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ROZHODNUTIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY &. 556/2014/EU
z 15. mdja 2014

o déasti Unie na druhom Programe partnerstva eurépskych a rozvojovych krajin v oblasti
klinického skasania (EDCTP2), ktory spolo¢ne uskutoéiiujii niektoré Clenské Stity

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najma na jej ¢lanok 185 a ¢lanok 188 druhy odsek,

so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

po postipeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru (1),

konajtc v stlade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedZe:

Komisia vo svojom ozndmeni z 3. marca 2010 s ndzvom ,Eurépa 2020: Stratégia na zabezpecenie inteligentného
udrzatelného a inkluzivneho rastu® (dalej len ,stratégia Eurépa 2020%) zdoraznila potrebu vytvont priaznivé
podmienky pre investicie do vedomosti a inovacie s cielom zabezpecit v Unii inteligentny, udrZatelny a inkluzivny
rast. Eur6psky parlament aj Rada tato stratégiu potvrdili.

Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1291/2013 (%) sa zriadil program Horizont 2020 — rimcovy
program pre vyskum a inovaciu (2014 — 2020) (d’alej len »program Horizont 2020%). Cielom programu Horizont
2020 je dosiahnut vacsi vplyv na Vyskum a inovacie prispievanim k upeviiovaniu partnerstiev v rdmci verejného
sektora, a to aj prostrednictvom tcasti Unie na programoch, ktoré uskutocnuji niektoré clenské stity v stlade
s ¢lankom 185 Zmluvy o fungovani Eurdpskej dnie.

Cielom partnerstiev v rdmci verejného sektora by malo byt vytvdrat uzsie synergie, zvysit koordindciu a vyhnat sa
zbyto¢nej duplicite s vyskumnymi programami Unie a medzinirodnymi, ndrodnymi a regiondlnymi vyskumnymi
programami a mali by plne respektovat vieobecné zdsady programu Horizont 2020, najmi zdsady tykajiice sa
otvorenosti a transparentnosti. Okrem toho by sa mal zabezpecit otvoreny pristup k vedeckym publikdcidm.

Rozhodnutim Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1209/2003/ES (*) Spolocenstvo rozhodlo o poskytnuti finanéného
prispevku na Partnerstvo eurdpskych a rozvojovych krajin v oblasti klinického skdsSania (dalej len ,program
EDCTP1%), ktory zodpovedd prispevkom zicastnenych §titov, ale nepresahuje 200 000 000 EUR, pocas trvania
Siesteho ramcového programu Eurépskeho spolocenstva v oblasti vyskumu, technického rozvoja a demonstraénych
Cinnosti, prispievajiicecho k vytvoreniu Eurépskeho vyskumného priestoru a k inovdcii (2002 az 2006),

() Stanovisko z 10. decembra 2013 (zatial neuverejnené v tradnom vestnfku)

(%) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 15. aprila 2014 (zatial neuverejnend v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 6. mija 2014.

(}) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢.1291/2013 z 11. decembra 2013, ktorym sa zriaduje program Horizont 2020 —
rdmcovy program pre vyskum a inovéciu (2014 — 2020) a zrusuje rozhodnutie ¢. 1982/2006/ES (U. v. EU L 347, 20.12.2013,
s. 104).

() Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢ 1209/2003/ES zo 16. jina 2003 o tucasti Spolocenstva na programe vyskumu
a vyvoja zameranom na vyvoj novych khmckych intervencii na boj proti HIV/AIDS maldrii a tuberkuléze na zdklade dlhodobého
partnerstva medzi Eurdpou a rozvojovymi krajinami, na ktorom sa podielajii niektoré clenské stity (U. v. EU L 169, 8.7.2003, s. 1).
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ustanoveného rozhodnutim Eurépskeho parlamentu a Rady ¢ 1513/2002/ES ('). Program EDCTP1 bol takisto
podporovany v ramci Siedmeho rdmcového programu Eurépskeho spolocenstva v oblasti vyskumu, technického
rozvoja a demonstraénych Cinnosti (2007 — 2013), ustanoveného rozhodnutim Eurépskeho parlamentu a Rady
¢ 1982/2006/ES ().

(5)  V roku 2009 nezdvisli experti prijali spravu o priebeznom hodnoteni programu EDCTP1. Podla stanoviska panela
expertov program EDCTP1 poskytol jedine¢nt platformu pre skutoény dialdg s africkymi vedcami a zacal prekle-
novat priepast medzi severom a juhom v budovani vyskumnych kapacit a poskytovani prileZitosti na vzdeldvanie
a pracovnych prilezitosti mladym africkym vyskumnym pracovnikom. Na zéklade tejto spravy je potrebné vziat do
uvahy urcité otdzky zdsadné pre druhy program Partnerstva eurdpskych a rozvojovych krajin v oblasti klinického
sktsania (dalej len ,program EDCTP2): sticasny rozsah programu EDCTP1 sa musi zmenit a rozsirif; potencidl
rozvojovych krajin v oblasti rozumného spravania a riadenia klinického skti$ania by sa mal v pripade potreby dalej
rozvijat a posilfiovat, a to najmad pokial ide o tlohu a vyvoj komisii pre etické postidenie a zodpovedajice pravne
prostredie, mala by sa zlepsit koordindcia, spoluprica a v pripade potreby by sa mala dalej zlepsit integricia
eur6pskych ndrodnych programov; je potrebné posilnit a rozsirit spoluprdcu s dalsimi vyznamnymi verejnymi
a stkromnymi partnermi vratane farmaceutického priemyslu a verejno-stkromnych partnerstiev, ako sii partner-
stvd pre rozyvoj produktov (d’alej len ,PDP*), ob¢ianskej spolo¢nosti, mimovlddnych organizdcif a naddcii; mali by sa
stanovit jasné a transparentné pravidld riadenia; mali by sa rozvijat synergie s opatreniami eur6pskej vonkajsej
politiky, konkrétne v stvislosti s TOZVOjOvOu pomocou Unie; mali by sa objasnif a zjednodusit pravidld spolufi-
nancovania a je potrebné posilnit ndstroje monitorovania.

(6)  Podla rozhodnutia Rady 2013/743/EU (}) mozno poskytnit na program EDCTP2 dalsiu podporu.

(7)  Unia je vyznamnym poskytovatelom financnych prostriedkov na vyskum chorob stvisiacich s chudobou a zaned-
bavanych infekénych ochoreni. Pr1spevok Komisie a ¢lenskych $tatov predstavu)e takmer Stvrtinu (22 %) vladnych
investicii v tejto oblasti na celosvetove] trovni. Unia je okrem toho vyznamnym aktérom v oblasti celosvetového
zdravia. Komisia a ¢lenské taty napriklad poskytujii priblizne polovicu finanénych prostriedkov Globélneho fondu
na boj proti AIDS, tuberkuléze a maldrii.

(8)  V rdmci programu EDCTP1 sa dosiahli velké tspechy a vyvinulo sa osem zlepsenych lie¢ebnych postupov, najma
pre novorodencov, deti a tehotné alebo dojciace Zeny, ktoré maji HIV/AIDS alebo malédriu. Jeho vysledkom je
odstartovanie prvych Styroch africkych regiondlnych sieti excelentnosti podporujicich spolupricu juh — juh
v oblasti klinického vyskumu a podarilo sa poskytniit odbornt pripravu vyse 400 africkym vyskumnym pracov-
nikom. Zdroveni prispel k vytvoreniu Panafrického registra klinického skasania a Afrického féra regulacnych
orgdnov pre ockovacie latky.

