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32003D1209
8.7.2003 URADNY VESTNIK EUROPSKE] UNIE L169/1
ROZHODNUTIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY & 1209/2003/ES
zo 16. jana 2003
o iicasti spolocenstva na programe vyskumu a vyvoja zameranom na vyvoj novych klinickych intervencii
na boj proti HIV/AIDS, maldrii a tuberkuléze na zdklade dlhodobého partnerstva medzi Eurépou
a rozvojovymi krajinami, na ktorom sa podielajd niektoré lenské Stity
EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE, HIV/AIDS, maldrie a tuberkulézy a potrebu zvysit tsilie
na zvy$enie pomoci na ndrodnej, regiondlnej a svetovej
tirovni a potvrdila Akény program: urychlené aktivity tyka-
so zretefom na Zmluvu o zaloZeni Eurépskeho spolocenstva jvﬁce sa HIV/AIDS, tuberkuldzy a maldrie v savislosti so zni-
a najmd na jej clanky 169 a 172 druhy odsek, zovanim chudoby;

so zretefom na ndvrh Komisie (1),

(4)  vosvojich zdveroch z 30. okt6bra 2001 Rada vyzvala ¢len-
so zretelom na stanovisko Eurépskeho hospodérskeho a socidl- ské staty, aby zvolili konkrétne oblasti pre pilotné progra-
neho vyboru (?), my, v pripade ktorych by bola vhodnd acast spolocenstva

na rozvojovych programoch uskuto¢novanych na zéklade
iniciativy niektorych clenskych stitov v zmysle clanku 169

konajtic v stilade s postupom ustanovenym v ¢lanku 251 zmluvy (3), Zmluvy, v pripade potreby v izkej spolupréci s Komisiou;

kedze:

(5) v stvislosti so svojimi ozndmeniami pre Eurépsky parla-
ment a Radu z 20. septembra 2000 a 21. februdra 2001
Komisia predlozila akény program zamerany na boj s glo-
balnym problémom HIV/AIDS, maldriou a tuberkulézou
a identifikovala rozne stratégie na implementéciu. Tento
akény program md rozne tzko prepojené a navzdjom savi-
siace Casti: podpora prevencie, posilnenie liecby a lepsia
dostupnost zdkladnych lie¢iv a zintenzivnenie vyskumu
a vyvoja. Cast vyskumu a vyvoja je zamerand okrem iného
na rozvoj, v koordindcii s uplatilovanim tohto rozhodnu-
tia, novych klinickych intervencii na boj s tromi choro-
bami prostrednictvom dlhodobého partnerstva medzi
Eur6pou a rozvojovymi krajinami. V ndvrhu klinickych
skusok novych klinickych intervencii proti HIV/AIDS,
maldrii a tuberkuléze by sa mali zohladnit koexistujiice

(1)  sanazdklade rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady
¢. 1513/2002/ES z 27. jina 2002 tykajiceho sa Siesteho
ramcového programu Eurdpskeho spolocenstva pre
vyskum, technologicky vyvoj a demonstra¢né aktivity pri-
spievajic k vytvoreniu Eurépskeho vyskumného priestoru
ak inovéacidm (2002 az 2006) (%) (dalej len ,Siesty rimcovy
program*) zabezpecuje G¢ast spolocenstva na programoch
vyskumu a vyvoja, na ktorych sa spolocne podielaja nie-
ktoré ¢lenské $tdty, vratane ticasti na Strukttrach vytvore-
nych s cielom realizdcie tychto programov v zmysle
¢lanku 169 zmluvy;

(2)  30. mdja 2001 Komisia predloZila ozndmenia o uplatiio-

infekcie;
vani ¢lanku 169 zmluvy a vytvoren( siete ndrodnych pro- ek
gramov;

