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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU

Partnerstwo pomigdzy Europa a krajami rozwijajacymi si¢ w zakresie badan klinicznych
(EDCTP) zostato ustanowione w 2003 r. w odpowiedzi na Swiatowy kryzys w dziedzinie
zdrowia spowodowany przez trzy glowne choroby zwigzane z ubdstwem — HIV/AIDS,
malari¢ 1 gruzlice, w zwiazku z zaangazowaniem UE na rzecz realizacji milenijnych celow
rozwoju ONZ do 2015 r. Okres aktywnego finansowania dla pierwszego programu EDCTP
(EDCTP1, 2003-2012) dobiegt konca.

Pomimo dotychczasowych osiagnig¢ i skutkow programu EDCTP obcigzenie zdrowotne i
spoteczno-gospodarcze spowodowane chorobami zwigzanych z ubdstwem wcigz istnieje i
utrudnia zréwnowazony rozwdj krajow rozwijajacych si¢, zwlaszcza w  Afryce
subsaharyjskiej. Ponad miliard os6b, w tym 400 mln dzieci, cierpi na co najmniej jedng
chorobe zwigzang z ubostwem, w tym na zaniedbane choroby zakazne, takie jak $pigczka
afrykanska i zakazenia pasozytnicze. Szacuje si¢, ze tylko HIV/AIDS zabija rocznie ok. 2 mln
0soOb, a malaria i gruzlica razem — okoto 2,2 mln 0s6b rocznie. Choroby te nie tylko powoduja
zbedne cierpienie 1 przedwczesne zgony, lecz takze zmniejszaja wydajnos¢ 1 zwiekszaja
poczucie zagubienia i zniedofeznienia, utrwalajac cykl ubostwa. Ich wystgpowanie jest
niewspoOtmiernie duze w Afryce subsaharyjskiej: ok. 90 % wszystkich zgondw na malari¢ ma
miejsce w Afryce. Ponadto region ten zamieszkuje ponad dwie trzecie osob zyjacych z HIV i
ma tam miejsce prawie trzy czwarte zgonow na AIDS.

Ogolna poprawa odzywiania, warunkow sanitarnych i infrastruktury zdrowotnej jest wazna,
ale dtugofalowe zwalczanie chordb zwigzanych z ubdstwem wymaga roOwniez opracowania
nowych lub ulepszonych terapii (lekow, sposobow leczenia i szczepionek). Ogdlnie brakuje
takich produktéw leczniczych, a wiele sposréd obecnie stosowanych lekow 1 szczepionek
pochodzi z poczatkow XX wieku 1 nie jest juz skutecznych z powodu wyksztalcenia sie
lekoopornosci w przypadku tych chorob. Wigkszo§¢ opracowywanych nowych lekéw i
szczepionek jest jednak wcigz we wezesnych fazach rozwoju klinicznego. Wynika to gléwnie
z wysokich kosztow rozwoju klinicznego i badan z udzialem ludzi, wymaganych w celu
wykazania skuteczno$ci i bezpieczenstwa nowych lub ulepszonych terapii. Koszty te sa
zwigzane z trzema kluczowymi czynnikami: (i) niewystarczajagcymi inwestycjami w sektorze
prywatnym ze wzgledu na brak zwrotu z inwestycji (nieprawidtowosci w funkcjonowaniu
rynku), (i) matym potencjalem prowadzenia badan klinicznych w krajach Afryki
subsaharyjskiej oraz (iii) rozdrobnionym wsparciem publicznym.

Zalecenia zawarte w niezaleznej ocenie okresowej EDCTPI1 1 konkluzje z posiedzenia panstw
cztonkowskich we wrzesniu 2010 r. sprawily, ze belgijska prezydencja Rady UE
zaproponowata Radzie Konkurencyjnosci w dniu 26 listopada 2010 r. uruchomienie drugiego
wspoélnego programu EDCTP (EDCTP2), ktéry trwatby co najmniej dziesi¢¢ lat. W tym celu
panstwa uczestniczagce w EDCTP1 opublikowaly strategiczny plan operacyjny dla EDCTP2
na lata 2014-2024.

