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ODLUKA br. 556/2014/EU EUROPSKOG PARLAMENTA I VIJECA
od 15. svibnja 2014.

o sudjelovanju Unije u drugom Programu partnerstva europskih zemalja i zemalja u razvoju u
podrudju klini¢kih studija (EDCTP2) koji zajednicki poduzima vise drzava ¢lanica

EUROPSKI PARLAMENT 1 VI]ECE EUROPSKE UNIJE,

uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, a posebno njegov ¢lanak 185. i clanak 188. drugi stavak,

uzimajudi u obzir prijedlog Europske komisije,

nakon prosljedivanja nacrta zakonodavnog akta nacionalnim parlamentima,

uzimajuéi u obzir misljenje Europskoga gospodarskog i socijalnog odbora (1),

u skladu s redovnim zakonodavnim postupkom (3),

bududi da:

(1)  Komisija je u svojoj Komunikaciji od 3. ozujka 2010. pod nazivom ,Europa 2020. — Strategija za pametan, odrZiv
i uklju¢iv rast” (,strategija Europa 2020”) naglasila potrebu stvaranja povoljnih uvjeta za ulaganje u znanje i
inovacije s ciljem postizanja pametnog, odrzivog i uklju¢ivog rasta u Uniji. Europski parlament i Vijele podrzali
su tu strategiju.

(2)  Uredbom (EU) br. 1291/2013 Europskog parlamenta i Vijeca (}) uspostavljen je Okvirni program za istraZivanja i
inovacije Obzor 2020. (2014. — 2020.) (,program Obzor 2020."). Cilj je programa Obzor 2020. posti¢i snaZniji
ucinak na istraZivanja i inovacije jacanjem javno-javnih partnerstava, uklju¢ujudi i sudjelovanjem Unije u progra-
mima koje poduzima vie drzava clanica u skladu s ¢lankom 185. Ugovora o funkcioniranju Europske unije.

(3)  (Cilj javno-javnih partnerstava trebao bi biti razvoj bliskijih sinergija, poveéanje koordinacije te izbjegavanje nepo-
trebnog udvostrucavanja u odnosu na istrazivacke programe Unije te medunarodne, nacionalne i regionalne
istrazivacke programe te bi ona trebala u potpunosti postovati opéa nacela programa Obzor 2020., a posebno
ona koja se odnose na otvorenost i transparentnost. Uz to bi trebalo osigurati otvoreni pristup znanstvenim
publikacijama.

(4 Odlukom br. 1209/2003/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (¥) Zajednica je odlucila dati financijski doprinos
Partnerstvu europskih zemalja i zemalja u razvoju u podru¢ju klinickih studija (,program EDCTP1”) jednak
doprinosu drzava sudionica, ali ne iznad 200 000 000 EUR, za razdoblje trajanja Sestog okvirnog programa
Europske zajednice za istraZivanja, tehnoloski razvoj i demonstracijske aktivnosti kojim se doprinosi stvaranju

(") Misljenje od 10. prosinca 2013. (jos nije objavljeno u Sluzbenom listu).

(%) Stajaliste Europskog parlamenta od 15. travnja 2014. (jo$ nije objavljeno u Sluzbenom listu) i odluka Vijeca od 6. svibnja 2014.

(*) Uredba (EU) br. 1291/2013 Europskog parlamenta i Vije¢a od 11. prosinca 2013. o osnivanju Okvirnog programa za istrazivanja i
inovacije Obzor 2020. (2014. — 2020.) i o stavljanju izvan snage Odluke br. 1982/2006/EZ (SL L 347, 20.12.2013., str. 104.).

(*) Odluka br. 1209/2003/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 16. lipnja 2003. o sudjelovanju Zajednice u programu za istrazivanja i

razvoj koji je poduzelo nekoliko drzava ¢lanica, a ¢iji je cilj razvoj novih klinickih intervencija u borbi protiv HIV-a/AIDS-a, malarije i
tuberkuloze putem dugoro¢nih partnerstava izmedu Europe i zemalja u razvoju (SL L 169, 8.7.2003., str. 1.).
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Europskog istrazivackog prostora i inovacijama (2002. — 2006.), uspostavljenog Odlukom br. 1513/2002/EZ
Europskog parlamenta i Vijeca (!). Program EDCTP1 je takoder podrzan u sklopu Sedmog okvirnog programa
Europske zajednice za istraZivanja, tehnoloski razvoj i demonstracijske aktivnosti (2007. — 2013.) uspostavljenog
Odlukom br. 1982/2006/EZ Europskog parlamenta i Vijeca (?).

(5)  Neovisni strucnjaci su 2009. usvojili izvjeS¢e o privremenoj evaluaciji programa EDCTP1. Misljenje strucnog
povjerenstva bilo je da je program EDCTP1 pruzio jedinstvenu platformu za istinski dijalog s africkim znan-
stvenicima pomocu koje su se pocele smanjivati razlike izmedu sjevera i juga izgradnjom istrazivackih kapaciteta te
pruzanjem moguénosti mladim africkim istrazivacima za ucenje i rad. Nakon tog izvje$ca, postoje temeljna pitanja
koja treba razmotriti za drugi Program partnerstva europskih zemalja i zemalja u razvoju u podru¢ju klinickih
studija (,program EDCTP2"): potrebno je izmijeniti i pro$iriti trenutaéni opseg programa EDCTP1; trebalo bi,
prema potrebi, dalje razviti i ojacati moguénosti zemalja u razvoju za pouzdano vodenje i upravljanje klinickim
studijama, posebno ulogu i razvoj etickih istraznih odbora i odgovarajuceg regulatornog okruzenja, trebalo bi
dodatno poboljsati koordinaciju, suradnju te, ako je primjereno, integraciju europskih nacionalnih programa;
potrebno je ojacati i prosiriti suradnju s drugim glavnim javnim i privatnim partnerima, uklju¢ujuéi farmaceutsku
industriju, te javno-privatna partnerstva kao $to su partnerstva za razvoj proizvoda, civilno drustvo, nevladine
organizacije i zaklade; trebala bi postojati jasna i transparentna pravila upravljanja; trebalo bi razviti sinergiju s
djelovanjima europske vanjske politike, posebno s razvojnom pomo¢i Unije; trebalo bi pojasniti i pojednostaviti
pravila o sufinanciranju; te bi trebalo poboljsati alate za praenje.

(6) U skladu s Odlukom Vije¢a 2013/743/EU od 3. prosinca 2013. o uspostavi Posebnog programa za provedbu
Okvirnog programa za istrazivanje i inovacije Obzor 2020. (2014. — 2020.) (}), programu EDCTP2 moZe se
osigurati dodatna potpora.

(7)  Unija je vazan ulaga¢ u istraZivanja o bolestima povezanima sa siromastvom i zanemarenim zaraznim bolestima.
Komisija i drzave ¢lanice doprinose gotovo jednu etvrtinu (22 %) relevantnih ulaganja vlada na svjetskoj razini.
Unija takoder ima vaznu ulogu u podrudju svjetskog zdravlja. Na primjer, Komisija i drzave ¢lanice osiguravaju
otprilike polovicu sredstava za Svjetski fond za borbu protiv AIDS-a, tuberkuloze i malarije.