9 A napriek vyznamnym vysledkom a dspechom programu EDCTP1 choroby stvisiace s chudobou stéle predstavuji
znaént prekdzku pre udrzatelny rozvoj rozvojovych krajin, z dovodu ich socidlnej a ekonomickej zdtaze, a to
najmi v subsaharskej Afrike. Ucinné, bezpecné, vhodné a cenovo dostupne liecebné postupy prisposobené $peci-
fickym podmienkam rozvo;ovych krajin este stdle neexistujii pre vacsinu chorob savisiacich s chudobou a investicie
do klinického vyskumu su stile nedostatocné, pretoze klinické skiSanie je ndkladné a ndvratnost investicil je
obmedzend v dosledku zlyhania trhu. Malo by sa zdoraznit, Ze len 10 % svetovych financnych prostriedkov
venovanych na vyskum sa poskytuje na choroby, ktoré zapri¢inuji 90 % patoldgii vo svete. Okrem toho st
eurdpske vyskumné Cinnosti a programy stale Casto roztriestené, a preto st bud nedostatoéné svojim rozsahom,
alebo sa navzdjom prekryvajd, pricom vyskumné kapacity a investicie v rozvojovych krajinich st nedostatocné.

(10)  Podpora boja proti chorobdm suvisiacim s chudobou moéze tiez prispiet k ochrane eurdpskych obcanov pred
tymito chorobami, kedZe v dosledku zvysenia globdlnej mobility (vratane cestovného ruchu), migraénych pohybov
a posunov v geografickom rozlozeni tychto chordb moze Eurdpa &elit novym alebo opakujicim sa problémom
stvisiacim s tymito chorobami.

(") Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1513/2002/ES z 27. juna 2002, ktoré sa tyka Siestecho rdmcového programu
Eurdpskeho spolocenstva v oblasti Vyskumu technického rozvoja a demonstracnych cinnosti prispievajticich k vytvoreniu Eurdp-
skeho vyskumného priestoru a k inovacii (2002 az 2006) (U. v. ES L 232, 29.8.2002, s. 1).

() Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1982/2006/ES z 18. decembra 2006 o siedmom rémcovom programe Eurépskeho
spolocenstva v oblasti vyskumu, technického rozvoja a demonstracnych ¢innosti (2007 — 2013) (U. v. EU L 412, 30.12.2006, s. 1).

() Rozhodnutie Rady 2013/743[EU z 3. decembra 2013 ktorym sa zriaduje osobitny program na vykondvanie programu Horizont
2020 - rimcovy program pre vyskum a inoviciu (2014 — 2020) (U. v. EU L 347, 20.12.2013, s. 965).
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(11)  Eurdpsky parlament prijal 15. jina 2010 uznesenie o pokroku pri dosahovani rozvojovych cielov tisicrocia (dalej
len ,miléniové rozvojové ciele“ alebo ,MDG") pred zasadnutim OSN na vysokej trovni v septembri 2010, v ktorom
ziadal Komisiu, clenské $tity a rozvojové krajiny, aby sa stvislym a ucelenym sposobom zaoberali MDG 5
(zlepSenie zdravia matiek), MDG 4 (detskd dmrtnost) a MDG 6 (HIV/AIDS, maldria a tuberkulza).

(12)  Unia sa zviazala splnit zdvery konferencie Rio+20 z roku 2012 o vyvoji a dosiahnuti medzinirodne dohodnutych
cielov udrzateného rozvoja na zdklade a vrdtane miléniovych rozvojovych cielov.

(13) 'V roku 2000,Unia zacala politicky dialég na vysokej drovni s Afrikou, ktory viedol k vytvoreniu strategického
partnerstva EU a Afriky, po ktorom bola v roku 2007 prijatd spolo¢nd stratégia Afriky a EU a v roku 2011 sa
nadviazal politicky dialég na vysokej drovni v oblasti vedy, techniky a inovcii.

(14)  Komisia 31. marca 2010 predloZila ozndmenie o tGlohe Unie v oblasti celosvetového zdravia, v ktorom vyzvala na
koordinovanejsi pristup medzi ¢lenskymi $tdtmi a medzi prislusnymi politikami s cielom identifikovat a spolo¢ne
riesit spolo¢né globélne priority pre vyskum v oblasti zdravotnictva. Komisia v uvedenom ozndmeni tieZ pripo-
menula nutnost podporovat vyvazené a vSeobecné pokrytie kvalitnych zdravotnych sluzieb, ako i G¢inné a spra-
vodlivé financovanie vyskumu, ktory je prinosom pre zdravie vSetkych Iudi.

(15) 'V zdveroch Rady z 10. mija 2010 o dlohe Unie v oblasti zdravia vo svete Rada vyzvala Uniu na podporu
ucinného s spravodlivého financovania vyskumu, ktory je v prospech zdravia vSetkych a zabezpecuje, aby inovécie
a zésahy viedli k cenovo dostupnym a pristupnym rie$eniam. Mali by sa preskimat najmi modely, ktoré oddeluji
ndklady na vyskum a vyvoj od cien liekov, vratane moZnosti transferu technolégii do rozvojovych krajin.

(16) Komisia vo svojom ozndmeni z 21. septembra 2011 o partnerstve v oblasti vyskumu a inovécii zdoraznila, ze
partnerstvd naprie¢ instituciondlnymi, $tdtnymi a kontinentdlnymi hranicami sa dostdvajii do stredobodu
vyskumnej politiky Unie.

(17) Vo svojom ozndmeni z 27. februdra 2013 s ndzvom ,Dostojny Zivot pre vSetkych: odstrdnenie chudoby a zabez-
pelenie trvalo udrzatelnej budiicnosti pre cely svet* Komisia potvrdila, Ze je odhodland urobit vsetko pre splnenie
miléniovych rozvojovych cielov do roku 2015, a konstatovala, Ze vyskum financovany Uniou v rdmci programu
EDCTP1 prispel k dosiahnutiu miléniovych rozvojovych cielov.

(18)  V stlade s ciel'mi programu Horizont 2020 by kazdy ¢lensky stat a kazdd krajina pridruzend k programu Horizont
2020 mali mat prdvo zdcastnit sa na programe EDCTP2.

(199 Mal by sa zvdzit prispevok ku skimaniu otvorenych modelov inovicie pre vyskum orientovany na potreby
a pristupné a cenovo dostupné vysledky v stlade s ostatnymi zdvizkami Unie tykajicimi sa vyskumu a vyvoja
v oblasti zdravia.

(20)  Zucastnené $taty planuju prispiet na realizdciu programu EDCTP2 pocas obdobia, na ktoré sa program vztahuje,
a to pocas rokov 2014 — 2024. S cielom zohladnit trvanie programu Horizont 2020 by sa vyzvy na predkladanie
ndvrhov v rdmci programu EDCTP2 mali uverejnit najneskoér do 31. decembra 2020. V riadne od6vodnenych
pripadoch sa vyzvy na predkladanie ndvrhov mézu uverejnit do 31. decembra 2021.

(21)  Mal by sa stanovit strop pre finanénd Géast Unie na programe EDCTP2 pocas trvania programu Horizont 2020.
V rdmci obmedzeni tohto stropu by sa mal prispevok Unie rovnat prispevku $titov uvedenych v tomto rozhodnuti
s cielom dosiahnut silny pdkovy efekt a zabezpecit uzsie prepojenie programov tychto Stitov.

(22)  Finanény prispevok Unie by mal byt podmieneny formalnymi zdvizkami zG¢astnenych stitov prispievat k realizacii
programu EDCTP2 a k splneniu tychto zavizkov.
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(23)  Spolo¢nd realizdcia programu EDCTP2 si vyzaduje realiza¢nt Struktiru. Ziucastnené staty sa dohodli na realizacnej
Struktdre pre program EDCTP2 a vytvonh realiza¢nti Struktdru EDCTP2 (dalej len ,EDCTP2-IS“). Realizatnd
struktra EDCTP2-IS by mala byt prijemcom financného prispevku Unie a mala by zabezpecit efektivnu realiziciu
programu EDCTP2.