(3) Rada vo svojich rezolacidch z 10. novembra 2000 ) . )
a 14. mdja 2001 a Eurépsky parlament vo svojej rezolicii (6)  vo svojom rozhodnuti _C-V36/ 200%/]55 (%) sa Europsk}{ par-
zo 4. oktébra 2001 (°) zdoraznili zdvaznost epidémif lament a Rada rozhodli, Ze spolocenstvo by malo prispiet

sumou 60 milibnov EUR za rok 2001 do Globalneho
fondu na boj proti HIV/AIDS, tuberkuléze a maldrii. KedZe
Névrh z 29. augusta 2002 (zatial neuverejnené v Uradnom vestniku,). Globélny fond nefinancuje aktivity vyskumu a vyvoja, st
U.v.EU C 133, 6.6.2003, 5. 93. potrebné dalsie fondy pre vyskum a vyvoj;
Stanovisko Eurépskeho parlamentu z 27. marca 2003 (zatial neuve-
rejnené v Uradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 13. médja 2003.
U.v.ES L 232, 29.8.2002, s. 1. _—
() U.v.ES C 87 E, 11.4.2002, s. 244. () U.v.ESL7,11.1.2002,s. 1.
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(11)

¢lenské staty uskutociujii individudlne programy vyskumu
a vyvoja alebo aktivity zamerané na vyvoj novych klinic-
kych intervencii na boj s globdlnym problémom
HIV/AIDS, malériou a tuberkul6zou. Tieto programy alebo
aktivity, pozadované financie udelené pre tieto programy,
st sucastou dlhodobého partnerstva s rozvojovymi kraji-
nami;

v stcasnosti programy vyskumu a vyvoja alebo aktivity
uskuto¢iiované individudlne na ndrodnej Grovni nie st
dostato¢ne koordinované na eurdpskej Grovni a neumoz-
vt koherentny pristup na eurdpskej drovni pre efektivny
program vyskumu a technologického vyvoja na boj
s HIV/AIDS, maldriou a tuberkulézou v rozvojovych kra-
jindch, alebo neumoznuji ndjst optimdlne liecby prisposo-
bené podmienkam v rozvojovych krajinach;

so zelanim koherentného pristupu na eurdpskej trovni
a efektivneho boja proti HIV/AIDS, maldrii a tuberkul6ze
v rozvojovych krajindch Raktisko, Belgicko, Ddnsko, Fran-
ctizsko, Nemecko, Grécko, [rsko, Taliansko, Luxembursko,
Holandsko, Portugalsko, Spanielsko, Svédsko a Spojené
kralovstvo (dalej len ,zdcastnené clenské $tity“) a Norsko
prijali iniciativu s rozvojovymi krajinami na vytvorenie
programu vyskumu a vyvoja nazvaného ,Partnerstvo
eurdpskych a rozvojovych krajin v oblasti klinickych ska-
Sok“ (The European and Developing countries Clinical
Trials Partnership) (dalej len EDCTP program), aby sa zis-
kal dostatocny objem, pokial ide o ludské a finan¢né zdro-
je, a skombinovali dalsie vedecké poznatky a zdroje
dostupné v roznych krajindch Eur6py a rozvojovych kra-
jindch;

v zmysle Siesteho ramcového programu by spolocenstvo
malo mat pravo dohodnit podmienky svojho finanéného
prispevku do EDCTP programu v stvislosti s ii¢astou inych
krajin na tomto programe pocas jeho vykondvania v salade
s pravidlami a podmienkami ustanovenymi v tomto roz-
hodnuti;

cielom EDCTP programu, ktorého celkové cielové naklady
st priblizne 600 miliénov EUR na pitrocné obdobie, je
urychlit vyvoj novych klinickych intervencif na boj proti
HIV/AIDS, maldrii a tuberkuléze v rozvojovych krajindch,
najmé v subsaharskej Afrike a vSeobecne zlepsit kvalitu
vyskumu tykajiiceho sa tychto chorob. EDCTP program sa
vypracoval s cielom zvysit spolupracu a vytvorit siet eurdp-
skych programov, urychlit klinické skasky novych produk-
tov, najmd liekov a vakcin v rozvojovych krajindch,
pomoct pri vyvoji a posiliiovani kapacit v rozvojovych
krajindch, vrdtane podpory pripadného transferu

