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(Actos cuja publicagdo é uma condicdo da sua aplicabilidade)

DECISAO N.° 1209/2003/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 16 de Junho de 2003

relativa a participacdo da Comunidade num programa de investigacio e desenvolvimento destinado

a desenvolver novas intervencdes clinicas para lutar contra o HIV/SIDA, a maldria e a tuberculose

através de uma parceria a longo prazo entre a Europa e os paises em desenvolvimento, adoptado
por virios Estados-Membros

O PARLAMENTO EUROPEU O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
e, nomeadamente, o seu artigo 169.° e o segundo pardgrafo do
seu artigo 172.°,

Tendo em conta a proposta da Comisséo ('),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social
Europeu (%),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (),
Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo n.° 1513/2002/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 27 de Junho de 2002, relativa ao sexto
programa-quadro da Comunidade Europeia de acgdes
em matéria de investigacdo, desenvolvimento tecnold-
gico e demonstracio que visam contribuir para a reali-
zagdo do espago europeu da investigagio e para a
inovagdo (2002-2006) (*) (a seguir designado «sexto
programa-quadro»), prevé a participagdo da Comunidade
em programas de investigagio e desenvolvimento
criados por iniciativa conjunta de vdrios Estados-
-Membros, incluindo a participagdo nas estruturas criadas
para a execugdo desses programas, nos termos do artigo
169.° do Tratado.

(2 Em 30 de Maio de 2001, a Comissdo apresentou uma
comunicagdo sobre a aplicagio do artigo 169. do
Tratado e a ligagdo em rede dos programas nacionais.

(3) O Conselho, nas suas resolugdes de 10 de Novembro de
2000 e de 14 de Maio de 2001, e o Parlamento
Europeu, na sua resolucdo de 4 de Outubro de 2001 (),
sublinharam a gravidade das epidemias de HIV/SIDA,
maldria e tuberculose e a necessidade de intensificar os
esforcos para aumentar a ajuda a nivel nacional, regional
e mundial, e subscreveram o programa de acgdo: acele-
racdo da luta contra o HIV[SIDA, a maldria e a tubercu-
lose no contexto da redugdo da pobreza.

(") Proposta de 29 de Agosto de 2002 (ainda ndo publicada no Jornal
Oficial).

() JO C 133 de 6.6.2003, p. 93.

(}) Parecer do Parlamento Europeu de 27 de Marco de 2003 (ainda ndo
publicado no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 13 de Maio
de 2003.

() JO L 232 de 29.8.2002, p. 1.

() JO C 87 E de 11.4.2002, p. 244.

(4 Nas suas conclusdes de 30 de Outubro de 2001, o
Conselho convidou os Estados-Membros a seleccio-
narem, se necessdrio em estreita colaboragio com a
Comissdo, temas especificos de programas-piloto em
relagdo aos quais seria adequada a participagio da
Comunidade em programas de investigagio e desenvolvi-
mento empreendidos por iniciativa de varios Estados-
-Membros, nos termos do artigo 169.° do Tratado.

(5 No ambito das suas comunica¢des ao Parlamento
Europeu e ao Conselho de 20 de Setembro de 2000 e de
21 de Fevereiro de 2001, a Comissdo apresentou um
programa de ac¢do destinado a lutar contra o problema
mundial causado pelo HIV/SIDA, a maldria e a tubercu-
lose, que identifica as diferentes estratégias a aplicar. Este
programa de ac¢do compreende vdrias vertentes estreita-
mente ligadas e interdependentes: promogio da
prevencdo, incentivo ao tratamento e melhor acesso aos
medicamentos essenciais, e reforco da investigagio e
desenvolvimento. A vertente «Investigagdo e desenvolvi-
mento» tem como objectivo, nomeadamente, desen-
volver, em coordenagio com a aplicagdo da presente
decisdo, novas intervencdes clinicas para combater as
trés doengas, através de uma parceria a longo prazo
entre a Europa e os paises em desenvolvimento. Na
concepcdo dos ensaios clinicos para novas intervengdes
clinicas contra o HIV/SIDA, a maldria e a tuberculose,
deverdo ser tidas em conta as infecgdes coexistentes.