(8)  Program EDCTP1 postigao je znatne uspjehe, a u okviru njega razvijeno je osam poboljSanih nacina lijecenja,
posebno kod novorodencadi, djece i trudnica ili dojilja koji boluju od HIV-a/AIDS-a ili malarije. Rezultirao je
pokretanjem prvih Cetiriju Africkih regionalnih mreza izvrsnosti koje promicu suradnju juga s jugom u podrudju
klinickog istrazivanja te osposobljavanjem vise od 400 africkih znanstvenika. Takoder je doprinio osnivanju
Panafrickog registra klinickih studija i Africkog foruma za regulatore cjepiva.

(9)  Unato¢ znatnim rezultatima i postignuc¢ima programa EDCTP1 bolesti povezane sa siromastvom jo$ uvijek su
glavna zapreka odrzivom razvoju u zemljama u razvoju zbog njihovih socijalnih i gospodarskih opterecenja,
posebno u supsaharskoj Africi. Uinkovito, sigurno, prikladno i pristupacno lijecenje, prilagodeno posebnim
okolnostima u zemljama u razvoju, jo$ uvijek ne postoji za veéinu bolesti povezanih sa siromastvom, a ulaganje
u klini¢ka istrazivanja i dalje je nedostatno jer su klinicke studije skupe, a povrat ulaganja ograni¢en zbog trzi$nih
neuspjeha. Trebalo bi naglasiti da se samo 10 % svjetskih sredstava namijenjenih istrazivanju dodjeljuje za bolesti
koje su odgovorne za 90 % svjetskih patologija. Osim toga, europske istraZivacke aktivnosti i europski programi
jo$ uvijek su Cesto razjedinjeni i stoga ne postizu kriticnu masu ili se preklapaju, dok su sposobnost provedbe
istrazivanja, kao i ulaganja u zemljama u razvoju, nedostatni.

(10)  Podrska borbi protiv bolesti povezanih sa siromastvom takoder bi pomogla u zastiti gradana Europe od tih bolesti
jer sve vea globalna mobilnost (ukljucujuéi turizam), migracijska kretanja i pomaci u zemljopisnoj rasprostra-
njenosti tih bolesti znac¢e da bi Europa mogla biti suocena s novim ili ve¢ upoznatim izazovima u vezi s tim
bolestima.

() Odluka br. 1513/2002/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 27. lipnja 2002. o Sestom okvirnom programu Europske zajednice za
istrazivanja, tehnoloski razvoj i demonstracijske aktivnosti kojim se doprinosi stvaranju Europskog istrazivackog prostora i inovaci-
jama (2002. — 2006 (SL L 232, 29.8.2002., str. 1.).

(%) Odluka br. 1982/2006/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 18. prosinca 2006. o Sedmom okvirnom programu Europske zajednice
za istrazivanja, tehnoloski razvoj i demonstracijske aktivnosti (2007. — 2013.) (SL L 412, 30.12.2006., str. 1.).

(}) Odluka Vijeca 2013/743[EU od 3. prosinca 2013. o osnivanju Posebnog programa za provedbu Okvirnog programa za istraZivanja i
inovacije Obzor 2020. (2014. - 2020.) i stavljanju izvan snage odluka 2006/971/EZ, 2006/972[EZ, 2006/973(EZ, 2006/974[EZ i
2006/975[/EZ (SL L 347, 20.12.2013., str. 965.).
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(11)  Europski parlament donio je 15. lipnja 2010., uo¢i sastanka UN-a na visokoj razini u rujnu 2010., rezoluciju o
napretku u ostvarivanju milenijskih razvojnih ciljeva u kojoj je trazio od Komisije, drzava ¢lanica i zemalja u
razvoju da uskladeno i holisticki pristupe ostvarenju milenijskog razvojnog cilja br. 5 (za poboljsanje zdravlja
majki), milenijskog razvojnog cilja br. 4 (za smanjenje smrtnosti djece) i milenijskog razvojnog cilja br. 6 (za borbu
protiv HIV-aJAIDS-a, malarije i tuberkuloze).

(12)  Unija je privrzena zaklju¢cima konferencije Rio+20 iz 2012. o razvijanju i ostvarivanju medunarodno dogovorenih
ciljeva odrzivog razvoja, slijededi i ukljucujuéi milenijske razvojne ciljeve.

(13)  Unija je 2000. godine pokrenula politicki dijalog na visokoj razini s Afrikom usmjeren prema osnivanju strateskog
partnerstva izmedu Afrike i EU-a, nakon kojeg je 2007. donesena zajednicka strategija Afrike i EU-a, a 2011.
uspostavljen je politicki dijalog na visokoj razini o znanosti, tehnologiji i inovacijama.

(14)  Komisija je 31. ozujka 2010. predstavila komunikaciju o ulozi Unije u globalnom zdravlju u kojoj je pozvala na
koordiniraniji pristup medu drzavama ¢lanicama i relevantnim politikama kako bi se utvrdila i zajedno rijesila
zajednicka vazna globalna pitanja u podru¢ju zdravstvenog istrazivanja. Komisija je u toj komunikaciji takoder
podsjetila na potrebu promicanja pravedne i jedinstvene pokrivenosti kvalitetnim zdravstvenim uslugama, te
potrebu za ucinkovitim i pravednim financiranjem istrazivanja koje koristi zdravlju svih ljudi.

(15)  Vijece je u svojim Zaklju¢cima od 10. svibnja 2010. o ulozi EU-a u globalnom zdravlju pozvalo Uniju da promice
ucinkovito i pravedno financiranje istrazivanja koje koristi zdravlju svih ljudi te osigurava da inovacije i intervencije
vode do pristupacnih i dostupnih rjeSenja. Posebno bi trebalo istraziti modele u kojima je trosak istraZivanja i
razvoja odvojen od cijene lijekova, kao i mogucnosti prijenosa tehnologije u zemlje u razvoju.

(16)  Komisija je u svojoj Komunikaciji od 21. rujna 2011. o partnerstvu u istraZivanju i inovacijama stavila partnerstva
koja prelaze medunarodne, nacionalne i kontinentalne granice u srediste istrazivacke politike Unije.

(17)  Komisija je u svojoj komunikaciji od 27. veljace 2013. pod nazivom ,Dostojan Zivot za sve: okoncanje siromastva
i pruzanje odrzive buduénosti svijetu potvrdila svoju odlu¢nost da napravi sve kako bi doprinijela ostvarenju
milenijskih razvojnih ciljeva do 2015. te naglasila da su istrazivanja koja financira EU u okviru programa EDCTP1
doprinijela ostvarivanju milenijskih razvojnih ciljeva.

(18) U skladu s ciljevima programa Obzor 2020. svaka drZava ¢lanica i zemlja pridruzena programu Obzor 2020.
trebala bi imati pravo sudjelovati u programu EDCTP2.

(19) Trebalo bi uzeti u obzir doprinos ispitivanju modeld za inovacije otvorenog tipa radi istraZivanja na temelju
potreba te dostupne i prihvatljive rezultate uskladene s drugim obvezama Unije u podrudju istraZivanja i
razvoja zdravstva.

(20)  Drzave sudionice namjeravaju doprinijeti provedbi programa EDCTP2 tijekom razdoblja koje je njime obuhvaceno,
to jest 2014. — 2024. Kako bi se u obzir uzelo trajanje programa Obzor 2020., pozive na podno$enje prijedloga
na temelju programa EDCTP2 trebalo bi pokrenuti najkasnije 31. prosinca 2020. U opravdanim slu¢ajevima pozivi
na podnosenje prijedloga mogu se pokrenuti do 31. prosinca 2021.