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

technoldgil a podnecovania tcasti stkromného sektora
a mobilizdcie dalsich fondov na boj s tymito chorobami
vritane fondov zo sikromného sektora. Vzhladom
na povahu programu by sa mala vyznamnad Cast financii
vynalozit v rozvojovych krajinach;

podobnad iniciativa, ktord sa bude tykat aj inych zanedba-
vanych chordb, ktoré konkrétne postihuji chudobnych
v rozvojovych krajindch, by sa mala realizovat v neskor-
Som $tadiu za predpokladu, Ze ¢lenské $taty implementujt
takéto programy a v rimcovom programe sa nachddza pri-
slusnd vyskumnd priorita;

zicastnené ¢lenské taty sa dohodli na koordindcii a imple-
mentacii spolo¢nych aktivit zameranych na prispevky do
EDCTP programu za navrhované obdobie piatich rokov.
Celkovéd hodnota ich ndrodnej tcasti sa odhaduje na 200
miliénov EUR;

aktivity zamerané na ziskanie dalsich fondov, ¢i uz verej-
nych alebo sikromnych, odhadované na 200 miliénov
EUR sa zabezpecia na implementdciu EDCTP programu;

s cielom zvysenia G¢inku EDCTP programu by spolocen-
stvo malo na fiom participovat finan¢nym prispevkom do
200 miliénov EUR;

s cielom zvy3enia ti¢inku EDCTP programu by sa spolo-
¢enstvo malo zamerat na synergické a¢inky s obdobnymi
iniciativami spolocenstva v oblasti zlepSovania zdravia
verejnosti v rozvojovych krajindch s cielom posilnenia kli-
nickych, regula¢nych a spoloc¢enskych kapacit v rozvojo-
vych krajindch potrebnych na to, aby sa ti¢inne zapojili do
EDCTP partnerstva;

zicastnené clenské staty sa dohodli na modeli rozhodova-
nia vratane Rady partnerstva a spolo¢nej Struktary
na vykonavanie EDTCP programu. Rada partnerstva zabez-
pedi vyvazent tcast odbornikov zo ziicastnenych eurép-
skych statov a z rozvojovych krajin zapojenych do EDTCP
programu a stanovi, vypracuje a napldnuje stratégiu pro-
gramu, ktort schvéli spolo¢nd struktira. Spolo¢nd Struk-
tira je pravny subjekt, ktory bude garantovat dimenziu
spolocenstva pri vykondvani EDTCP programu a bude pri-
jimatelom finan¢ného prispevku spolocenstva;

za predpokladu, Ze EDTCP program zodpovedd vedeckym
cielom Siesteho rimcového programu a Ze oblast vyskumu
EDTCP programu patri k prioritnej dlohe:

,Biologické vedy, genomika a biotechnoldgie pre zdravie®
Siesteho rdmcového programu, finanény prispevok spolo-
Censtva by sa mal ziskat z rozpoctovaného obnosu urce-
ného na tdto prioritnt dlohu;
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(19) je nevyhnutné, aby vyskumné aktivity vykondvané
na zéklade EDCTP programu boli v stilade so zdkladnymi
etickymi principmi vrdtane principov, ktoré si uvedené
v ¢lanku 6 Zmluvy o Eurdpskej tnii a v Charte zakladnych
prav Eurdpskej tnie a aby sa uplatiiovali najlepsie klinické
postupy a sledovali principy rovnosti prileZitosti a rovnosti
pohlavi;

(20) tiez je nevyhnutné, aby vyskumné aktivity vykonavané
na zéklade EDTCP programu splnali potreby rozvojovych
krajin a boli v stlade s globélnou politikou Eur6pskej tnie
na zlepsenie zdravia a boj s chorobami stvisiacimi s chu-
dobou v rozvojovych krajindch,

PRIJALI TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1

1. Pri vykondvani $iesteho rdmcového programu Eurépskeho
spolocenstva pre vyskum, technologicky vyvoj a demonstrainé
aktivity prispievajic k vytvoreniu Eurépskeho vyskumného prie-
storu a k inovicidm (2002 az 2006) (dalej len ,Siesty rdmcovy
program®) prijatého rozhodnutim ¢. 1513/2002/ES, spolocenstvo
poskytne finanény prispevok na program vyskumu a vyvoja
nazvany ,Partnerstvo eurépskych a rozvojovych krajin v oblasti
klinickych skasok” (The European and Developing countries Cli-
nical Trials Partnership) (dalej len ,EDCTP program®), na ktorom
sa spolo¢ne podielajui niektoré ¢clenské staty (dalej len ,zicastnené
Clenské staty®).

2. Spolocenstvo zaplati finanény prispevok do spolo¢nej Struk-
tiry vo vyske maximalne 200 miliénov EUR pocas trvania $ie-
steho rdmcového programu.