(6)  Na sua Decisdo n.° 36/2002/CE de 19 de Dezembro de
2001 (%), o Parlamento Europeu e o Conselho decidiram
que a Comunidade contribuiria para o Fundo mundial
de luta contra o HIV/SIDA, a tuberculose ¢ a malaria
com 60 milhdes de euros em 2001. Uma vez que o
fundo global ndo financia actividades de investigagdo e
desenvolvimento, sdo necessarios recursos adicionais
para investigagdo e desenvolvimento.

() JOL 7 de 11.1.2002, p. 1.
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Os  Estados-Membros  realizam  individualmente
programas ou actividades de investigacdo e desenvolvi-
mento cujo objectivo é desenvolver novas intervengdes
clinicas para combater o problema mundial causado pelo
HIV/SIDA, a maldria e a tuberculose. Estes programas ou
actividades, aos quais sdo atribuidos os recursos finan-
ceiros necessdrios, inserem-se em parcerias a longo
prazo com os paises em desenvolvimento.

Actualmente, os programas ou as actividades de investi-
gacgdo e desenvolvimento empreendidos individualmente
a nivel nacional ndo sio suficientemente coordenados ao
nivel europeu e ndo permitem uma abordagem coerente
a escala europeia para que um programa eficaz de inves-
tigagdo e desenvolvimento tecnoldgico possa lutar contra
o HIV/SIDA, a maldria e a tuberculose nos paises em
desenvolvimento, nem possibilitar a descoberta de trata-
mentos optimizados adaptados as condicdes existentes
nos paises em desenvolvimento.

Desejando adoptar uma abordagem coerente a escala
europeia e lutar eficazmente contra o HIV/SIDA, a
maldria e a tuberculose nos paises em desenvolvimento,
a Alemanha, a Austria, a Bélgica, a Dinamarca, a
Espanha, a Franga, a Grécia, a Irlanda, a Itdlia, o Luxem-
burgo, os Paises Baixos, Portugal, o Reino Unido e a
Suécia (a seguir designados «Estados-Membros partici-
pantes») e a Noruega, tomaram a iniciativa, com os
paises em desenvolvimento, de criar um programa de
investigacio e desenvolvimento intitulado «Parceria
Europa-paises em desenvolvimento para a realizagio de
ensaios clinicos» (a seguir designado «programa EDCTP»)
com vista a obterem uma massa critica em termos de
recursos humanos e financeiros e na congregagio de
competéncias e de recursos complementares disponiveis
em toda a Europa em diversos pafses e nos paises em
desenvolvimento.

No espirito do sexto programa-quadro, a Comunidade
deverd ter o direito de decidir sobre as condicoes rela-
tivas a prestagdo da sua contribui¢do financeira para o
programa EDCTP no que respeita a participagdo de
outros paises nesse programa, durante o periodo de
execucdo deste, em conformidade com as regras e
condicdes estabelecidas na presente deciso.

O programa EDCTP, para cujo custo total estd estimada
uma meta de 600 milhdes de euros para um periodo de
cinco anos, tem por objectivo desenvolver rapidamente
novas intervengdes clinicas para lutar contra o HIV/
[SIDA, a maldria e a tuberculose nos paises em desenvol-
vimento, nomeadamente na Africa subsaariana, e
melhorar, em geral, a qualidade da investigagdo relacio-
nada com estas doengas. O programa EDCTP foi elabo-
rado tendo em vista aumentar a cooperacdo e a ligacdo
em rede dos programas nacionais europeus, acelerar os
ensaios clinicos de novos produtos, em especial de medi-
camentos e de vacinas, nos paises em desenvolvimento,
incentivar o desenvolvimento e o reforco das capaci-
dades nos paises em desenvolvimento, incluindo, quando
necessdrio, pela promogdo da transferéncia de tecnolo-
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gias e pelo incentivo a participagdo do sector privado, e
mobilizar fundos suplementares para a luta contra essas
doengas, incluindo fundos provenientes do sector
privado. Pela propria natureza do programa, parte signi-
ficativa do financiamento deverd ser despendida nos
paises em desenvolvimento.