(21)  Trebalo bi odrediti gornju granicu za financijsko sudjelovanje Unije u programu EDCTP2 u razdoblju trajanja
programa Obzor 2020. U okviru te gornje granice doprinos Unije trebao bi biti jednak doprinosu drzava iz ove
Odluke kako bi se postigao snazan ucinak financijske poluge i osigurala veca integriranost programa tih drzava.

(22)  Financijski doprinos Unije trebao bi biti uvjetovan preuzimanjem formalnih obveza od strane drzava sudionica da
doprinose provedbi programa EDCTP2 i ispunjenjem tih obveza.
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(23)  Za zajednic¢ku provedbu programa EDCTP2 potrebna je provedbena struktura. Drzave sudionice sporazumjele su se
o provedbenoj strukturi za program EDCTP2 te su je i osnovale (,provedbena struktura EDCTP2-IS”). Provedbena
struktura EDCTP2-IS trebala bi biti korisnik financijskog doprinosa Unije te bi trebala osigurati ucinkovitu
provedbu programa EDCTP2.

(24)  Aktivnosti u okviru programa EDCTP2 trebale bi biti u skladu s ciljevima i prioritetima u podrudju istraZivanja i
inovacija programa Obzor 2020. te opéim nalelima i uvjetima utvrdenima u c¢lanku 26. Uredbe (EU)
br. 1291/2013.

(25)  Pozivi na podnosenje prijedloga koje pokrene provedbena struktura EDCTP2-IS trebali bi takoder biti objavljeni na
jedinstvenom portalu namijenjenom sudionicima te putem drugih elektronickih nacdina Sirenja informacija u sklopu
programa Obzor 2020. kojima upravlja Komisija.

(26)  Financijskim doprinosom Unije trebalo bi upravljati u skladu s nacelima dobrog financijskog upravljanja i odgo-
varajuéim pravilima neizravnog upravljanja utvrdenima u Uredbi (EU, Euratom) br. 966/2012 Europskog parla-
menta i Vijeca (') i Delegiranoj uredbi Komisije (EU) br. 1268/2012 (3).

(27) Kako bi se zastitili financijski interesi Unije, Komisija bi trebala imati pravo smanjiti, suspendirati ili ukinuti
financijski doprinos Unije ako se program EDCTP2 provodi neprimjereno, djelomic¢no ili s kasnjenjem, odnosno
ako drzave sudionice ne doprinose financiranju programa EDCTP2 ili to ¢ine djelomicno ili s kasnjenjem. Ta bi
prava trebalo predvidjeti u sporazumu o delegiranju koji se treba sklopiti izmedu Unije i provedbene strukture
EDCTP2-IS.

(28)  Kako bi se u¢inkovito provodio program EDCTP2, provedbena struktura EDCTP2-IS trebala bi osigurati financijsku
potporu uglavnom u obliku bespovratnih sredstava za sudionike u djelovanjima odabranima na razini provedbene
strukture EDCTP2-IS. Odabir tih djelovanja trebao bi uslijediti nakon javnih i konkurentnih poziva na podnosenje
prijedloga pod odgovornoséu provedbene strukture EDCTP2-IS.

(29)  Sudjelovanje u neizravnim djelovanjima u okviru programa EDCTP2 podlijeze Uredbi (EU) br. 1290/2013 Europ-
skog parlamenta i Vijeca (}). Medutim, zbog posebnih operativnih potreba programa EDCTP2 potrebno je pred-
vidjeti odstupanja od te uredbe u skladu s ¢lankom 1. stavkom 3. te uredbe.

(30)  Odstupanja od ¢lanka 9. stavka 1. tocke (b), ¢lanka 10. stavka 1. tocke (c) i ¢lanka 12. Uredbe (EU) br. 1290/2013
potrebna su kako bi se zahtijevalo sudjelovanje i omoguilo financiranje africkih subjekata te kako bi se omogucila
suradnja izmedu programa EDCTP2 i bilo kojeg drugog pravnog subjekta putem zajednickih poziva na podnosenje
prijedloga.

(31)  Radi pojednostavljenja trebalo bi smanjiti administrativno opterecenje svih strana. Trebalo bi izbjegavati dvostruke
revizije te prekomjernu dokumentaciju i izvje§ca. Pri provodenju revizije trebalo bi, prema potrebi, uzeti u obzir
posebnosti nacionalnih programa.

(32)  Revizije primatelja sredstava Unije predvidene u skladu s ovom Odlukom trebale bi osigurati smanjenje admini-
strativnog optereCenja u skladu s programom Obzor 2020.

(33)  Financijske interese Unije trebalo bi zastititi proporcionalnim mjerama tijekom cijelog ciklusa rashoda, uklju¢ujuéi
sprecavanjem, otkrivanjem i istrazivanjem nepravilnosti, povratom izgubljenih, pogresno isplacenih ili nepravilno
upotrijebljenih sredstava te, prema potrebi, administrativnim i financijskim sankcijama u skladu s Uredbom (EU,
Euratom) br. 966/2012.

() Uredba (EU, Euratom) br.966/2012 Europskog parlamenta i Vijeca od 25. listopada 2012. o financijskim pravilima koja se
primjenjuju na opdéi proracun Unije i o stavljanju izvan snage Uredbe Vije¢a (EZ, Euratom) br. 1605/2002 (SL L 298, 26.10.2012.,
str. 1.).

(%) Delegirana uredba Komisije (EU) br. 1268/2012 od 29. listopada 2012. o pravilima za primjenu Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012
(SL L 362, 31.12.2012,, str. 1.).

(}) Uredba (EU) br. 1290/2013 Europskog parlamenta i Vijeca od 11. prosinca 2013. o utvrdivanju pravila za sudjelovanje u Okvirnom

programu za istraZivanja i inovacije Obzor 2020. (2014. — 2020.) i Sirenje njegovih rezultata te stavljanju izvan snage Uredbe (EZ)
br. 1906/2006 (SL L 347, 20.12.2013., str. 81.).
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(34)  Komisija bi trebala provesti privremene evaluacije, posebno ocjenjujudi kvalitetu i u¢inkovitost programa EDCTP2,
napredak u odnosu na postavljene ciljeve, kao i zavr$nu evaluaciju, te bi trebala sastaviti izvjeS¢a o tim evalua-
cijama.

(35) Provedbena struktura EDCTP2-IS i drzave sudionice trebale bi na zahtjev Komisije dostaviti sve informacije
potrebne Komisiji kako bi ih ukljucila u izvje3¢a o evaluaciji programa EDCTP2.

(36) Nuzno je da su aktivnosti istrazivanja koje se provode u okviru programa EDCTP2 u potpunosti uskladene s
Poveljom Europske unije o temeljnim pravima, Europskom konvencijom o ljudskim pravima i njezinim dopunskim
protokolima, etickim nacelima ukljucenima u Helsinsku deklaraciju Svjetske lije¢nicke udruge iz 2008., standar-
dima dobre klinicke prakse donesenima na Medunarodnoj konferenciji o uskladivanju tehnickih zahtjeva za prijavu
farmaceutskih proizvoda za ljudsku uporabu, relevantnim zakonodavstvom Unije i lokalnim etickim zahtjevima
zemalja u kojima se trebaju provesti aktivnosti istrazivanja.

(37)  Od klju¢ne je vaznosti da se informirani pristanak za klinicke studije koje se provode u zemljama u razvoju uvijek
dobije na istinski informiran i dobrovoljan nacin.