Z wyzej wymienionych wzgledow Komisja przedktada wniosek dotyczacy decyzji w sprawie
uczestnictwa UE w drugim programie partnerstwa pomi¢dzy Europa a krajami rozwijajacymi
si¢ w zakresie badan klinicznych (EDCTP2) w oparciu o art. 185 Traktatu o funkcjonowaniu
UE, ktory umozliwia udzial UE w programach badawczych i rozwojowych podejmowanych
przez kilka panstw cztonkowskich.
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Cel EDCTP2

Ogolnym celem EDCTP2 jest zwigkszanie potencjalu UE w zakresie bardziej wydajnego
inwestowania w badania nad nowymi lub ulepszonymi terapiami choréb zwigzanych z
ubostwem oraz rozw0j takich terapii, z korzyscig dla krajow rozwijajacych sie, w
szczegblnosci krajow Afryki subsaharyjskiej, oraz we wspolpracy z tymi krajami.

Doktadniej rzecz ujmujac, EDCTP2 stuzy osiagnigciu nastgpujacych celéw szczegdtowych:

J zwigkszenia liczby nowych lub ulepszonych terapii HIV/AIDS, gruzlicy, malarii i
innych choréb zwigzanych z ubdstwem; opracowania do konca programu
przynajmniej jednej terapii, takiej jak nowy lek lub nowa szczepionka przeciwko
gruzlicy lub innej chorobie zwigzanej z ubdstwem; wydania co najmniej 30
wytycznych dotyczacych lepszego lub rozszerzonego korzystania z istniejacych
terapii oraz osiggnigcia postepow w rozwoju klinicznym co najmniej 20
potencjalnych terapii;

. Scislejszej wspolpracy z krajami Afryki subsaharyjskiej, w szczeg6lnosci w
budowaniu ich potencjalu prowadzenia badan klinicznych w pelnej zgodnosci z
podstawowymi zasadami etycznymi i stosownym prawodawstwem krajowym,
unijnym 1 migdzynarodowym, w tym z Kartg praw podstawowych UE oraz
europejska konwencjg praw czlowieka i jej protokotami uzupetniajacymi, deklaracja
helsifiska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy z 2008 r. oraz standardami dobrej
praktyki klinicznej Migdzynarodowej konferencji ds. harmonizacji;

J lepszej koordynacji, dostosowania i integracji odpowiednich programéw krajowych
w celu zwigkszenia optacalnos$ci europejskich inwestycji publicznych;

o rozszerzonej wspotpracy migdzynarodowej z innymi publicznymi i prywatnymi
podmiotami finansujacymi,

o wickszego oddzialywania programu ze wzgledu na skuteczng wspolprace z
odpowiednimi inicjatywami UE, takimi jak pomoc rozwojowa UE.

EDCTP2 zostat opracowany, aby uzupehi¢ dziatania realizowane w ramach Europejskiego
Funduszu Rozwoju i instrumentu finansowania wspotpracy na rzecz rozwoju oraz wypetic
zobowigzanie Unii w ramach konkluzji konferencji Rio +20 w 2012 r. w sprawie opracowania
1 realizacji uzgodnionych na szczeblu mi¢dzynarodowym celow zrownowazonego rozwoju,
nastepujacych po milenijnych celach rozwoju i je obejmujacych.

2. WYNIKI KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ
OCENY SKUTKOW

Podczas przygotowywania wniosku w peini uwzgledniono odpowiedzi otrzymane w ramach
szeroko zakrojonych konsultacji z udzialem zainteresowanych stron, w tym konsultacji
spotecznych. Swoje poglady wyrazili europejscy 1 afrykanscy decydenci oraz zainteresowane
strony reprezentujagce przemyst, srodowiska akademickie i1 spoleczefstwo obywatelskie.
Whniosek opiera si¢ rowniez na zewnetrznych ocenach okresowych programu EDCTP1 1
szczegotowej ocenie skutkow przysziego programu EDCTP2. We wspomnianych
konsultacjach 1 ocenach konsekwentnie wyrazano postulat kontynuacji EDCTP, ale
sugerowano, by nastepny program trwal 10 lat i by jego zakres obejmowat takze inne choroby
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zwigzane ubostwem (nie tylko HIV/AIDS, gruzlice i malari¢) oraz wszystkie fazy rozwoju
klinicznego. Obszarem geograficznym objetym programem powinna by¢ nadal Afryka
subsaharyjska, w ktorej wystepowanie chorob zwigzanych z ubostwem jest niewspotmiernie
duze i z ktorg Unia zawarla partnerstwo strategiczne.

3. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU

3.1 Podstawa prawna

Whiosek dotyczacy programu EDCTP2 opiera si¢ na art. 185 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, ktory stanowi, ze przy urzeczywistnianiu wieloletniego programu ramowego
Unia moze przewidzie¢, za zgoda zainteresowanych panstw czlonkowskich, udzial w
programach badawczych i rozwojowych prowadzonych przez kilka panstw cztonkowskich, w
tym udzial w strukturach utworzonych w celu wykonania tych programéow.

3.2 Zasada pomocniczosci

Zasadnicza podstawa inicjatywy EDCTP jest wspolny program oparty na krajowych
programach i dzialaniach uczestniczacych panstw cztonkowskich i panstw stowarzyszonych i
obejmujacy te programy i dziatania, ze wsparciem i udziatem Unii.

Inicjatywa ta zwigksza optacalnos¢ europejskich inwestycji w programy badan klinicznych
poprzez stworzenie wspolnej platformy, ktéra pozwoli na lepsze wykorzystywanie wynikéw
badan do rozwoju nowych lub ulepszonych terapii HIV/AIDS, malarii, gruzlicy i innych
choréb zwigzanych z ubdstwem, z korzysciag dla krajow rozwijajacych sie, w szczegdlnosci w
Afryce subsaharyjskiej. Oczekuje si¢, ze skutki na poziomie europejskim beda wigksze niz
taczne skutki programéw i dziatan krajowych. Program umozliwi osiggniecie niezbednej
masy krytycznej, zar6wno pod wzglgdem zasobdéw ludzkich, jak i finansowych, poprzez
zgromadzenie uzupelniajacej si¢ wiedzy specjalistycznej 1 zasobéw w celu przyspieszenia
opracowywania nowych lub ulepszonych terapii, ktore sa pilnie potrzebne, aby ograniczy¢
niszczycielskie skutki choréb zwigzanych z ubdstwem w krajach rozwijajacych sie. Ponadto
na poziomie globalnym program ten przyczynia si¢ do wypracowania ujednoliconego
stanowiska w celu reprezentowania europejskich wysitkow badawczych w zwalczaniu tych
chorob w krajach rozwijajacych si¢. Utatwia rowniez dlugoterminowe systematyzowanie
strategii 1 systemow badawczych, zar6wno w Europie, jak i w krajach rozwijajacych sig, oraz
pomaga stworzy¢ spojny kontekst unijnych strategii i systemow badawczych 1 rozwojowych.

Whiosek Komisji dotyczacy programu ,,Horyzont 2020 przewiduje dalsze uczestnictwo Unii
w drugim programie EDCTP na mocy art. 185 Traktatu; jest to stosowny instrument dla
wsparcia EDCTP przez Uni¢, poniewaz umozliwia zaréwno koordynacje krajowych
programéw badawczych, jak 1 udziat Unii we wspdlnym programie.

3.3 Zasada proporcjonalnosci

Niniejszy wniosek nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia okreslonych w nim
celow. Uczestnictwo Unii w programie EDCTP2 bedzie odbywaé¢ si¢ w granicach
kompetencji przekazanych jej w Traktacie, utatwiajagc 1 wspierajac wypelnienie celow
EDCTP2 przez uczestniczace panstwa, miedzy innymi dzigki wsparciu finansowemu.
Panstwa te beda musiaty wspolpracowa¢ 1 dazy¢ do osiggnigcia lepszej koordynacii,
dostosowania 1 integracji odpowiednich krajowych programéw i dziatah, a w ostatecznym
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rozrachunku do opracowania nowych i lepszych terapii HIV/AIDS, gruzlicy, malarii oraz
innych choréb zwigzanych z ubdstwem.

4. WPLYW NA BUDZET

W ocenie skutkéow finansowych regulacji przedstawionej wraz z niniejsza decyzja okreslono
orientacyjny wplyw na budzet. Wktad Unii, w tym wktad EFTA, wynosi do 683 min EUR'.
Pule $rodkow finansowych okreslono w cenach biezacych. Wktad Unii pochodzi z puli na
»Zdrowie, zmiany demograficzne i dobrostan” DG ds. Badan Naukowych i innowacji, jako
czg$¢ realizacji programu ramowego w zakresie badan naukowych i innowacji ,,Horyzont
2020”. Maksymalna kwota wktadu Unii na pokrycie kosztéw administracyjnych wynosi do
41 mln EUR.

W trakcie realizacji programu Unia moze rozwazy¢ wklad réwnowazny dodatkowym
zobowigzaniom uczestniczacych panstw czlonkowskich lub panstw stowarzyszonych z
programem ramowym ,,Horyzont 2020”.