Poderd ser langada numa fase posterior uma iniciativa
semelhante, que inclua outras doencas descuradas que
afectam em especial as populacdes pobres nos paises em
desenvolvimento, desde que os Estados-Membros estejam
a executar esses programas € que O Sexto programa-
-quadro consagre a prioridade de investigagdo correspon-
dente.

Os Estados-Membros participantes acordaram em coor-
denar e executar em conjunto actividades destinadas a
contribuir para o programa EDCTP durante um periodo
previsto de cinco anos. O valor global da sua partici-
pagdo nacional estd estimado em 200 milhdes de euros.

Para a execugdo do programa EDCTP, estdo previstas
actividades que visam a obtengdo de fundos complemen-
tares, publicos ou privados, estimados em 200 milhdes
de euros.

Para aumentar o impacto do programa EDCTP, convém
prever a participagdo da Comunidade neste programa e
uma contribuigdo financeira até 200 milhdes de euros.

A fim de aumentar o impacto do programa EDCTP, a
Comunidade deverd procurar desenvolver efeitos de
sinergia com iniciativas comunitarias conexas destinadas
a melhorar a saide publica nos paises em desenvolvi-
mento, tendo em vista reforcar as capacidades destes
paises — a nivel clinico, regulamentar e das colectivi-
dades — necessdrias para que possam efectivamente
desempenhar o seu papel na parceria EDCTP.

Os Estados-Membros participantes aprovaram um
modelo de governacdo para a execucdo do programa
EDCTP que inclui um conselho de parceria e uma estru-
tura comum. O conselho de parceria assegurard uma
participagdo equilibrada de peritos provenientes dos
Estados europeus participantes e dos paises em desenvol-
vimento envolvidos no programa EDCTP e definir,
desenvolverd e planificard a estratégia do programa a
aprovar pela estrutura comum. A estrutura comum é
uma entidade dotada de personalidade juridica, que
garantird a dimensdo comunitdria da execugdo do
programa EDCTP e serd a beneficidria da contribuico
financeira da Comunidade.

Tendo em conta que o programa EDCTP responde aos
objectivos cientificos do sexto programa-quadro e que o
dominio de investigacdo do programa EDCTP se inscreve
na temadtica prioritdria «Ciéncias do ser vivo, genémica e
biotecnologia para a satide» do sexto programa-quadro,
convém inscrever a contribuicdo financeira da Comuni-
dade na dotacdo do orcamento atribuida a essa priori-

dade.
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(19)  Importa que as actividades de investigagdo desenvolvidas
no 4mbito do programa EDCTP sejam realizadas no
respeito dos principios éticos fundamentais, inclusive
dos enunciados no artigo 6.° do Tratado da Unido Euro-
peia, e na Carta dos direitos fundamentais da Unido
Europeia, e apliquem as melhores praticas clinicas e
sigam os principios da igualdade de oportunidades entre
homens e mulheres e da igualdade entre os sexos.

(200 E ainda essencial que as actividades de investigagio
desenvolvidas no 4mbito do programa EDCTP
respondam as necessidades dos paises em desenvolvi-
mento e sejam coerentes com a politica global da Unido
Europeia para a melhoria da satide e o combate as
doengas relacionadas com a pobreza nos paises em
desenvolvimento,

ADOPTARAM A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0

1. Na execucdo do sexto programa-quadro da Comunidade
Europeia para acgdes de investigacdo, desenvolvimento tecnol6-
gico e demonstragdo, que contribui para a realizagdo do Espago
Europeu da Investigagio e para a inovagdo (2002-2006) (a
seguir designado «sexto programa-quadro»), adoptado pela
Decisdo n.° 1513/2002/CE, a Comunidade participa financeira-
mente no programa de investigagdo e desenvolvimento intitu-
lado «Parceria Europa-paises em desenvolvimento para a reali-
zagdo de ensaios clinicos» (a seguir designado «programa
EDCTP») empreendido por iniciativa conjunta de vdrios
Estados-Membros (a seguir designados «Estados-Membros parti-
cipantes»).