(38)  Takoder je vazno da su aktivnosti koje se provode u okviru programa EDCTP2 uskladene s djelovanjima koja Unija
provodi u podrucju razvojne politike. U tom bi kontekstu trebalo nastojati postiéi sinergije izmedu programa
EDCTP2 i Europskog razvojnog fonda.

(39) U okviru cilja suradnje s medunarodnim inicijativama razvojne pomodi, pri aktivnostima koje se financiraju iz
programa EDCTP2 trebalo bi, prema potrebi, uzeti u obzir preporuke relevantnih inicijativa Svjetske zdravstvene
organizacije (WHO), ukljucujuéi preporuke savjetodavne Stru¢ne radne skupine za istrazivanje i razvoj (,CEWG”).

(40) U okviru programa Obzor 2020. uspostavljen je znanstveni odbor za zdravlje kao platforma zainteresiranih strana
koja se rukovodi znano$¢u kako bi se razradio znanstveni doprinos, omogucila dosljedna, znanstveno utemeljena
analiza uskih grla u podru¢ju istraZivanja i inovacija te mogucnosti u vezi s drustvenim izazovom koji program
Obzor 2020. predstavlja za zdravlje, demografske promjene i blagostanje, kako bi se doprinijelo utvrdivanju
njegovih prioriteta u podrudju istrazivanja i inovacija te kako bi se potaklo znanstveno sudjelovanje $irom
Unije. Kroz aktivnu suradnju sa zainteresiranim stranama, on pomaze u izgradnji sposobnosti i poti¢e razmjenu
znanja i jaCu suradnju Sirom Unije u tom podru¢ju. Stoga bi u okviru programa EDCTP2 trebalo suradivati sa
znanstvenim odborom za zdravlje i s njim, prema potrebi, razmjenjivati informacije.

(41) S obzirom na to da ciljeve ove Odluke, to jest doprinos smanjenju drustvenog i gospodarskog tereta bolesti
povezanih sa siromastvom u zemljama u razvoju, a posebno u zemljama supsaharske Afrike ubrzavanjem klini-
¢kog razvoja ucinkovitih, sigurnih, dostupnih, prikladnih i pristupa¢nih medicinskih intervencija za bolesti pove-
zane sa siroma$tvom, ne mogu dostatno ostvariti drzave ¢lanice zbog nedostatka potrebne kritine mase koju treba
postici, u smislu ljudstva i sredstava, nego se zbog opsega djelovanja oni na bolji na¢in mogu ostvariti na razini
Unije, Unija moze donijeti mjere u skladu s nacelom supsidijarnosti utvrdenim u ¢lanku 5. Ugovora o Europskoj
uniji. U skladu s nacelom proporcionalnosti utvrdenim u tom ¢lanku, ova Odluka ne prelazi ono $to je potrebno
za ostvarivanje tih ciljeva,

DONIJJELI SU OVU ODLUKU:

Clanak 1.
Sudjelovanje u drugom Programu partnerstva europskih zemalja i zemalja u razvoju u podrudju klinickih studija

1. Unija sudjeluje u drugom Programu partnerstva europskih zemalja i zemalja u razvoju u podru¢ju klinickih studija
(,program EDCTP2") koji zajedno poduzimaju Austrija, Danska, Finska, Francuska, Grcka, Irska, Italija, Luksemburg,
Nizozemska, Norveska, Njemacka, Portugal, Spanjolska, Svedska, Svicarska i Ujedinjena Kraljevina (,drzave sudionice”)
u skladu s uvjetima utvrdenima u ovoj Odluci.
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2. Svaka drzava clanica koja nije navedena u stavku 1. i svaka druga zemlja pridruZena programu Obzor 2020. moze
sudjelovati u programu EDCTP2 ako ispunjava uvjet naveden u ¢lanku 3. stavku 1. tocki (¢) ove Odluke. Ako ispunjava
uvjet naveden u Clanku 3. stavku 1. tocki (e), za potrebe ove Odluke smatra se ,drzavom sudionicom”.

Clanak 2.
Financijski doprinos Unije

1. Financijski doprinos Unije programu EDCTP2, uklju¢ujuéi odobrena sredstva EFTA-e, iznosi najviSe
683 000 000 EUR kako bi bio jednak doprinosu drzava sudionica.

2. Financijski doprinos Unije ispla¢uje se iz odobrenih sredstava opleg proracuna Unije dodijeljenih relevantnim
dijelovima posebnog programa za provedbu programa Obzor 2020., uspostavljenog Odlukom 2013/743(EU, a
posebno iz odobrenih sredstava u okviru posebnog cilja ,Zdravlje, demografske promjene i kvaliteta Zivota” u skladu
s clankom 58. stavkom 1. tockom (c) podtockom vi. te ¢lancima 60. i 61. Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012.

3. Do 6% financijskog doprinosa Unije iz stavka 1. moZe iskoristiti provedbena struktura programa EDCTP2
(,provedbena struktura EDCTP2-IS”) za pokrice vlastitih administrativnih troskova.

Clanak 3.
Uvijeti financijskog doprinosa Unije
1. Financijski doprinos Unije podlijeZe sljede¢im uvjetima:

(a) da drzave sudionice dokazu da su uspostavile program EDCTP2 u skladu s prilozima L, IL, i III;

(b) da drzave sudionice ili organizacije koje one odrede imenuju provedbenu strukturu EDCTP2-IS, subjekt s pravnom
osobnoséu, kao strukturu odgovornu za provedbu programa EDCTP2 i za primanje, dodjelu i praéenje financijskih
doprinosa drzava sudionica, kao i financijskog doprinosa Unije;

(c) da provedbena struktura EDCTP2-IS dokaZze svoju sposobnost provedbe programa EDCTP2, ukljucujuéi primanje,
dodjelu i pracenje doprinosa Unije u okviru neizravnog upravljanja proracunom Unije u skladu s ¢lancima 58., 60. i
61. Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012;

(d) da se uspostavi model upravljanja za program EDCTP2 u skladu s Prilogom IIL; i

(¢) da se svaka drzava sudionica obveze da e doprinijeti financiranju programa EDCTP2.

2. Tijekom provedbe programa EDCTP2, financijski doprinos Unije uvjetovan je sljedecim:

(a) da provedbena struktura EDCTP2-IS provede ciljeve utvrdene u Prilogu I i aktivnosti utvrdene u Prilogu IL. ovoj
Odluci, posebno aktivnosti i neizravna djelovanja koje financira, u skladu s Uredbom (EU) br. 1290/2013 navedenom
u ¢lanku 6. ove Odluke;

(b) da se odrzi odgovarajuéi i u¢inkoviti model upravljanja za program EDCTP2 u skladu s Prilogom IIL;

(c) da provedbena struktura EDCTP-IS postuje zahtjeve izvjes¢ivanja utvrdene u ¢lanku 60. stavku 5. Uredbe (EU,
Euratom) br. 966/2012; i

(d) da se ispune obveze iz stavka 1. tocke (e).
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Clanak 4.
Aktivnosti u okviru programa EDCTP2

1. Aktivnostima u okviru programa EDCTP2 ostvaruju se ciljevi opisani u Prilogu L te su u skladu s Prilogom IIL

Aktivnostima mogu biti obuhvacene aktivnosti nacionalnih programa drzava sudionica, ukljucuju¢i aktivnosti koje
poduzimaju javne ili privatne neprofitne istrazivacke organizacije, te nove aktivnosti, uklju¢ujuéi pozive na podnosenje
prijedloga kojima upravlja provedbena struktura EDCTP2-IS.