(24)  Cinnosti v rdmci programu EDCTP2 by mali byt v stilade s cielmi a prioritami v oblasti vyskumu a inovécie
programu Horizont 2020, a so vieobecnymi zdsadami a podmienkami stanovenymi v ¢linku 26 nariadenia (EU)
¢.1291/2013.

(25)  Vyzvy na predkladanie ndvrhov v rdmci realizacnej Struktiry EDCTP2-IS by sa tieZ mali uverejnit na jedinom
portdli pre dcastnikov, ako aj prostrednictvom inych elektronickych prostriedkov $irenia v rdmci programu
Horizont 2020, ktoré spravuje Komisia.

(26) S finanénym prispevkom Unie by sa malo hospodarit v stlade so zdsadou riadneho financného hospodarenia a v
sulade s prlslusnyml pravidlami nepriameho hospodarenia stanovenymi v nariaden{ Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU, Euratom) & 966/2012 (1) a delegovanom nariadeni Komisie (EU) ¢. 1268/2012 (3.

(27) S cielom chrénit finanéné zau;my Unie by Komisia mala maf privo znizif, pozastavit, alebo ukoncit financny
prispevok Unie v pripade, Ze sa program EDCTP2 realizuje nedostatoéne, Ciastocne, alebo oneskorene, alebo
v pripade, Ze zicastnené Stdty na financovanie programu EDCTP2 neprispievaju alebo prispievaju ciastocne
alebo oneskorene. Tieto priva by mali byt stanovené v dohode o delegovani, ktorti uzavrie Unia s realiza¢nou
Struktdrou EDCTP2-IS.

(28) S cielom efektivne realizovat program EDCTP2 by realiza¢nd Struktira EDCTP2-IS mala poskytovat finan¢nd
podporu najmi vo forme grantov pre Gcastnikov opatreni vybranych na trovni realizacnej $truktiry EDCTP2-
IS. Vyber uvedenych opatreni by mal byt na zdklade otvorenych vyziev na prekladanie stitaznych navrhov pod
dohladom realiza¢nej $truktdry EDCTP2-IS.

(29)  Utast na nepriamych opatreniach v rimci programu EDCTP2 podlieha nariadeniu Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) €. 1290/2013 (}). Vzhladom na 3pecifické prevadzkové potreby programu EDCTP2 je viak potrebné ustanovit
odchylky od uvedeného nariadenia v silade s jeho ¢ldnkom 1 ods. 3

(30)  Odchylky od ¢lanku 9 ods. 1 pism. b), ¢lanku 10 ods. 1 pism. c) a ¢linku 12 nariadenia (EU) ¢. 1290/2013 st
nevyhnutné na to, aby sa mohla vyzadovat tcast a umoznilo financovanie africkych subjektov a umoznila
spolupraca medzi subjektmi programu EDCTP2 a akymikolvek dal$imi pravnymi subjektmi prostrednictvom
spolo¢nych vyziev.

(31) Na tcely zjednodusenia by sa pre vietky zacastnené strany malo zniZif administrativne zatazenie. Nemalo by
dochddzat k zdvojenym auditom a neprimerane rozsiahlej dokumentdcii a neprimerane rozsiahlemu podévaniu
sprav. Pri vykondvani auditov by sa mali podla potreby zohladnit $pecifikd nirodnych programov.

(32)  Audity prijemcov financnych prostriedkov Unie poskytnutych v siilade s tymto rozhodnutim by mali zabezpecit
zniZenie administrativnej zdfaze, v sulade s programom Horizont 2020.

(33)  Finan¢né zdujmy Eurdpskej dnie by mali byt v priebehu celého vydavkového cyklu chrdnené prostrednictvom
primeranych opatreni vrdtane predchddzania nezrovnalostiam, ich odhalovania a vySetrovania, vyméhania strate-
nych, neoprdvnene vyplatenych alebo nesprévne p0u21tych prostriedkov a v pripade potreby administrativnych
a finanénych sankcii v stlade s nariadenim (EU, Euratom) & 966/2012.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) & 966/2012 z 25. oktébra 2012 o rozpoitovych pravidldch, ktoré sa
vztahuji na vSeobecny rozpocet Unie, a zruSeni nariadenia Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 (U. v. EU L 298, 26.10.2012, s. 1).
() Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢, 1268/2012 z 29. oktébra 2012 o pravidlich uplatitovania nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012 (U. v. EU L 362, 31.12.2012, s. 1).
(’) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢.1290/2013 z 3. decembra 2013, ktorym sa ustanovuji pravidli Gcasti na
programe Horizont 2020 - rdmcovy program pre vyskum a inoviciu (2014 - 2020), a ktorym sa zruSuje nariadenie (ES)
¢.1906/2006 (U. v. EU L 347, 20.12.2013, s. 81).
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(34)

(35)

(36)

(38)

(39)

(40)

(41)

Komisia by mala vykondvat priebezné hodnotenia, pri ktorych posidi najmi kvalitu a efektivnost programu
EDCTP2, pokrok dosiahnuty pri plneni vytycenych cielov, ako aj kone¢né hodnotenie a mala by pripravit spravu
o tychto hodnoteniach.

Na ziadost Komisie by realiza¢nd $truktira EDCTP2-IS a zicastnené Stity mali Komisii predlozZit vSetky informdcie,
ktoré Komisia potrebuje na vypracovanie sprdv o hodnoteni programu EDCTP2.

Je nevyhnutné, aby vyskumné ¢innosti vykondvané v ramci programu EDCTP2 boli v dplnom silade s Chartou
zakladnych prav Eurépskej tinie, s Eurépskym dohovorom o ludskych pravach a jeho dodatkovymi protokolmi,
etickymi principmi zahrnut)’lmi v Helsinskej deklardcii Svetovej asocidcie lekdrov z roku 2008, normami spravnej
klinickej praxe prijatymi Medzindrodnou konferenciou o zostladeni technickych poziadaviek na registriciu farma-
ceutik na humdnne pouzitie, prislusnymi pravnymi predpismi Unie a miestnymi etickymi poziadavkami krajin,
v ktorych sa maji vykondvat vyskumné ¢innosti.

Je velmi dolezité, aby sa informovany stihlas pri klinickom skiisani vykondvanom v rozvojovych krajinach ziskaval
vzdy takym sposobom, aby bol skuto¢ne informovany a dobrovolny.

Je tiez dolezité, aby ¢innosti vykondvané v rdmci programu EDCTP2 boli v stlade s ¢innostami Unie v oblasti
rozvojovej politiky. V tejto stivislosti by sa malo usilovat o synergie medzi programom EDCTP2 a Eurépskym
rozvojovym fondom.

V ramci ciela spoluprdce s medzindrodnymi iniciativami v oblasti rozvojovej pomoci by sa pri ¢innostiach
financovanych v rdmci programu EDCTP2 mali podla potreby zohladnif odporti¢ania navrhnuté prislusnymi
iniciativami Svetovej zdravotnickej organizdcie (WHO) vratane konzultatnej expertnej pracovnej skupiny pre
vyskum a vyvoj (dalej len ,CEWG").