2. A Comunidade concede uma contribuicdo financeira para
a estrutura comum no valor maximo de 200 milhdes de euros
para o periodo de execucdo do sexto programa-quadro.

3. A contribuicdo financeira da Comunidade inscreve-se na
dotagdo do or¢amento atribuida a prioridade temdtica «Ciéncias
do ser vivo, gendémica e biotecnologia para a satde» do
programa especifico do sexto programa-quadro intitulado «Inte-
gracdo e reforco do Espago Europeu da Investigagio (2002-
22006)».

Artigo 2.0

A contribuicio financeira da Comunidade é condicionada:

a) Pela execugdo das actividades do programa EDCTP descritas
no anexo [; e

b) Pela execugdo e coordenacdo dos programas e actividades
de investigagdo e desenvolvimento adoptados a nivel
nacional pelos Estados-Membros participantes;

(S

¢) Pela criacdo pelos Estados-Membros participantes, ou pelas
organizagdes por eles designadas, de uma estrutura dotada
de personalidade juridica (designada, para efeitos da presente
decisdo, «estrutura comump), que serd responsdvel pela
execugdo do programa EDCTP, bem como pela recepcio,
atribui¢do e fiscalizacdo da contribui¢do financeira da
Comunidade;

d) Pelo estabelecimento do modelo de governagio do
programa EDCTP em conformidade com as orientagdes
constantes do anexo II;

e) Pela garantia de um elevado nivel de participagdo dos paises
em desenvolvimento;

f) Pela garantia de um elevado nivel de exceléncia cientifica e
o respeito dos principios éticos de acordo com os principios
gerais do sexto programa-quadro;

g) Pela aprovacio de disposicdes relativas aos direitos de
propriedade intelectual que visem igualmente assegurar que
a populacdo dos paises em desenvolvimento disponha de
um acesso facil e barato aos resultados da investigacdo
decorrentes das actividades realizadas no ambito do
programa EDCTP e aos produtos directamente derivados
desses resultados.

Artigo 3.0

As modalidades da participacdo financeira da Comunidade e as
regras relativas a responsabilidade financeira e aos direitos de
propriedade intelectual sio aprovadas conjuntamente através de
um acordo a celebrar entre a Comissdo e a estrutura comum,
no respeito do Regulamento Financeiro aplicdvel ao orcamento
geral das Comunidades Europeias.

Artigo 4.°

A Comissdo e o Tribunal de Contas podem, através dos seus
funciondrios ou agentes, proceder aos controlos e inspecgdes
necessdrios para se certificarem da boa gestdo dos fundos
comunitdrios e proteger os interesses financeiros da Comuni-
dade contra eventuais fraudes e irregularidades. Para esse efeito,
os Estados-Membros participantes efou a estrutura comum
colocam ao dispor da Comissdo e do Tribunal de Contas todos
os documentos adequados.

Artigo 5.

A Comissdo transmite todas as informacdes relevantes ao Parla-
mento Europeu, ao Conselho e ao Tribunal de Contas. Os
Estados-Membros participantes sdo convidados a enviar a
Comissdo, através da estrutura comum, as eventuais infor-
magdes complementares que o Parlamento Europeu, o
Conselho e o Tribunal de Contas considerem pertinentes rela-
tivas a gestdo financeira da estrutura comum.

Artigo 6.°

A presente decisdo ¢ aplicavel aos Estados-Membros que adiram
a estrutura comum.

Artigo 7.°

As condicoes relativas a contribuigdo financeira da Comunidade
em relagdo a participacdo no programa EDCTP de qualquer
pais associado ao sexto programa-quadro ou, quando seja
essencial para a execugdo do programa EDCTP, de qualquer
outro pais, podem ser aprovadas pela Comunidade com base
nas regras fixadas na presente decisio e nas suas eventuais
regras de execucdo.



L 169/4 Jornal Oficial da Unido Europeia 8.7.2003

Artigo 8. Artigo 9.°

O relatério anual sobre o sexto programa-quadro a apresentar Os Estados-Membros sio os destinatdrios da presente decisdo.
ao Parlamento Europeu e ao Conselho nos termos do artigo

173.2 do Tratado deve incluir um resumo das actividades do

programa EDCTP empreendidas. Este resumo deve constar

também do relatério intercalar relativo ao programa de accio Feito no Luxemburgo, em 16 de Junho de 2003.
comunitdria: acelera¢do da luta contra o HIV/SIDA, a maldria e

a tuberculose no contexto da reducdo da pobreza.