Aktivnosti su ukljucene u plan rada programa EDCTP2 koji provedbena struktura EDCTP2-IS donosi na godisnjoj razini
(»godidnji plan rada programa EDCTP2”) nakon pozitivnog ishoda njihove vanjske evaluacije medunarodnim struénim
pregledom s obzirom na ciljeve programa EDCTP2.

2. U godi$njem planu rada programa EDCTP2 detaljno je navedena proracunska vrijednost svake aktivnosti te je
predvidena i dodjela sredstava kojom upravlja provedbena struktura EDCTP2-IS, uklju¢ujudi i financijski doprinos Unije.

U godisnjem planu rada programa EDCTP2 razlikuju se aktivnosti koje financira ili sufinancira Unija i one koje financiraju
drzave sudionice ili dolaze iz drugih izvora.

3. Provedbena struktura EDCTP2-IS provodi godi$nji plan rada programa EDCTP2.

Provedbena struktura EDCTP-IS prati i izvje$¢uje Komisiju o provedbi svih aktivnosti obuhvadenih planom ili odabranih
nakon poziva na podnosenje prijedloga kojima upravlja provedbena struktura EDCTP2-IS.

4. Aktivnosti ukljucene u godi$nji plan rada programa EDCTP2 koje provedbena struktura EDCTP2-IS ne financira
provode se u skladu s opéim nacelima koja trebaju dogovoriti drzave sudionice i Komisija, uzimajuéi u obzir nacela
utvrdena u ovoj Odluci, u glavi VL. Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012 i Uredbi (EU) br. 1290/2013, posebno nacelima
jednakog postupanja, transparentnosti, neovisne stru¢ne evaluacije i odabira. Drzave sudionice i Komisija dogovaraju i
zahtjeve izvje$¢ivanja provedbene strukture EDCTP2-IS, ukljucujuéi u pogledu pokazatelja ukljucenih u svaku od tih
aktivnosti.

Svaka aktivnost koju financira provedbena struktura EDCTP-IS u skladu s godi$njim planom rada programa EDCTP2 ili
nakon poziva na podnosenje prijedloga kojima upravlja provedbena struktura EDCTP2-IS smatra se neizravnim djelova-
njem u smislu Uredbe (EU) br. 1290/2013 te se provodi u skladu s clankom 6. ove Odluke.

5. Svaka komunikacija ili objava u podrucju aktivnosti programa EDCTP2, provedena u bliskoj suradnji s programom
EDCTP2, bilo da je poduzima provedbena struktura EDCTP2-IS, drzava sudionica ili sudionici neke aktivnosti, oznacuje se
ili suoznacuje kao ,[naziv aktivnosti] je dio programa EDCTP2 koji podupire Europska unija”.

Clanak 5.
Doprinosi drzava sudionica

1. Doprinosi drzava sudionica obuhvacaju sljedece:

(a) financijske doprinose u korist provedbene strukture EDCTP2-IS;

(b) doprinose u naravi koji obuhvacdaju troskove nastale kada drzave sudionice provode aktivnosti koje su ukljucene i
jasno odredene u godi$njem planu rada programa EDCTP2 ili u vezi s administrativnim prora¢unom provedbene
strukture EDCTP2-IS.
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2. U svrhu evaluacije doprinosa iz stavka 1. tocke (b), troskovi se utvrduju u skladu s uobicajenom racunovodstvenom
praksom i racunovodstvenim standardima predmetne drzave sudionice te mjerodavnim medunarodnim racunovod-
stvenim standardima/medunarodnim standardima financijskog izvjestavanja.

Clanak 6.
Pravila za sudjelovanje i Sirenje rezultata

1. Uredba (EU) br. 1290/2013 primjenjuje se na neizravna djelovanja koja odabire i financira provedbena struktura
EDCTP2-IS na temelju godidnjeg plana rada programa EDCTP2 ili nakon poziva na podnosenje prijedloga kojima upravlja
provedbena struktura EDCTP2-IS. U skladu s tom Uredbom, provedbena struktura EDCTP2-IS smatra se tijelom za
financiranje te osigurava financijsku potporu neizravnim djelovanjima u skladu s Prilogom II. ovoj Odluci.

2. Odstupajuéi od ¢lanka 9. stavka 1. tocke (b) Uredbe (EU) br. 1290/2013, najmanji broj sudionika su dva pravna
subjekta s poslovnim nastanom u dvjema razli¢itim drzavama sudionicama i tre¢i pravni subjekt u zemlji supsaharske
Afrike naveden u godi$njem planu rada programa EDCTP2.

3. Odstupajuéi od ¢lanka 10. stavka 1. tocke (c) Uredbe (EU) br. 1290/2013, za financiranje je prihvatljiv svaki pravni
subjekt s poslovnim nastanom u zemlji supsaharske Afrike naveden u godi$njem planu rada programa EDCTP2.

4. Kada je takva aktivnost uklju¢ena u godisnji plan rada programa EDCTP2, provedbena struktura EDCTP2-IS moze
pokrenuti zajednicke pozive na podnosenje prijedloga s treéim zemljama ili njihovim organizacijama i agencijama iz
podru¢ja znanosti i tehnologije, s medunarodnim organizacijama i ili s ostalim tre¢im stranama, posebno nevladinim
organizacijama, u skladu s pravilima oblikovanima na temelju ¢lanka 12. Uredbe (EU) br. 1290/2013.

Clanak 7.
Sporazumi izmedu Unije i provedbene strukture EDCTP2-IS

1. Komisija, podlozno pozitivnoj ex-ante ocjeni provedbene strukture EDCTP2-IS u skladu s ¢lankom 61. stavkom 1.
Uredbe (EU, Euratom) br. 966/2012, u ime Unije s provedbenom strukturom EDCTP2-IS sklapa sporazum o delegiranju i
sporazume o godi$njem prijenosu sredstava.

2. Sporazum o delegiranju iz stavka 1. sklapa se u skladu s ¢lankom 58. stavkom 3. te ¢lancima 60. i 61. Uredbe (EU,
Euratom) br. 966/2012 i ¢lankom 40. Delegirane uredbe Komisije br. (EU) 1268/2012. U njemu je medu ostalim
utvrdeno i sljedece:

(a) zahtjevi u pogledu doprinosa provedbene strukture EDCTP2-IS u vezi s pokazateljima uspje$nosti navedenima u
Prilogu II. Odluci 2013/743/EU;

(b) zahtjevi u pogledu doprinosa provedbene strukture EDCTP2-IS u vezi s pracenjem iz Priloga III. Odluci 2013/743/EU;

(c) posebni pokazatelji uspjesnosti povezani s funkcioniranjem provedbene strukture EDCTP2-IS;

(d) zahtjevi upuéeni provedbenoj strukturi EDCTP2-IS u pogledu pruZanja informacija o administrativnim troskovima i
detaljnim iznosima povezanima s provedbom programa EDCTP2;

(e) aranZmani u vezi s dostavljanjem podataka potrebnih kako bi se osiguralo da Komisija mozZe ispuniti svoje obveze
Sirenja rezultata i izvje$¢ivanja;
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(f) aranzmani za prihvacanje ili odbijanje, od strane Komisije, nacrta godiSnjeg plana rada programa EDCTP2 prije nego
§to ga donese provedbena struktura EDCTP2-IS; i

() odredbe za objavljivanje poziva na podnosenje prijedloga u okviru programa EDCTP2, posebno na jedinstvenom
portalu namijenjenom sudionicima te putem drugih elektronickih nacina Sirenja rezultata u sklopu programa Obzor
2020. kojima upravlja Komisija.