V rdmci programu Horizont 2020 sa vytvoril vedecky panel pre zdravie ako platforma zainteresovanych stran
opierajica sa o vedecké poznatky s cielom rozpractvat vedecké vstupné informdcie, poskytovat ucelenti vedeckid
cielent analyzu problémov a prilezitosti v oblasti vyskumu a inovdcie, ktoré stivisia so spolocenskou vyzvou
tykajicou sa zdravia, demografickych zmien a kvality Zivota v rdmci programu Horizont 2020, prispievat k vyme-
dzeniu vyskumnych a inovacnych priorit a podporovat vedeckd tcast na tejto platforme z celej Unie. Prostrednic-
tvom aktivnej spoluprdce so zainteresovanymi stranami pomdha budovat sposobilosti a podporovat vymenu
znalosti a silnejsiu spoluprécu v tejto oblasti v celej Unii. Program EDCTP2 by mal preto podla potreby s vedeckym
panelom pre zdravie spolupracovat a vymienat si s nim informdcie.

Kedze ciele tohto rozhodnutia, a to prispiet k zniZovaniu socidlnej a ekonomickej zataze sposobenej chorobami
stvisiacimi s chudobou v rozvojovych krajindch, najmd v subsaharskej Afrike, urychlenim klinického vyvoja
ucinnych, bezpe¢nych, pristupnych, vhodnych a cenovo dostupnych lekdrskych zdsahov proti chorobdm stvisiacim
s chudobou, nie je mozné uspokojivo dosiahnut na trovni ¢lenskych stitov, nakolko nie je mozné dosiahnut
kritickd masu v oblasti ludskych zdrojov ani finan¢nych prostriedkov, ale z dovodov rozsahu opatrenia ich mozno
lepsie dosiahnuf na trovni Unie, moze Unia prijat opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity podla ¢linku 5
Zmluvy o Eurépskej tnii. V stlade so zdsadou proporcionality podla uvedeného ¢lanku toto rozhodnutie nepre-
kracuje rdmec nevyhnutny na dosiahnutie tychto cielov,

PRIJALI TOTO ROZHODNUTIE:

1.

Cldnok 1

Utast na druhom programe Partnerstva eurépskych a rozvojovych krajin v oblasti klinického skiisania

Unia sa zdcastiiuje na druhom programe partnerstva eurépskych a rozvojovych krajin v oblasti klinického skisania

(dalej len ,program EDCTP2) ktory spoloéne uskutociiujii Dansko, Finsko, Franciizsko, Grécko, Holandsko, Irsko,
Luxembursko, Nemecko, Nérsko, Portugalsko, Rakdsko, Spojené kralovstvo, Spanielsko, Svajciarsko, Svédsko a Taliansko
a (dalej len ,zGclastnené $taty”), v stilade s podmienkami stanovenymi v tomto rozhodnuti.
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2. Ktorykolvek clensky stat, ktory nie je uvedeny v odseku 1, a akdkolvek ind krajina pridruzend k programu Horizont
2020 sa moze zucastiiovat na programe EDCTP2 za predpokladu, Ze splia podmienku stanovend v c¢lanku 3 ods. 1
pism. e) tohto rozhodnutia. Ak splia podmienku stanovend v ¢linku 3 ods. 1 pism. e), povazuje sa na ucely tohto
rozhodnutia za za¢astneny $tat.

Cldnok 2
Finanény prispevok Unie

1. Finanény prispevok Unie vritane rozpoctovych prostriedkov EZVO na program EDCTP2 je maximalne
683 000 000 EUR na vyrovnanie prispevkov zicastnenych Sttov.

2. Finanény prispevok Unie sa vyplati z rozpoctovych prostriedkov vieobecného rozpoctu Unie, pridelenych na
prislusné casti osobitného programu na Vykonavame programu Horizont 2020, ustanoveného rozhodnutim
2013/743EU, a najmi z rozpoctovych prosmedkov v rdmci osobitného ciela ,zdravie, demografické zmeny a kvalita
zivota“ v stilade s ¢ldnkom 58 ods. 1 pism. ¢) bodom vi) a ¢ldnkami 60 a 61 nariadenia (EU, Euratom) & 966/2012.

3. Realiza¢nd $truktira programu EDCTP2 (dalej len ,realizacnd struktiira EDCTP2-IS) moZe pouzit na krytie svojich
administrativnych nékladov maximéalne 6 % z financného prispevku Unie uvedeného v odseku 1.

Cldnok 3
Podmienky poskytnutia finanéného prispevku Unie
1. Finan¢ny prispevok Unie sa poskytuje za tychto podmienok:

a) zucastnené Stity preukdzu, ze program EDCTP2 je ustanoveny v stlade s prilohami I, IT a III;

b) zGcastnené Stity alebo organizdcie urcené zdc¢astnenymi $tdtmi urcia realizacnd Struktiru EDCTP2-IS, subjekt s pravnou
subjektivitou, ako Struktdru zodpovednt za realizéciu programu EDCTP2 a za prijimanie, pridelovanie a monitorovanie
prispevkov ztcastnenych titov a finanéného prispevku Unie;

¢) realizacnd Struktdra EDCTP2-IS preukaze svoju schopnost realizovat program EDCTP2 vrdtane prijimania, pridelovania
a monitorovania prispevku Unie v rdmci nepnameho hospodarenia s rozpoctom Unie v silade s ¢linkami 58, 60
a 61 nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012;

d) vytvori sa model riadenia programu EDCTP2 v stlade s prilohou III; a
e) kazdy zacastneny $tét sa zaviaze prispiet k financovaniu programu EDCTP2.
2.V priebehu realizicie programu EDCTP2 sa poskytovanie finanéného prispevku Unie viaze na tieto podmienky:

a) realizdcia cielov stanovenych v prilohe I a cinnosti stanovenych v prilohe 1I k tomuto rozhodnutiu zo strany
realiza¢nej Struktiry EDCTP2-IS, najmi ¢innosti a nepriamych opatreni, ktoré financuje, v stlade s nariadenim (EU)
¢.1290/2013 uvedenym v ¢lanku 6 tohto rozhodnutia;

b) zachovanie primeraného a efektivneho modelu riadenia programu EDCTP2 v sulade s prilohou III;

¢) dodrziavanie poziadaviek tykajicich sa poddvania sprdv, ktoré s stanovené v ¢lanku 60 ods. 5 nariadenia (EU,
Euratom) ¢. 966/2012 zo strany realizacnej Struktary EDCTP2-IS; a

d) splnenie zévizkov uvedenych v odseku 1 pism. e).
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Cldnok 4
Cinnosti programu EDCTP2

1. Cinnosti programu EDCTP2 musia spliat ciele opisané v prilohe I a musia byt v siilade s prilohou II.

Cinnosti mozu zahffat ¢innosti ndrodnych programov zé¢astnenych $titov vritane ¢innosti uskuto¢iiovanych verejnymi
alebo stikromnymi neziskovymi vyskumnymi organizdciami a nové ¢innosti vratane vyziev na predkladanie ndvrhov,
ktoré organizuje realiza¢nd $truktira EDCTP2-IS.

Cinnosti st stcastou pracovného planu programu EDCTP2, ktory kazdoro¢ne prijima realizacnd $trukttra EDCTP2-IS
(dalej len ,ro¢ny pracovny plin programu EDCTP2“) na zaklade pozitivneho vysledku externého hodnotenia v rdmci
medzindrodného partnerského preskimania s prihliadnutim na ciele programu EDCTP2.

2.V ro¢nom pracovnom pldne programu EDCTP2 sa podrobne uvedie suma urcend v rozpocte pre kazda ¢innost
a rozdelenie finanénych prostriedkov, ktoré spravuje realizacnd struktdra EDCTP2-IS, vritane finanéného prispevku Unie.

V rotnom pracovnom pléne programu EDCTP?2 sa rozli§uje medzi ¢innostami financovanymi alebo spolufinancovanymi
Uniou a ¢innostami financovanymi zdcastnenymi tatmi alebo z inych prijmov.