: ; ) o ) Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
No final do periodo de cinco anos, a Comissdo deve realizar ) )
uma avaliagio do programa EDCTP, cujos resultados devem ser O Presidente O Presidente
apresentados ao Parlamento Europeu e ao Conselho. P. COX G. PAPANDREOU
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ANEXO 1

Descrigdo das actividades do programa EDCTP apoiadas financeiramente pela Comunidade

Os Estados-Membros participantes, de comum acordo com os paises em desenvolvimento, criaram o programa EDCTP.

As actividades do programa EDCTP, para as quais a Comunidade contribui financeiramente segundo as modalidades a
descrever na convencio entre a Comissdo e a estrutura comum, sio de vdrios tipos:

1.

Actividades que visam a ligagdo em rede e a coordenagdo de:
a) Programas nacionais europeus;
b) Actividades conduzidas em paises em desenvolvimento.

Estas actividades destinam-se a reforcar, respectivamente, as duas principais componentes do programa EDCTP:
programas|actividades na Europa, por um lado, e programas/actividades nos paises em desenvolvimento, por outro.

. Actividades de IDT directamente ligadas ao desenvolvimento de novos produtos e ao melhoramento dos produtos

existentes contra as trés doengas (HIV/SIDA, maldria e tuberculose), que se adaptem as necessidades especificas dos
paises em desenvolvimento, isto é, sejam eficazes, ficeis de utilizar e tdo baratos quanto possivel:

a) Apoio aos ensaios clinicos nos paises em desenvolvimento, tendo em conta, na concep¢do desses ensaios, as infe-
cgdes co-existentes e prestando a devida atencdo a satide sexual e reprodutiva;

b) Apoio ao reforco das capacidades nos paises em desenvolvimento.

. Actividades previstas para assegurar o desenvolvimento, a visibilidade e a sustentabilidade do programa EDCTP:

a,

Actividades de representagio do programa EDCTP que assegurem uma grande visibilidade no plano europeu ou
internacional;

b

Actividades que visam a obtencdo dos fundos necessérios, incluindo os provenientes do sector privado, para que o
programa EDCTP se possa desenvolver como previsto e para além do perfodo abrangido pela presente decisio;

o

Apresentagdo regular de relatorios sobre a execugdo do programa EDCTP, com especial destaque para o seu inte-
resse publico.

. Actividades de base do programa EDCTP, como actividades de secretariado e de gestdo das informacdes relativas as

intervencdes clinicas contra as trés doencas (HIV/SIDA, maldria e tuberculose).

ANEXO II

Orientacdes para o modelo de governacio do programa EDCTP

O modelo deverd incluir:

1.

Um «conselho de parceria», que deverd definir, desenvolver e planificar a execucdo da estratégia a aprovar pela estru-
tura comum. Deverd incluir um ndmero equilibrado de peritos provenientes dos Estados europeus participantes e dos
paises em desenvolvimento envolvidos no programa. Deverd ainda incluir representantes da Comissdo e peritos
provenientes das estruturas ptblicas ou privadas envolvidas no programa, bem como, se for caso disso, peritos prove-
nientes de outros programas/organizag¢des internacionais, como a OMS.

. Uma «estrutura comum», criada enquanto agrupamento europeu de interesse econdémico (AEIE), nos termos do

disposto no Regulamento (CEE) n.° 213785 do Conselho ('). O AEIE do programa EDCTP serd a estrutura executiva
e gerird o programa através do seu secretariado. Incluird dois 6rgdos principais:

a) A «assembleia do AEIE», que deverd ser a mais alta autoridade no dmbito do AEIE; e

b) O «secretariado do AEIE», que deverd prestar apoio administrativo aos trabalhos do conselho de parceria e da
assembleia do AEIE.

(') JOL 199 de 31.10.1985, p. 1.



