadzaé wszelkie
kontrole i inspekcje konieczne do zapewnienia wlasciwego
zarzgdzania funduszami wspdlnotowymi i ochrony interesow
finansowych Wspdlnoty przed wszelkimi naduzyciami lub
nieprawidlowosciami. W tym celu, uczestniczace Panstwa
Czlonkowskie i/lub wspdlna struktura udostgpnia wszystkie
istotne dokumenty Komisji i Trybunatowi Obrachunkowemu.

Artykut 5

Komisja przekazuje wszystkie istotne informacje Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie i Trybunalowi Obrachunkowemu. Wzywa
si¢ uczestniczace Pafistwa Czlonkowskie do przekazywania, za
podrednictwem  wsp6lnej  struktury, Komisji  wszelkich
dodatkowych informacji wymaganych przez Parlament
Europejski, Rade oraz Trybunal Obrachunkowy dotyczacych
zarzgdzania finansami wsp6lnej struktury.

Artykut 6

Niniejszg decyzje stosuje si¢ do Panstw Czlonkowskich
przystepujacych do wspélnej struktury.

Artykut 7

Warunki dotyczace wspdlnotowego wkladu finansowego
w odniesieniu do udziatu, w programie EDCTP, jakiegokolwiek
kraju stowarzyszonego z szdstym programem ramowym lub
w przypadku gdy jest to istotne dla wdrozenia programu EDCTP,
jakiegokolwiek innego kraju, moga zosta¢ uzgodnione przez
Wspélnote na podstawie regut okreslonych w niniejszej decyzji
oraz we wszelkich innych przepisach i uzgodnieniach
wykonawczych.
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Artykut 8

Roczne sprawozdanie dotyczace szdstego programu ramowego
przedstawiane Parlamentowi Europejskiemu i Radzie na mocy
art. 173 Traktatu zawiera podsumowanie dzialan podjetego
programu EDCTP. Podsumowanie to stanowi rowniez czes¢
regularnego sprawozdania z postepu prac dotyczacego
wspolnotowego programu dzialania: przyspieszone dzialanie
w sprawie HIV/AIDS, malarii i gruzlicy w kontekscie ograniczania
ubéstwa.

Na koniec pigcioletniego okresu, Komisja przeprowadza oceng
programu EDTCP. Wyniki tej oceny zostaja przedstawione
Parlamentowi Europejskiemu oraz Radzie.

Artykut 9

Niniejsza decyzja skierowana jest do Pafistw Czlonkowskich.

Sporzadzono w Luksemburgu, dnia 16 czerwca 2003 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
p. COX G. PAPANDREOU

Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

Opis dzialafi programu EDCTP finansowo wspieranego przez Wspdlnote

We wspolpracy z krajami rozwijajacymi sig, uczestniczgce Panstwa Cztonkowskie ustanowily program EDCTP.

Istnieje kilka rodzajow dzialan na podstawie programu EDCTP, w odniesieniu do ktérych Wspdlnota dokonuje
wkladu finansowego zgodnie z procedurami, ktére zostaja ustanowione w porozumieniu migdzy Wspélnota a
wspdlng strukturg:

1. Dzialania powiazane z laczeniem i koordynacja:
a) europejskich programéw krajowych;
b) dzialan prowadzonych w krajach rozwijajacych sig.

Te dzialania maja na celu wzmocnienie dwdch gléwnych sktadnikéw programu EDCTP: programéw/dziatan
w Europie z jednej strony oraz w krajach rozwijajacych si¢ z drugiej strony.

2. Dzialania dotyczace badan i rozwoju technologicznego zwigzane bezposrednio z rozwojem nowych produktéw
i ulepszaniem istniejacych produktéw majacych na celu przeciwdzialanie trzem chorobom (HIV/AIDS, malarii
i gruzlicy), dopasowane do szczeg6lnych wymagan krajéw rozwijajacych sig, tj. ich skuteczno$é, fatwos¢ uzycia
oraz jak najwigksza przystepno$¢ cenowa:

a) wspieranie préb klinicznych w krajach rozwijajacych sie, uwzgledniajac, w okreslaniu préb, wspdlistnienie
choréb oraz nalezycie biorgc pod uwage zdrowie seksualne i reprodukeyjne.

b) zwigkszanie mozliwosci w krajach rozwijajacych sig.
3. Dzialania planowane w celu zapewnienia rozwoju, dostrzegalnosci i trwato$ci programu EDCTP:

a) dzialania promujace program EDCTP w celu zapewnienia jego dostrzegalnosci na poziomie europejskim lub
migdzynarodowym;

b) dzialania zwigzane z pozyskiwaniem niezbednych funduszy, wlacznie z tymi z sektora prywatnego, w celu
umozliwienia programowi EDCTP planowanego rozwoju, w tym poza okres okreslony w niniejszej decyzji;

¢) regularne skladanie sprawozdan w sprawie wdrozenia programu EDCTP ze szczegélnym naciskiem na jego
warto$¢ w zakresie interesu publicznego.

4. Podstawowe dziatania programu EDCTP takie jak ustugi sekretariatu oraz zarzadzanie informacjami dotyczacymi
interwencji klinicznych majacych na celu przeciwdzialanie trzem chorobom (HIV/AIDS, malaria i gruzlica).
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ZALACZNIK 11

Wytyczne dotyczace modelu zarzadzajacego programem EDCTP

Model ten powinien sktada¢ si¢ z:

1.

O]

,zarzadu partnerstwa”, ktory powinien okreslaé, rozwijac i planowaé wdrazanie strategii zatwierdzanej przez
wspdlng strukture. Zarzad powinien sklada¢ si¢ ze zréwnowazonej grupy ekspertoéw z uczestniczacych pafstw
europejskich oraz z krajow rozwijajacych si¢ zaangazowanych w program. Powinien réwniez sktadaé si¢ z
przedstawicieli Komisji oraz ekspertéw ze struktur publicznych lub prywatnych zaangazowanych w program
oraz przedstawicieli innych migdzynarodowych programéw/organizacji, takich jak WHO, gdzie wlasciwe.

. ,wspdlnej struktury”, powotanej jako europejskie zgrupowanie intereséw gospodarczych (EZIG) ustanowione

w rozporzadzeniu Rady (EWG) nr 2137/85 (). EZIG EDCTP bedzie wykonawcza strukturg i bedzie zarzadzaé
programem za poSrednictwem swojego sekretariatu. Bedzie sktadaé si¢ z dwoch gtéwnych podmiotow:

a) ,zgromadzenia EZIG”, ktére powinno by¢ najwyzszym organem w ramach EZIG; oraz

b) ,sekretariatu EZIG”, ktéry powinien zapewnial wsparcie administracyjne pracom zarzadu partnerstwa oraz
zgromadzenia EZIG.

Dz.U.L 199 z 31.10.1985, str. 1.