3. Rocny pracovny plan programu EDCTP2 realizuje realiza¢nd Struktdra EDCTP2-IS.

Realizacnd Struktiira EDCTP2-IS monitoruje realizdciu a Komisii podava spravy o realizdcii vSetkych ¢innosti, ktoré plan
obsahuje, alebo ktoré boli vybraté na zdklade vyziev na predkladanie ndvrhov, ktoré organizuje realizac¢nd $truktira
EDCTP2-IS.

4, Cinnosti uvedené v rocnom pracovnom plane programu EDCTP2, ktoré nefinancuje realizacnd $truktira EDCTP2-
IS, sa vykondvajii v stlade so spoloénymi zdsadami, na ktorych sa dohodni zicastnené stity a Komisia, pricom sa
zohladnia zdsady stanovené v tomto rozhodnuti, v hlave VI nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012 a v nariadeni (EU)
¢.1290/2013, najmd pokial ide o zdsady rovnakého zaobchddzania, transparentnosti, nezav1sleho partnerského post-
denia a vyberu. Zac¢astnené §tity a Komisia sa takisto dohodnt na poziadavkach tykajticich sa podévania sprav realizatnej
Struktire EDCTP2-IS vrdtane poziadaviek stvisiacich s ukazovatemi stanovenymi pre kazdu z uvedenych cinnosti.

Vsetky cinnosti, ktoré financuje realizacnd $truktira EDCTP2-IS v sdlade s roénym pracovnym pldnom programu
EDCTP2 alebo na zaklade vyziev na predkladanle navrhov, ktoré organizuje realiza¢nd $truktdra EDCTP2-IS, sa povazuji
za nepriame opatrenie v zmysle nariadenia (EU) ¢. 1290/2013 a vykonavaji sa v stlade s ¢lankom 6 tohto rozhodnutia.

5. Vsetky komunika¢né alebo publika¢né ¢innosti v oblasti ¢innosti programu EDCTP2 vykondvané v tizkej spolupraci
s programom EDCTP2, ¢i uz ich vykondva realiza¢nd Struktira EDCTP2-IS, ztcastneny $tit alebo subjekty podielajiice sa
na prislusnej ¢innosti, sa oznacujii alebo spolu oznacuji slovami ,[ndzov ¢innosti] je stcastou programu EDCTP2
podporovaného Eurépskou tniou*.

Cldnok 5
Prispevky zhcastnenych Stitov

1. Prispevky zicastnenych Stitov pozostivaju z tychto poloziek:
a) financné prispevky na realizacnd Struktiru EDCTP2-IS;

b) vecné prispevky, pozostdvajice z ndkladov, ktoré vzniknii ztcastnenym Stitom pri vykondvani ¢innosti zahrnutych
a jasne vymedzenych v ro¢nom pracovnom pline programu EDCTP2, alebo v sutvislosti s administrativnym
rozpoctom realiza¢nej Struktiry EDCTP2-IS.
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2. Na dcel hodnotenia prispevkov uvedenych v odseku 1 pism. b) sa naklady urcia v stlade s obvyklymi G¢tovnymi
postupmi a Gétovnymi Standardmi dotknutého zicastneného statu a prislusnymi medzindrodnymi t¢tovnymi Standardmi/
medzindrodnymi $tandardmi finanéného vykaznictva.

Cldnok 6
Pravidld dcasti a Sirenia
1. Nariadenie (EU) ¢.1290/2013 sa vztahuje na nepriame opatrenia vybraté a financované realizaénou $truktirou
EDCTP2-IS na zdklade ro¢ného pracovného planu programu EDCTP2 alebo na zdklade vyziev na predkladanie ndvrhov,
ktoré organizuje realizacnd Struktdra EDCTP2-IS. V stlade s uvedenym nariadenim sa realiza¢nd Struktiira EDCTP2-IS

povazuje za organ financovania a poskytuje finanénii podporu na nepriame opatrenia v stlade s prilohou II k tomuto
rozhodnutiu.

2. Odchylne od ¢linku 9 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) ¢ 1290/2013 je minimalny pocet Géastnikov dva pravne
subjekty so sidlom v dvoch roznych zdcastnenych §titoch a treti pravny subjekt so sidlom v krajine subsaharskej Afriky
uvedenej v ro¢nom pracovnom plane programu EDCTP2.

3. Odchylne od ¢lanku 10 ods. 1 pism. c) nariadenia (EU) & 1290/2013 je akykolvek prdvny subjekt so sidlom
v krajine subsaharskej Afriky uvedenej v roénom pracovnom pline programu EDCTP2 oprdvneny ziskat financovanie.

4. Ak je takdto ¢innost stcastou roéného pracovného planu programu EDCTP2, realiza¢nd Struktira EDCTP2-IS moze
vydavat spolo¢né vyzvy s tretimi krajinami alebo ich vedeckymi a technickymi organizaciami a agentdrami, s medzind-
rodnymi organizdciami alebo s inymi tretimi stranami, predovietkym mimovlddnymi organizdciami, v stilade s pravidlami
vypracovanymi na zdklade ¢ldnku 12 nariadenia (EU) ¢ 1290/2013.

Cldnok 7
Dohody medzi Uniou a realizaénou $truktirou EDCTP2-IS

1. Komisia v pripade pozitivneho hodnotenia ex ante realizacnej Strukttry EDCTP2-IS v stlade s ¢linkom 61 ods. 1
nariadenia (EU, Euratom) ¢. 9662012 uzatvori v mene Unie s realiza¢nou Struktirou EDCTP2-IS dohodu o delegovani
a dohody o kazdoro¢nom prevode finanénych prostriedkov.

2. Dohoda o delegovani uvedend v odseku 1 sa uzatvori v stilade s ¢ldnkom 58 ods. 3 a ¢ldnkami 60 a 61 nariadenia
(EU, Euratom) ¢. 9662012 a s ¢lankom 40 delegovaného nariadenia (EU) ¢. 1268/2012. Ustanovia sa v nej aj tieto
skutoc¢nosti:

a) poziadavky tykajice sa prispevku realizacnej Struktdry EDCTP2-IS, pokial ide o ukazovatele vykonnosti stanovené
v prilohe II k rozhodnutiu 2013/743/EU;

b) poziadavky tykajtice sa prispevku realizacnej $truktry EDCTP2-IS vo vztahu k monitorovaniu, uvedené v prilohe III
k rozhodnutiu 2013/743/EU;

¢) Specifické ukazovatele vykonnosti spojené s fungovanim realizacnej Struktiry EDCTP2-IS;

d) poziadavky tykajiice sa realizacnej Struktiry EDCTP2-IS, pokial ide o poskytovanie informécii o administrativnych
nakladoch a o podrobnych ddajoch tykajiicich sa realizdcie programu EDCTP2;

¢) opatrenia tykajice sa poskytovania tidajov potrebnych na zabezpecenie toho, Ze Komisia bude schopnd plnit si svoje
povinnosti stivisiace so $irenim a poddvanim sprav;
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f) dojednania tykajice sa schvdlenia alebo zamietnutia navrhu roéného pracovného planu programu EDCTP2 Komisiou
pred jeho prijatim realiza¢nou Struktirou EDCTP2-IS; a

g) ustanovenia na Gcely uverejnenia vyziev na predkladanie ndvrhov v rdmci programu EDCTP2, a to najmi na jedinom
portali pre ucastnikov, ako aj prostrednictvom inych elektronickych prostriedkov $irenia v rdmci programu Horizont
2020, ktoré spravuje Komisia.

Cldnok 8
Ukonéenie, zniZenie alebo pozastavenie financného prispevku Unie

Ak sa program EDCTP2 nerealizuje, alebo sa realizuje nedostatocne, ciastocne alebo oneskorene, Komisia moze ukondit,
primerane zniZit alebo pozastavit financny prispevok Unie v siilade so skutocnou realizdciou programu EDCTP2.