Clanak 8.
Ukidanje, smanjenje ili suspenzija financijskog doprinosa Unije

Kada se program EDCTP2 ne provodi ili se provodi neprimjereno, djelomi¢no ili s kasnjenjem, Komisija moze ukinuti,
proporcionalno smanjiti ili suspendirati financijski doprinos Unije u skladu sa stvarnom provedbom programa EDCTP2.

Kada drzave sudionice ne doprinose financiranju programa EDCTP2, odnosno doprinose samo djelomic¢no ili s ka3nje-
njem, Komisija moze ukinuti, proporcionalno smanjiti ili suspendirati financijski doprinos Unije uzimajuéi u obzir iznos
financiranja koji su dodijelile drzave sudionice u svrhu provedbe programa EDCTP2.

Clanak 9.
Ex-post revizije

1. Ex-post revizije rashoda za neizravna djelovanja obavlja provedbena struktura EDCTP2-IS u skladu s ¢lankom 29.
Uredbe (EU) br. 1291/2013.

2. Komisija moze odluciti sama obaviti revizije iz stavka 1. U takvim slu¢ajevima ona to ¢ini u skladu s primjenjivim
pravilima, posebno s odredbama uredbi (EU, Euratom) br. 966/2012, (EU) br. 1290/2013 i (EU) br. 1291/2013.

Clanak 10.
Zastita financijskih interesa Unije

1. Komisija poduzima primjerene mjere kako bi osigurala da su pri provedbi djelovanja koja se financiraju na temelju
ove Odluke financijski interesi Unije zasti¢eni primjenom preventivnih mjera protiv prijevara, korupcije i drugih neza-
konitih radnji, u¢inkovitim provjerama i, ako se utvrde nepravilnosti, povratom pogresno plaenih iznosa te, prema
potrebi, uc¢inkovitim, proporcionalnim i odvracaju¢im administrativnim i financijskim sankcijama.

2. Provedbena struktura EDCTP2-IS odobrava osoblju Komisije, drugim osobama koje Komisija ovlasti i Revizorskom
sudu pristup svojim lokacijama i prostorima, kao i svim informacijama, ukljucujuéi informacije u elektronickom obliku,
koje su potrebne za provedbu revizija.

3. Europski ured za borbu protiv prijevara (OLAF) moze provoditi istrage, uklju¢ujuéi provjere i inspekcije na terenu, u
skladu s odredbama i postupcima utvrdenima u Uredbi VijeCa (Euratom, EZ) br. 2185/96 (') i Uredbi (EU, Euratom)
br. 883/2013 Europskog parlamenta i Vijeca (%) s ciljem utvrdivanja je li doslo do prijevare, korupcije ili bilo koje druge
nezakonite radnje koja utjeCe na financijske interese Unije, a povezana je sa sporazumom o dodjeli bespovratnih sredstava
ili odlukom o dodjeli bespovratnih sredstava ili ugovorom koji se financira u skladu s ovom Odlukom.

4. Ugovori, sporazumi o dodjeli bespovratnih sredstava i odluke o dodjeli bespovratnih sredstava koji proizlaze iz
provedbe ove Odluke sadrze odredbe kojima se Komisija, provedbena struktura EDCTP2-IS, Revizorski sud i OLAF
izri¢ito ovlaséuju da provode takve revizije i istrage u skladu sa svojim nadleznostima.

(") Uredba Vijeca (Euratom, EZ) br. 2185/96 od 11. studenoga 1996. o provjerama i inspekcijama na terenu koje provodi Komisija s
ciljem zastite financijskih interesa Europskih zajednica od prijevara i ostalih nepravilnosti (SL L 292, 15.11.1996., str. 2.).

(%) Uredba (EU, Euratom) br. 883/2013 Europskog parlamenta i Vijea od 11. rujna 2013. o istragama koje provodi Europski ured za
borbu protiv prijevara (OLAF) i stavljanju izvan snage Uredbe (EZ) br. 1073/1999 Europskog parlamenta i Vijeca te Uredbe Vijeca
(Euratom) br. 10741999 (SL L 248, 18.9.2013,, str. 1.).
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5. Pri provedbi programa EDCTP2 drzave sudionice poduzimaju zakonodavne, regulatorne, administrativne i druge
mjere potrebne za zastitu financijskih interesa Unije, posebno kako bi se osigurao puni povrat svih sredstava dugovanih
Uniji u skladu s Uredbom (EU, Euratom) br. 966/2012 i Delegiranom uredbom (EU) br. 1268/2012.

Clanak 11.
Priop¢ivanje informacija

1. Provedbena struktura EDCTP2-IS na zahtjev dostavlja Komisiji sve informacije potrebne za sastavljanje izvjesca iz
¢lanka 12.

2. Drzave sudionice dostavljaju Komisiji putem provedbene strukture EDCTP2-IS sve informacije koje zatraze Europski
parlament, VijeCe ili Revizorski sud u vezi s financijskim upravljanjem programom EDCTP2.

3. Komisija informacije iz stavka 2. ovog ¢lanka unosi u izvje$¢a iz ¢lanka 12.

Clanak 12.
Evaluacija

1. Komisija do 30. lipnja 2017. provodi privremenu evaluaciju programa EDCTP2 uz pomo¢ nezavisnih struc¢njaka.
Komisija sastavlja izvjesce o toj evaluaciji koje sadrzi zakljucke evaluacije i zapaZanja Komisije. Komisija Salje to izvjesce
Europskom parlamentu i VijeCu do 31. prosinca 2017. Rezultati privremene evaluacije programa EDCTP2 uzimaju se u
obzir u privremenoj evaluaciji programa Obzor 2020.

2. Komisija po zavrietku sudjelovanja Unije u programu EDCTP2, a najkasnije 31. prosinca 2023., provodi drugu
privremenu evaluaciju programa EDCTP2. Komisija sastavlja izvjes¢e o toj evaluaciji koje treba sadrzavati zakljucke te
evaluacije. Komisija 3alje to izvjes¢e Europskom parlamentu i Vijecu.

3. Komisija provodi zavr$nu evaluaciju programa EDCTP2 do 31. prosinca 2026. Komisija $alje rezultate te evaluacije
Europskom parlamentu i Vijecu.
Clanak 13.
Stupanje na snagu

Ova Odluka stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske unije.

Clanak 14.
Adresati
Ova je Odluka upuéena drzavama ¢lanicama.
Sastavljeno u Bruxellesu 15. svibnja 2014.
Za Europski parlament Za Vijeée
Predsjednik Predsjednik

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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PRILOG 1.

CILJEVI PROGRAMA EDCTP2

Program EDCTP2 doprinosi sljede¢im ciljevima:

1. Opéi cilj

Program EDCTP2 doprinosi smanjenju socijalnog i gospodarskog tereta bolesti povezanih sa siromastvom u zemljama
u razvoju, posebno u zemljama supsaharske Afrike, tako $to u okviru partnerstva sa supsaharskom Afrikom ubrzava
klini¢ki razvoj u¢inkovitih, sigurnih, dostupnih, prikladnih i pristupa¢nih medicinskih intervencija (!) za bolesti pove-
zane sa siromastvom.