3. Finanény prispevok spolocenstva sa zaplati z rozpoctovaného
obnosu ur¢eného na prioritnd tlohu ,Biologické vedy, genomika
a biotechnoldgie pre zdravie“ osobitného programu siesteho ram-
cového programu nazvaného ,Integricia a posiliovanie Eurdp-
skeho vyskumného priestoru (2002 az 2006).

Cldnok 2

Finanény prispevok spolocenstva je podmieneny:

a) vykondvanim aktivit podla EDCTP programu uvedeného v pri-
lohe I k tomuto rozhodnutiu; a

b) implementéciou a koordindciou programov vyskumu a vyvoja
a aktivit uskuto¢novanych na narodnej tirovni zd¢astnenymi
krajinami;

a tiez:

¢) zriadenim §truktiry s pravnou subjektivitou (na tGcely tohto
rozhodnutia dalej len ako ,spolo¢nd Struktdra®) zdacastnenymi
krajinami alebo organizdciami, ktoré vymenuji ztucastnené
krajiny, ktoré budi zodpovedné za implementiciu EDCTP

programu a za prijimanie, pridelovanie a monitorovanie
finan¢ného prispevku spolocenstva;

d) zriadenim modelu rozhodovania pre EDCTP program v stlade
s usmerneniami uvedenymi v prilohe II k tomuto rozhodnu-
tiu;

e) zabezpecenim vysokej trovne angaZzovanosti rozvojovych
krajin;
f) zabezpecenim vysokej Grovne vedeckej dokonalosti a dodrzia-

vania etickych principov v stlade so vSeobecnymi principmi
Siesteho rdmcového programu; a

g) formulovanim ustanoveni tykajtcich sa prav dusevného vlast-
nictva tak, aby sa tiez zameriavali na zabezpecenie toho, aby
ludia z rozvojovych krajin mali jednoduchy a dostupny pri-
stup k vysledkom vyskumu z aktivit na zdklade EDCTP pro-
gramu a k produktom priamo pochddzajicich z vysledkov
tohto programu.

Cldnok 3

Opatrenia pre finanény prispevok spolocenstva a pravidld
tykajice sa finan¢nej zodpovednosti a prav dusevného vlastnictva
sa prijmd spolo¢ne prostrednictvom zmluvy, ktord uzavrie
Komisia a spolo¢nd Struktira v silade s Finanénym nariadenim,
ktoré sa uplatiiuje na vSeobecny rozpocet Eurdpskych
spolocenstiev.

Clanok 4

Komisia a Dvor auditorov moZe prostrednictvom svojich
tradnikov alebo zdstupcov vykondvat vietky kontroly a in§pekcie
potrebné na zabezpeenie riadneho riadenia fondov spolocenstva
a na ochranu finan¢nych zdujmov spolocenstva proti
akémukolvek podvodu alebo nezrovnalosti. Za tymto dcelom
zucastnené Clenské Staty afalebo spolo¢nd Struktira poskytnd
vietky prislusné dokumenty Komisii a Dvoru auditorov.

Cldnok 5

Komisia ozndmi vsetky prislusné informacie Eurépskeho
parlamentu, Rade a Dvoru auditorov. Zii¢astnené ¢lenské staty sa
vyzyvajl, aby cez spolo¢nt struktiru predkladali Komisii vSetky
dalsie informdcie pozadované Eurépskym parlamentom, Radou
a Dvorom auditorov tykajiice sa finan¢ného riadenia spolo¢ne;j
Struktary.

Cldnok 6

Toto rozhodnutie uplatiuji clenské $tdty zicastiiujice sa
na spolo¢nej Struktdre.

Clanok 7

Podmienky pre prispevky spolocenstva vztahujice sa na tcast
na EDTCT programe ktorejkolvek krajiny spojenej so Siestym
rimcovym programom alebo, kde je to nevyhnutné,
na vykondvanie EDTCT programu ktorejkolvek inej krajiny moze
spolocenstvo odsthlasit na zdklade pravidiel uvedenych v tomto
rozhodnuti a vetkych vykondvacich pravidiel a opatreni.
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Cldnok 8 Cldnok 9

Vyrond sprava Siesteho rdmcového programu predloZend Toto rozhodnutie je adresované ¢lenskym Stdtom.
Eurépskemu parlamentu a Rade podla ¢lanku 173 zmluvy
obsahuje zhrnutie uskuto¢nenych aktivit EDCTP programu. Toto
zhrnutie bude tiez stGcastou pravidelnej sprivy o pokroku