Ak ztcastnené $tity na financovanie programu EDCTP2 neprispievajd, prispievaji ¢iastocne alebo s omeskanim, Komisia
moZe ukondit, primerane zniZit alebo pozastavit finanény prispevok Unie, pricom zohladni vysku financnych prostried-
kov, ktoré zicastnené 3taty pridelili na realizdciu programu EDCTP2.

Cldnok 9
Audity ex post

1. Audity ex post tykajice sa vydavkov na nepriame opatrenia vykondva realizacnd Struktira EDCTP2-IS v stlade
s clankom 29 nariadenia (EU) ¢. 1291/2013.

2. Komisia moze rozhodnit, Ze audity uvedené v odseku 1 vykond sama. V takychto prlpadoch Komisia tak urobi
v stlade s platnymi pravidlami, najmé s ustanoveniami nariadeni (EU, Euratom) ¢. 9662012, (EU) ¢ 1290/2013 a (EU)
¢.1291/2013.

Cldnok 10
Ochrana finanénych zdujmov Unie

1. Komisia prijme primerané opatrenia, aby zabezpedila, Ze pri vykondvani opatreni financovanych podla tohto
rozhodnutia sa chrania financné zdujmy Unie, a to uplatiiovanim preventivnych opatreni proti podvodom korupcii
a akémukolvek inému protipravnemu konaniu, prostrednictvom dcinnych kontrol a vyméhanim neoprdvnene vyplate-
nych sim pri odhaleni nezrovnalosti a v pripade potreby aj tc¢innymi, primeranymi a odrddzajiicimi administrativnymi
a finan¢nymi sankciami.

2. Realizacnd Struktdra EDCTP2-IS umozni pracovnikom Komisie a dalsim osobdm poverenym Komisiou, ako aj
Dvorom auditorov, pristup do svojich vonkajsich a vndtornych priestorov a ku vietkym informdcidm vratane informdcif
v elektronickej podobe potrebnym na vykonanie auditov.

3. Eurdpsky trad pre boj proti podvodom (OLAF) méze vykondvat vySetrovania vratane kontrol a in3pekcii na mieste,
a to v stlade s ustanoveniami a postupmi stanovenyml v nariadeni Rady (Euratom, ES) ¢.2185/96 (!) a v nariadeni
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) & 8832013 (2) na tcely zistenia, ¢i v suvislosti s dohodou o grante,
rozhodnutim o grante alebo so zmluvou financovanou v stilade s tymto rozhodnutim nedoslo k podvodu, korupcii alebo
akémukolvek inému protipravnemu konaniu poskodzujicemu finanéné zéujmy Unie.

4. Zmluvy, dohody o grantoch a rozhodnutia o grantoch vyplyvajice z vykondvania tohto rozhodnutia obsahuju
ustanovenia, ktoré Komisii, realiza¢nej $truktdre EDCTP2-IS, Dvoru auditorov a tradu OLAF vyslovne udeluji prdvo na
vykondvanie takychto auditov a vySetrovani v stlade s ich prislusnymi pravomocami.

(") Nariadenie Rady (Euratom, ES) ¢.2185/96 z 11. novembra 1996 o kontroldch a 1nspekc1ach na mieste, vykondvanych Komisiou
s ciefom ochrany finanénych zdujmov Eurépskych spolocenstiev pred spreneverou a inymi podvodmi (U. v. ES L 292, 15.11.1996,
s. 2).

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢ 883/2013 z 11. septembra 2013 o vySetrovaniach Vykonavanych
Eurépskym tradom pre boj proti podvodom (OLAF), ktorym sa zrusuje nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1073/1999
a nariadenie Rady (Euratom) ¢.1074/1999 (U. v. EU L 248, 18.9.2013, s. 1).
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5. Pri realizdcii programu EDCTP2 prijmd zdcastnené Stdty legislativne, regulacné, administrativne a iné opatrenia
potrebné na ochranu finanénych zdujmov Unie, najmé opatrenia potrebné na zabezpecenie iplného vymoZenia vsetkych
sim dlznych Unii v stilade s nariadenim (EU, Euratom) ¢ 966/2012 a delegovanym nariadenim (EU) ¢&. 1268/2012.
Cldnok 11
Oznamovanie informdcii

1. Realiza¢nd $truktira EDCTP2-IS zasle na poziadanie Komisii vSetky informécie potrebné na pripravu sprav uvede-
nych v ¢lanku 12.

2. Zucastnené 3tity predlozia Komisii prostrednictvom realizacnej Struktiry EDCTP2-IS vietky informdcie, o ktoré
Eurdpsky parlament, Rada alebo Dvor auditorov poZiadaji v suvislosti s finanénym hospodarenim programu EDCTP2.

3. Komisia v spravach uvedenych v ¢lanku 12 uvedie informécie uvedené v odseku 2 tohto clanku.

Cldnok 12
Hodnotenie

1. Komisia do 30. jina 2017 vykond s pomocou nezavislych odbornikov priebezné hodnotenie programu EDCTP2.
Komisia pripravi spravu o tomto hodnoteni, ktord obsahuje zdvery hodnotenia a pripomienky Komisie. Komisia uvedenti
spravu zasle Eurépskemu parlamentu a Rade do 31. decembra 2017. Vysledok priebezného hodnotenia programu
EDCTP2 sa zohladni v priebeznom hodnoteni programu Horizont 2020.

2. Pri ukonceni Géasti Unie na programe EDCTP2, najneskor viak do 31. decembra 2023, vykond Komisia dalie
priebezné hodnotenie programu EDCTP2. Komisia pripravi spravu o tomto hodnoteni, ktord obsahuje vysledky hodno-
tenia. Komisia tiito spravu zasle Eurdpskemu parlamentu a Rade.

3. Komisia vykond zdvere¢né hodnotenie programu EDCTP2 do 31. decembra 2026. Vysledky tohto hodnotenia
Komisia zasle Eurépskemu parlamentu a Rade.
Cldnok 13
Nadobudnutie dcinnosti

Toto rozhodnutie nadobtida Géinnost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

Cldnok 14
Adresiti
Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym $tatom.
V Bruseli 15. médja 2014
Za Eurdpsky parlament Za Radu
predseda predseda

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOHA 1

CIELE PROGRAMU EDCTP2

Program EDCTP2 prispieva k dosiahnutiu tychto cielov:

1. VSeobecny ciel

Program EDCTP2 prispieva k zniZovaniu socidlnej a ekonomickej zdtaze sposobenej chorobami stivisiacimi s chudobou
v rozvojovych krajindch, najmé v subsaharskej Afrike, urychlenim klinického vyvoja tG¢innych, bezpeénych, pristup-
nych, vhodnych a cenovo dostupnych lekarskych zdsahov (1) proti chorobdm stvisiacim s chudobou, v spolupréci so
subsaharskou Afrikou.