2. Posebni ciljevi

Kako bi se doprinijelo opéem cilju, programom EDCTP2 ostvaruju se sljedei posebni ciljevi:

a) povecani broj novih ili poboljSanih medicinskih intervencija za HIV/AIDS, tuberkulozu, malariju i druge bolesti
povezane sa siroma$tvom, ukljucujuéi bolesti koje su zanemarene, te isporuka najmanje jedne nove medicinske
intervencije do okoncanja programa; izdavanje otprilike 30 smjernica za poboljSano ili produljeno koristenje
postoje¢ih medicinskih intervencija; te ostvarenje napretka u klinickom razvoju kod otprilike 20 predlozenih
medicinskih intervencija;

b) poboljsana suradnja sa zemljama supsaharske Afrike, posebno u izgradnji njihove sposobnosti provedbe klinickih
studija u skladu s temeljnim etickim nacelima i relevantnim nacionalnim i medunarodnim zakonodavstvom te
zakonodavstvom Unije, ukljucujuéi Povelju Europske unije o temeljnim pravima, Europsku konvenciju o ljudskim
pravima i njezine dopunske protokole, Helsinsku deklaraciju Svjetske lije¢nicke udruge iz 2008. te standarde dobre
klinicke prakse donesene na Medunarodnoj konferenciji o uskladivanju tehnickih zahtjeva za prijavu farmaceutskih
proizvoda za ljudsku uporabu (ICH);

¢) bolja koordinacija, uskladenje i, prema potrebi, integracija relevantnih nacionalnih programa kako bi se povecala
isplativost europskih javnih ulaganja. Nadalje, prioritete istraZivanja trebalo bi utvrditi na objektivan nacin kako bi
se ubrzalo postizanje rezultata i doprinijelo kontroli i suzbijanju bolesti povezanih sa siromastvom, ukljucujudi
bolesti koje su zanemarene.

=

prosirena medunarodna suradnja s drugim javnim i privatnim partnerima kako bi se osiguralo da sva istrazivanja
postignu najve¢i mogudi uinak te da se moze voditi ratuna o sinergijama i potaknuti sredstva i investicije;

¢) povecani u¢inak zbog ucinkovite suradnje s relevantnim inicijativama Unije, uklju¢ujuéi njezinu razvojnu pomo¢.

3. Operativni pokazatelji i ciljevi

Kako bi se ostvarili posebni ciljevi odredeni u tocki 2., tijekom provedbe programa EDCTP2 prate se sljedeci
pokazatelji:

a) podrzati klinicke studije o novim i poboljsanim medicinskim intervencijama za bolesti povezane sa siromastvom,
ukljucujudi bolesti koje su zanemarene, putem partnerstava izmedu Europe i zemalja u razvoju, posebno zemalja
supsaharske Afrike:

Pokazatelj: povecati broj podrzanih klinickih studija na najmanje 150, u usporedbi s 88 u okviru programa
EDCTP1, &iji su rezultat novi proizvodi, postupci, metodologije, dijagnostike, lijecenja ili prevencije.

—

Za potrebe ove odluke ,medicinske intervencije” obuhvacaju mjere ¢ija je svrha poboljsanje ili odrzavanje zdravlja ili izmjena ishoda
bolesti, posebno prevencija i terapije koje se temelje na medicinskim proizvodima poput lijekova, mikrobicida i cjepiva, ukljucujudi
nacin njihove isporuke, dodatne terapije i prevenciju u zahvacenom stanovnistvu te medicinsku dijagnostiku za otkrivanje i praéenje
razvoja bolesti/zdravlja.
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Pokazatelj: odrzati ili povecati udio klinickih studija koje financira provedbena struktura EDCTP2-IS i kojima
upravljaju africke zemlje.

Pokazatelj: nastojati povecati broj objavljenih stru¢no recenziranih znanstvenih ¢lanaka na razinu koja bi bila tri
puta veca od razine u programu EDCTP1.

=

pruziti potporu aktivnostima za izgradnju sposobnosti provedbe istrazivanja u supsaharskoj Africi kako bi se
omogucila provedba klinickih studija te pomoglo u smanjenju ,odljeva mozgova”:

Pokazatelj: nastojati odrzati ili povecati sudjelovanje zemalja supsaharske Afrike u programu EDCTP2.

Pokazatelj: povecati broj stipendija dodijeljenih supsaharskim africkim istrazivacima te broj studenata na magistar-
skim i doktorskim studijima od 400 studenata u okviru programa EDCTP1, snazno ih poticati i podupirati da
nastave svoje istrazivacke karijere u supsaharskoj Africi nakon stipendije.

Pokazatelj: povecati broj aktivnosti za izgradnju sposobnosti provedbe klinickih studija u supsaharskoj Africi u
usporedbi sa 74 aktivnosti u okviru programa EDCTP1.

¢) razviti planove u podrudju istrazivanja za program EDCTP2 na temelju zajednickih kriterija za odredivanje prio-
riteta te zajednicke evaluacije, uzimaju¢i u obzir da se doprinosi iz nacionalnih programa mogu razlikovati od
doprinosa u okviru programa EDCTP.

Cilji: da najmanje 50 % javnih ulaganja drzava sudionica bude integrirano, uskladeno ili koordinirano putem
programa EDCTP2.

&

osigurati ucinkovitost provedbe programa EDCTP2:
Cilj: da administrativni troskovi budu ispod 5 % proracuna provedbene strukture EDCTP2-IS.
¢) uspostaviti suradnju i pokrenuti zajednicka djelovanja s drugim javnim i privatnim ulagac¢ima.

Cilj: poveéati doprinose primljene iz zemalja u razvoju na najmanje 30 000 000 EUR u usporedbi s
14 000 000 EUR u okviru programa EDCTP1.

Cilji: pribaviti dodatne doprinose, javne ili privatne, od najmanje 500 000 000 EUR u usporedbi sa
71 000 000 EUR u okviru programa EDCTP1.

f) uspostaviti suradnju i pokrenuti zajednicka djelovanja s inicijativama razvojne pomo¢i Unije te nacionalnim i
medunarodnim inicijativama razvojne pomodi, ukljucujudi, prema potrebi, relevantne inicijative WHO-a, kako bi
se osigurala komplementarnost i povecao ucinak rezultata aktivnosti koje se financiraju u okviru programa EDCTP.
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PRILOG 11

AKTIVNOSTI I PROVEDBA PROGRAMA EDCTP2

1. Aktivnosti

Programom EDCTP2 obuhvacdene su sljedece aktivnosti:

a) promicanje umreZavanja, koordinacije, uskladivanja, suradnje i integracije nacionalnih istrazivackih programa i
aktivnosti u vezi sa zaraznim bolestima povezanim sa siroma$tvom, ukljuc¢ujuéi bolesti koje su zanemarene, na
znanstvenoj i financijskoj razini te na razini upravljanja;

=

pruzanje potpore klinickim istraZivanjima i povezanim aktivnostima u podrucju bolesti povezanih sa siromastvom,
posebno HIV-aJAIDS-a, malarije, tuberkuloze i drugih bolesti povezanih sa siromastvom, uklju¢ujudi bolesti koje su
zanemarene;

¢) unapredenje sposobnosti provedbe klinickih studija i povezanih istraZivanja u zemljama u razvoju, posebno u
supsaharskoj Africi, pomo¢u bespovratnih sredstava za: razvoj karijere mladih i starijih istrazivaca, promicanje
mobilnosti, razmjenu osoblja, mreZze za izobrazbu u podrudju istrazivanja, jacanje etickih i regulatornih tijela,
mentorstvo i partnerstva na individualnoj ili institucionalnoj ili regionalnoj razini;

R

uspostavljanje suradnje i pokretanje zajednickih djelovanja s drugim javnim i privatnim ulagacima;

e) osiguravanje osvijeStenosti o programu EDCTP2, kao i odobrenja i priznanja programa EDCTP2 i njegovih aktiv-
nosti zagovaranjem i komunikacijom, ne samo na razini Unije i zemalja u razvoju, nego i na svjetskoj razini.