Akéného programu spolocenstva: urychlené aktivity tykajtce sa V Luxemburgu 16. jina 2003
HIV/AIDS, tuberkulézy a maldrie v stvislosti so zniZovanim
chudoby.
Za Eurdpsky parlament Za Radu
Na konci pitrotného obdobia Komisia vykond hodnotenie predseda predseda

EDCTP programu. Vysledky tohto hodnotenia sa predlozia
Eurépskemu parlamentu a Rade. P. COX G. PAPANDREOU
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PRILOHA [

Opis aktivit EDCTP programu, ktoré spolocenstvo finan¢ne podporuje

V spoluprici s rozvojovymi krajinami zdc¢astnené krajiny vytvorili EDCTP program.

Existuje niekolko druhov aktivit na zdklade EDCTP programu, na ktoré spolocenstvo prispieva v siilade s postupmi,
ktoré sa ustanovia v zmluve medzi Komisiou a spolo¢nou §truktdrou:

1.

Aktivity spojené s vytvorenim siete a koordindciou:
a) eurdpskych ndrodnych programov;
b) aktivit vykondvanych v rozvojovych krajinach.

Tieto aktivity sti zamerané na posilnenie dvoch hlavnych zloziek EDCTP programu: programov/aktivit v Eurépe
na jednej strane a v rozvojovych krajindch na druhej strane.

RTD aktivity priamo spojené s vyvojom novych produktov a zdokonalenie existujicich produktov proti trom
chorobdm (HIV/AIDS, maldrii a tuberkuldze) prisposobené $pecifickym poziadavkdm rozvojovych krajin, t. j. Ze
st Ucinné, lahko sa pouzivaji a sti v o najvicsie miere dostupné:

a) podpora klinickych skasok v rozvojovych krajindch pri zohladneni v ndvrhu skisok koexistujiicich infekcif
a poskytnutim ndlezitej pozornosti sexudlnemu a reproduktivnemu zdraviu;

b) posiliiovanie kapacit v rozvojovych krajindch.
Aktivity pldnované na zabezpecenie rozvoja, viditelnosti a udrzatelnosti EDCTP programu:

a) aktivity na podporu EDCTP programu na zabezpelenie, aby bol v3eobecne zndmy na eurdpskej
a medzindrodnej Grovni;

b) aktivity spojené so ziskavanim potrebnych financif vratane financii poskytnutych zo stikromného sektora, aby
sa EDCTP program vyvijal v stilade s pldnom, vritane obdobia nad rimec obdobia, na ktoré sa vztahuje toto
rozhodnutie;

¢) pravidelné spravy o vykondvani EDCTP programu s osobitnym dorazom na jeho hodnotu vo verejnom
zaujme.

Zéakladné aktivity pre EDCTP program, ako st sluzby sekretaridt a riadenie informdcii tykajacich sa klinickych
intervencii proti trom chorobdm (HIV/AIDS, maldrii a tuberkuldze).
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PRILOHA 1l

Usmernenia pre model rozhodovania EDCTP programu

Tento model by mal obsahovat:

1.

O]

,Radu partnerstva®, ktord by urcovala, vypracovala a planovala vykondvanie stratégie, ktorti schvili spolo¢nd
Struktdra. Rada by mala tiez zahfnat vyvdzent skupinu odbornikov zo zicastnenych eurdpskych statov
a z rozvojovych krajin podielajiicich sa na programe. Mala byt zahffiat aj predstavitelov Komisie a v pripade
potreby odbornikov z verejnych a stikromnych struktir podielajicich sa na programe a z inych medzindrodnych
programov/organizécif, ako st WHO.

. ,Spolo¢nd Struktira“ zriadend ako Eurdpske hospodarske zdujmové zoskupenie (European Economic Interest

Grouping (EEIG)), ako je ustanovené v nariadeni Rady (EHS) ¢. 2137/85 (*). EDCTP EEIG bude vykonnou
Struktiirou a bude riadit program cez svoj sekretaridt. Bude pozostdvat z dvoch hlavnych orgdnov:

a) ,Zhromazdenie EEIG*, ktoré by malo byt najvysSou autoritou v ramci EEIG; a

b) ,Sekretaridt EEIG®, ktory by mal poskytovat administrativnu podporu pre pricu Rady partnerstva
a Zhromazdenia EEIG.

U.v.ESL 199, 31.10.1985, 5. 1.