2. Konkrétne ciele

S ciefom prispiet k dosiahnutiu vSeobecného ciela sa v rdmci programu EDCTP2 dosiahnu tieto konkrétne ciele:

a) zvysit pocet novych alebo zlepSenych lekdrskych zdsahov v oblasti HIV/AIDS, tuberkulézy, maldrie a dalsich
chordb suavisiacich s chudobou vritane zanedbavanych ochoreni a do ukonéenia programu vyvinat aspon jeden
novy lekdrsky zdsah, vydat priblizne 30 usmerneni na lepsie alebo rozsirené vyuzitie existujicich lekdrskych
zdsahov a dosiahnut pokrok v klinickom vyvoji priblizne 20 pripravovanych lekdrskych zdsahov;

=

posilnit spolupracu s krajinami subsaharskej Afriky, najma pri budovani ich schopnosti vykondvat klinické skdsanie
v stlade so zdkladnymi etickymi zdsadami a prislusnymi vndtro$titnymi a medzindrodnymi prévnymi predpismi
a pravnymi predpismi Unie vritane Charty zékladnych prav Eurépskej tnie, Eurépskeho dohovoru o ludskych
pravach a jeho dodatkovych protokolov, Helsinskej deklardcie Svetovej asocidcie lekdrov z roku 2008 a noriem pre
spravnu klinickd prax, ktoré prijala Medzindrodnd konferencia o zostladeni technickych poziadaviek na registriciu
farmaceutik na humdnne pouzitie (International Conference on Harmonisation, dalej len ,ICH®);

¢) zlepsit koordindciu, zostladenie a pripadne integriciu prislusnych ndrodnych programov s cielom zvysit nakladovii
efektivnost eurdpskych verejnych investicii. Okrem toho by sa mali stanovit vyskumné priority spésobom orien-
tovanym na dosahovanie cielov, a to s cielom urychlit vysledky a prispiet ku kontrole a odstrdneniu chordb
savisiacich s chudobou vratane zanedbavanych ochoreni;

d) rozsirit medzindrodnii spoluprdcu s dalsimi verejnymi a sikromnymi partnermi s cielom zabezpecit, aby sa
maximalizoval vplyv celého vyskumu, aby sa mohli zohladnif synergie a aby sa dosiahol pakovy efekt zdrojov
a investicif;

e) zvysit vplyv vdaka Gcinnej spolupraci s prislusnymi iniciativami Unie vritane jej rozvojovej pomoci.

3. Operacné ukazovatele a ciele

Na dosiahnutie konkrétnych cielov stanovenych v bode 2 sa pocas priebehu programu EDCTP2 monitoruji tieto
ukazovatele:

a) Podporit klinické skdsanie novych alebo vylepsenych lekarskych zdsahov v pripade chorob stvisiacich s chudobou
vratane zanedbdvanych ochoreni prostrednictvom partnerstiev medzi eurépskymi a rozvojovymi krajinami, najma
krajinami subsaharskej Afriky:

Ukazovatel: zvysit pocet podporenych klinickych skisani, ktoré vedd k novym vyrobkom, procesom, metodikdm,
diagnostikdm, liecbam alebo prevencii, v porovnani s programom EDCTP1 z 88 na najmenej 150.

—

Na tcely tohto rozhodnutia ,lekdrske zdsahy“ zahffiaju opatrenia, ktorych ucelom je zlepsit alebo stabilizovat zdravotny stav alebo
zmenit priebeh ochorenia, najma prevencia a liecba zaloZend na medicinskych produktoch, ako sii napriklad lieky, mikrobicidy alebo
vakeiny vratane sposobu ich poddvania, sledovania po lie¢be a prevencie v dotknutej populdcii, ako aj lekdrsku diagnostiku s cielom
odhalit a monitorovat vyvoj ochoreniajzdravotného stavu.



7.6.2014 Uradny vestnik Eurépskej tnie L 169/49

Ukazovatel: udrzat alebo zvysit podiel klinickych skasani financovanych prostrednictvom realizacnej Struktiry
EDCTP2-IS pod africkym vedenim.

Ukazovatel: ciel zvysit pocet odborne recenzovanych publikovanych vedeckych ¢ldnkov na trojndsobok v porov-
nani s ich po¢tom v rdmci programu EDCTP1.

b) Podporit ¢innosti zamerané na budovanie vyskumnych kapacit v subsaharskej Afrike, ktoré umoznia vykondvanie
klinickych sktisani a pomoct znizit tinik mozgov:

Ukazovatel: ciel udrzat alebo zvysit Gcast krajin subsaharskej Afriky na programe EDCTP2.

Ukazovatel: zvysit pocet Stipendijnych programov pre vyskumnych pracovnikov a Studentov magisterského
a doktorandského stidia zo subsaharskej Afriky zo 400 v rdmci programu EDCTPI a silne ich povzbudzovat
a podporovat, aby po ukonéeni Stipendijného programu pokracovali vo svojej vyskumnej kariére v subsaharskej
Afrike.

Ukazovatel: zvysit pocet ¢innosti zameranych na budovanie kapacit podporovanych s cielom vykondvat klinické
skiganie v subsaharskej Afrike zo 74 v ramci programu EDCTP1.

¢) Vyvindt vyskumny program pre program EDCTP2 na zdklade spolo¢nych kritérii na urenie priorit a spolo¢né
hodnotenie, priom sa uznd, zZe prispevky z nirodnych programov a EDCTP sa moZu lisit.

Ciel: najmenej 50 % verejnych investicii zdacastnenych Stdtov je integrovanych, zostladenych alebo koordinovanych
prostrednictvom programu EDCTP2.

d) Zabezpecit efektivitu realizdcie programu EDCTP2:
Ciel: administrativne ndklady zniZit na menej ako 5 % rozpoctu realizatnej Struktiry EDCTP2-IS.
e) Nadviazat spoluprdcu a zacat spolocné akcie s dalsimi verejnymi a sikromnymi financovatelmi.

Ciel: zvysit prispevky prijaté z rozvojovych krajin asponn na 30 000 000 EUR v porovnani so 14 000 000 EUR
v ramci programu EDCTP1.

Ciel ziskat dalsie prispevky, ¢i uz verejné alebo stikromné, aspori vo vyske 500 000 000 EUR v porovnani so
71 000 000 EUR v rdmci programu EDCTP1.

f) Nadviazat spoluprdcu a zacat spolo¢né akcie s vniitrostidtnymi a medzindrodnymi iniciativami v oblasti rozvojovej
pomoci a s takymito iniciativami Unie, v pripade potreby vritane prislusnych iniciativ WHO, s cielom zabezpecit
komplementdrnost a rozsirit vplyv vysledkov ¢innosti financovanych programom EDCTP.
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PRILOHA 1I

CINNOSTI A REALIZACIA PROGRAMU EDCTP2

1. Cinnosti

Program EDCTP2 zahfa tieto ¢innosti:

a) podpora vytvdrania sieti, koordindcie, zostiladovania, spoluprice a integracie ndrodnych vyskumnych programov
a Cinnosti tykajacich sa chorob savisiacich s chudobou vritane zanedbdvanych ochoreni na vedeckej, riadiacej
a finan¢nej drovni;

=

podpora klinického skisania, vyskumu a stivisiacich ¢innosti tykajiicich sa chorob stvisiacich s chudobou, najma
HIV/AIDS, maldrie, tuberkulézy a inych ochoreni stvisiacich s chudobou vritane zanedbavanych ochoren;

¢) podpora rozvoja kapacit klinického skdsania a stivisiaceho vyskumu v rozvojovych krajindch, najmi v subsaharskej
Afrike, prostrednictvom grantov pre: profesijny rozvoj $tipendistov (junior a senior fellows), podporu mobility,
granty na vymenu pracovnikov, vyskumné vzdeldvacie siete, posiliiovanie etiky a regulacnych orgdnov, mentorstvo
a partnerstvo na individudlnej alebo instituciondlnej ¢i regiondlnej Grovni;

=

nadviazanie spoluprdce a spustenie spolo¢nych akcii s dalsimi verejnymi a stkromnymi financovatelmi;

¢) zabezpelenie podpory a uznania programu EDCTP2 a jeho ¢innosti, ako i informovanosti o tomto programe,
prostrednictvom osvety a komunikécie, a to nielen na trovni Unie a v rozvojovych krajindch, ale aj na celosvetovej
drovni.