2. Definicija i provedba programa

Program EDCTP2 provodi provedbena struktura EDCTP2-IS na temelju godisnjeg plana rada i viSegodisnjeg strateskog
plana rada koje priprema provedbena struktura EDCTP2-IS, uz savjetovanje s relevantnim dionicima, te donosi op¢a
skupstina provedbene strukture EDCTP2-IS nakon medunarodnog stru¢nog pregleda te podlozno prethodnom
odobrenju Komisije.

Godi$njim planom rada utvrduju se teme i aktivnosti koje se trebaju provoditi, uklju¢ujuli pozive na podnosenje
prijedloga koje pokreée provedbena struktura EDCTP2-IS radi odabira i financiranja neizravnih djelovanja, te proracun
i sredstva programa EDCTP2 potrebna za te teme i aktivnosti. Prema potrebi, u okviru programa EDCTP2 moguca je
razmjena informacija s drugim javnim ili privatnim inicijativama, ukljucuju¢i one u okviru programa Obzor 2020.

U godi$njem planu rada razlikuju se aktivnosti koje financira ili sufinancira Unija i one koje financiraju drzave
sudionice ili koje dolaze iz drugih izvora.

ViSegodisnjim strateskim planom rada utvrduju se zajednicki strateski planovi u podrucju istrazivanja koji se pripre-
maju i azuriraju na godi$njoj razini.

Provedbena struktura EDCTP2-IS prati provedbu aktivnosti obuhvadenih planom rada, uklju¢ujuéi neizravna djelovanja
odabrana na temelju poziva na podnosenje prijedloga kojima upravlja. Ona dodjeljuje sredstva i upravlja njima u
skladu s ovom Odlukom te osigurava ucinkovitu provedbu aktivnosti koje su odabrane i utvrdene u proslim plano-
vima rada.

3. Ocekivani rezultati provedbe programa EDCTP2

Provedbena struktura EDCTP2-IS pruza godisnje izvjeS¢e kojim se omoguluje detaljni pregled provedbe programa
EDCTP2. Tim se pregledom pruzaju informacije o svakoj aktivnosti koja je odabrana u skladu s planom rada,
uklju¢ujudi neizravna djelovanja odabrana na temelju poziva na podnosenje prijedloga kojima upravlja provedbena
struktura EDCTP2-IS. Takve informacije sadrzavaju opis svake aktivnosti, uklju¢ujuéi neizravna djelovanja, proracun te
aktivnosti, iznos dodijeljenih sredstava (ako su dodijeljena) i status aktivnosti.
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Sto se tice poziva kojima upravlja provedbena struktura EDCTP2-IS, godisnje izvjesée ujedno obuhvaca informacije o
broju projekata podnesenih i odabranih za financiranje, detaljnom koristenju financijskog doprinosa Unije, raspodjeli
nacionalnih i drugih doprinosa, ukljucujuéi specifikaciju o vrstama doprinosa u naravi, vrstama sudionika, statistickim
podacima zemalja, dogadajima povezanima s posredovanjem i o aktivnostima Sirenja. Godi$nje izvje$¢e moze takoder
ukljucivati, prema potrebi, informacije 0 mjerama poduzetima kako bi se olak$ao pristup proizvodima proizaslima iz
programa EDCTP2.

Godisnjim izvjes¢em obuhvacene su i informacije o napretku u ostvarivanju ciljeva programa EDCTP2 utvrdenih u
Prilogu L

Osim toga, provedbena struktura EDCTP2-IS pruza sva izvje$¢a i informacije koji su predvideni ovom Odlukom i
sporazumom sklopljenim s Unijom.
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PRILOG III.

UPRAVLJANJE PROGRAMOM EDCTP2

Organizacijska struktura programa EDCTP2 je sljedeca:

1. Provedbenom strukturom EDCTP2-IS upravlja opca skupstina u kojoj su zastupljene sve drzave sudionice.

Glavna je odgovornost opée skupstine osigurati da se poduzmu sve potrebne aktivnosti kako bi se postigli ciljevi
programa EDCTP2 te da se propisno i ucinkovito upravlja resursima. Opéa skupstina donosi godisnji plan rada.

Op¢a skupstina odluke donosi konsenzusom. Ako se ne postigne konsenzus, opéa skupstina donosi svoje odluke s
najmanje trocetvrtinskom vecinom glasova.

Unija, koju predstavlja Komisija, pozvana je na sve sastanke opce skupstine u ulozi promatraca te dobiva sve potrebne
dokumente. Unija moze sudjelovati u raspravama.

2. Op¢a skupstina imenuje upravni odbor koji nadzire tajnistvo provedbene strukture EDCTP2-IS (,tajnistvo”) koje opéa
skupstina osniva kao izvr$no tijelo programa EDCTP2. Upravni odbor sastoji se od onolikog broja ¢lanova koliko
odredi opca skupstina, ali ne manje od pet.

TajniStvo ima barem sljedece zadade:

a) provoditi godisnji plan rada;

b) pruzati potporu opcoj skupstini;

c) pratiti i izvjeséivati o provedbi programa EDCTP2;

d) upravljati financijskim doprinosima drzava sudionica, Unije i svake tree strane te izvje§¢ivati opéu skupstinu i
Uniju o njihovom koristenju;

¢) povecati vidljivost programa EDCTP2 zagovaranjem i komunikacijom;

f) povezati se s Komisijom u skladu sa sporazumom o delegiranju iz clanka 7.

3. Znanstveni savjetodavni odbor savjetuje opéu skupstinu o strateskim prioritetima programa EDCTP2.

Opca skupstina imenuje znanstveni savjetodavni odbor koji se sastoji od europskih i africkih neovisnih stru¢njaka
nadleznih za podrucja relevantna u okviru programa EDCTP2, uzimajuéi u obzir rodnu ravnotezu.

Znanstveni savjetodavni odbor ima sljedeée zadace:

a) savjetovati opéu skupstinu o prioritetima i strateskim potrebama povezanima s klinickim istraZivanjima u Africi;

b) savjetovati op¢u skupstinu o sadrzaju, podru¢ju primjene i veli¢ini nacrta godisnjeg plana rada programa EDCTP2,
uklju¢ujudi obuhvacene bolesti i pristupe koje je potrebno usvojiti, sa znanstvenog i tehnickog stajalista;

c) pregledavati znanstvene i tehnicke aspekte provedbe programa EDCTP2 te davati misljenje o godisnjem izvjescu.
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U izvr$avanju svojih zadaca znanstveni savjetodavni odbor prati i promice visoke standarde etickog postupanja u
pogledu klinickih studija te uspostavlja dijalog s regulatornim tijelima zaduZenima za cijepljenje.

Znanstveni savjetodavni odbor moze predloZiti opcoj skupstini osnivanje znanstvenih pododbora te projektnih i
radnih skupina.

Op¢a skupstina utvrduje broj clanova znanstvenog savjetodavnog odbora, njihova glasacka prava i nacine njihova
imenovanja u skladu s ¢lankom 40. Uredbe (EU) br. 1290/2013. Opca skupstina moZe osnovati specijalizirane radne
skupine u okviru znanstvenog savjetodavnog odbora s dodatnim neovisnim stru¢njacima za posebne zadace.
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