2. Vymedzenie a realizdcia programu

Program EDCTP2 realizuje realiza¢nd Struktira EDCTP2-IS na zaklade ro¢ného pracovného plinu a viacro¢ného
strategického pracovného planu, ktory vypraciiva realizaénd Struktiira EDCTP2-IS po porade s prislusnymi zaintere-
sovanymi stranami a prijima ho valné zhromazdenie realiza¢nej Struktiry EDCTP2-IS po medzindrodnom partner-
skom preskiimani a predchddzajicom schvéleni Komisiou.

V roénom pracovnom pldne sa urcia témy a ¢innosti, ktoré sa maji vykonat vritane vyziev na predkladanie ndvrhov,
ktoré vydéva realizatnd $truktGra EDCTP-IS na ucely vyberu a financovania nepriamych opatreni, ako aj rozpocet
a financovanie tychto tém a ¢innosti v rdmci programu EDCTP2. V pripade potreby moze dojst k vymene informadcif
medzi programom EDCTP2 a inymi verejnymi alebo stkromnymi iniciativami vratane iniciativ v rdmci programu
Horizont 2020.

V roénom pracovnom pline sa rozliSuje medzi ¢innostami financovanymi alebo spolufinancovanymi Uniou a ¢innos-
tami financovanymi zdcastnenymi $titmi alebo z inych prijmov.

Sacastou viacro¢ného strategického pracovného planu je spolo¢ny strategicky plan vyskumu, ktory sa vypractva
a aktualizuje kazdy rok.

Realiza¢nd struktiira EDCTP2-IS monitoruje vykondvanie ¢innosti uvedenych v pracovnom plane vritane nepriamych
opatreni zvolenych prostrednictvom vyziev na predkladanie ndvrhov, ktoré organizuje. Rozdeluje a riadi financovanie
tychto ¢innosti v stlade s tymto rozhodnutim a zabezpeluje efektivne vykondvanie ¢innosti zvolenych a uréenych
v predchddzajicich pracovnych planoch.

3. Vystupy ocakdvané od realizicie programu EDCTP2

Realiza¢nd Struktira EDCTP2-IS predlozi vyro¢nt sprdvu, ktord bude obsahovat podrobny prehlad o realizdcii
programu EDCTP2. V tomto prehlade budd zahrnuté informécie o kazdej ¢innosti zvolenej v stlade s pracovnym
plénom vrdtane nepriamych opatreni zvolenych prostrednictvom vyziev na predkladanie névrhov, ktoré organizuje
realiza¢nd Struktdra EDCTP2-IS. Tieto informdacie zahffiaji opis kazdej Cinnosti vritane nepriameho opatrenia, jej
rozpocet, vysku pripadnych finanénych prostriedkov vyclenenych na fiu a jej stav.
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Pokial ide o vyzvy, ktoré organizuje realiza¢nd Struktira EDCTP2-IS, vyrocnd sprava navySe obsahuje informdcie
o pocte predlozenych projektov a projektov zvolenych na financovanie, podrobnosti o vyuziti finanéného prispevku
Unie, informécie o rozdeleni vnitrostitnych a inych prispevkov vritane presnych tidajov o vecnych prispevkoch,
typoch wcastnikov, statistickych Gdajoch o krajindch a informacie o sprostredkovatelskych podujatiach a osvetovych
Cinnostiach. Vyro¢nd sprava moze pripadne obsahovat aj informdcie o opatreniach prijatych s cielom ulah¢it pristup
k produktom pochddzajicim z programu EDCTP2.

Vyrocnd sprava musi obsahovat aj informdcie o pokroku v dosahovani cielov programu EDCTP2 stanovenych
v prilohe L

Realiza¢nd $truktira EDCTP2-IS okrem toho musi poskytniit vSetky spravy a informdcie uvedené v tomto rozhodnuti
a dohodu uzavretd s Uniou.
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PRILOHA III

RIADENIE PROGRAMU EDCTP2

Organizacnd Struktira programu EDCTP2 je takdto:
1. Realiza¢nt $truktGru EDCTP2-IS riadi valné zhromaZzdenie, v ktorom st zastiipené vietky zacastnené Staty.

Hlavnou povinnostou valného zhromazdenia je zabezpecit, aby sa vykonali vSetky potrebné ¢innosti na dosiahnutie
cielov programu EDCTP2, a aby sa s jeho zdrojmi hospodarilo riadne a efektivne. Prijima ro¢ny pracovny plan.

Valné zhromazdenie rozhoduje na zdklade konsenzu. Ak sa nedosiahne konsenzus, valné zhromazdenie prijima svoje
rozhodnutia najmenej 75 % vacsinou hlasov.

Unia, zastipend Komisiou, sa pozyva na vietky zasadnutia valného zhromazdenia ako pozorovatel a dostdva vietky
potrebné dokumenty. Moze sa zapdjat do diskusii.

2. Valné zhromazdenie vymendva spravnu radu, ktord dohliada na sekretaridt realizacnej Struktiry EDCTP2-IS (dalej len
,SEK®), zriadeny valnym zhromazdenim ako vykonny orgdn programu EDCTP2. Spravnu radu tvori pocet ¢lenov,
ktory stanovi valné zhromazdenie, najmenej vSak pat.

SEK md prinajmensom tieto tlohy:

a) vykonat ro¢ny pracovny plan;

b) poskytovat podporu valnému zhromazdeniu;

¢) monitorovat a podavat spravy o realizacii programu EDCTP2;

d) spravovat finanéné prispevky ztcastnenych $titov, Unie a tretich strdn a poddvat spravy o ich pouziti valnému
zhromazdeniu a Unii;

e) zlepsovat informovanost o programe EDCTP2 prostrednictvom osvetovych a komunikaénych ¢innosti;
f) udrziavat kontakt s Komisiou v stlade s dohodou o delegovani uvedenou v ¢lanku 7.

3. Vedecky poradny vybor poskytuje valnému zhromazdeniu poradenstvo tykajice sa strategickych priorit programu
EDCTP2.

Vedecky poradny vybor vymentva valné zhromazdenie s ohladom na vyvdZené zastipenie Zien a muzov a skladd sa
z eurbpskych a africkych nezdvislych expertov kompetentnych v oblastiach tykajtcich sa programu EDCTP2.

Vedecky poradny vybor md tieto dlohy:

a) poskytovat valnému zhromazdeniu poradenstvo tykajiice sa priorit a strategickych potrieb, pokial ide o klinické
skiiania v Afrike;

b) poskytovat poradenstvo valnému zhromazdeniu, pokial ide o obsah, rozsah posobnosti a zameranie ndvrhu
ro¢ného pracovného planu programu EDCTP2, vritane zahrnutych chorob a prijatych pristupov, z vedeckého
a technického hladiska;

c) preskiimavat vedecké a technické aspekty realizacie programu EDCTP2 a zaujimat stanoviskd k vyroénym spravam.
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Pri plneni svojich dloh Vedecky poradny vybor monitoruje a podporuje vysokd troven etického spravania pri
klinickom skdsani a spolupracuje s regulaénymi orgdnmi pre ockovacie latky.

Vedecky poradny vybor moéze valnému zhromazdeniu odporucit zriadenie vedeckych podvyborov a osobitnych
a pracovnych skupin.

Valné zhromazdenie urci pocet ¢lenov Vedeckého poradného vyboru, ich hlasovacie prdva a sposoby ich menovania
v stlade s clankom 40 nariadenia (EU) ¢. 1290/2013. Valné zhromaZdenie moze zriadit $pecializované pracovné
skupiny podliehajiice Vedeckému poradnému vyboru s dal§imi nezdvislymi expertmi na osobitné dlohy.
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