Kwota ta ma charakter orientacyjny i bedzie zaleze¢ od ostatecznej wyzej wspomnianej kwoty dla DG
ds. Badan Naukowych i Innowacji.
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(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego art. 185 i
art. 188 akapit drugi,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1

2

3)

W swoim komunikacie ,Europa 2020 — Strategia na rzecz inteligentnego i
zroéwnowazonego rozwoju sprzyjajacego wiaczeniu spotecznemu™ Komisja
podkresla potrzebg stworzenia warunkoéw sprzyjajacych inwestowaniu w wiedze i
innowacje, aby osiggna¢ inteligentny, zrownowazony wzrost sprzyjajacy wiaczeniu
spotecznemu. Parlament Europejski 1 Rada zatwierdzity wspomniang strategig.

,Horyzont 2020” — program ramowy w zakresie badan naukowych i innowacji
(2014-2020), utworzony rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr.../2013 z dnia... 2013 r.* (zwany dalej ,,programem ramowym »Horyzont 2020«")
ma na celu osiggniecie wickszego wplywu na badania 1 innowacje dzieki
przyczynieniu si¢ do wzmocnienia partnerstw publiczno-publicznych, w tym poprzez
uczestnictwo Unii w programach prowadzonych przez kilka panstw cztonkowskich
zgodnie z art. 185 Traktatu.

Decyzja nr 1209/2003/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 czerwca 2003
r. w sprawie udzialu Wspolnoty w programie badawczo-rozwojowym majagcym na
celu rozwijanie nowych interwencji klinicznych w celu zwalczania HIV/AIDS,

3

Dz.U. C ...[opinia EKES-u].
COM(2010)2020 final z 3.3.2010.
Dz.U.... [Program ramowy ,,Horyzont 2020’].
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4)

)

(6)

(7

malarii i gruzlicy w ramach dtugoterminowego partnerstwa migdzy Europa a krajami
rozwijajacymi si¢” Wspélnota postanowita wnies¢ wklad finansowy w partnerstwo
pomiedzy Europg a krajami rozwijajacymi si¢ w zakresie badan klinicznych (zwane
dalej ,EDCTP1”), rownowazny wkladowi uczestniczacych panstw, ale
nieprzekraczajacy 200 min EUR, na okres trwania szostego programu ramowego
Wspdlnoty Europejskiej w dziedzinie badan, rozwoju technologicznego i
demonstracji, przyczyniajacego si¢ do utworzenia europejskiej przestrzeni badan i
innowacji (2002-2006) ustanowionego decyzja nr 1513/2002/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 27 czerwca 2002 r.° EDCTP1 byt réwniez wspierany w
ramach siddmego programu ramowego Wspdlnoty Europejskiej w dziedzinie badan,
rozwoju technologicznego 1 demonstracji (2007-2013) ustanowionego decyzja nr
1982/2006/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.”

W 2009 r. niezalezni eksperci przyjeli sprawozdanie z oceny okresowej EDCTP1®.
Zdaniem panelu ekspertow EDCTP1 stanowit jedyng w swoim rodzaju platforme¢
prawdziwego dialogu z afrykanskimi naukowcami i rozpoczat wypehianie luki
migdzy Potnoca a Poludniem w budowaniu potencjatu badawczego i w zapewnianiu
mlodych afrykanskim naukowcom mozliwosci nauki i pracy. W zwigzku z tym
sprawozdaniem nalezy wzia¢ pod uwage pewne zasadnicze kwestie w odniesieniu do
drugiego programu partnerstwa pomi¢dzy Europa a krajami rozwijajacymi si¢ w
zakresie badan klinicznych (zwanego dalej ,,programem EDCTP2”): obecny zakres
EDCTP1 wymaga zmiany 1 rozszerzenia; nalezy dalej poglgbia¢ integracje
europejskich programow krajowych; nalezy zacie$ni¢ i1 rozszerzy¢ wspoOlprace z
innymi waznymi publicznymi i prywatnymi podmiotami finansujagcymi, w tym
przemystem farmaceutycznym; nalezy rozwija¢ synergi¢ z dzialaniami w ramach
europejskiej polityki zewnetrznej, w szczegdlnosci z unijng pomocg rozwojowa;
nalezy jasno okresli¢ 1 uprosci¢ zasady wspotfinansowania oraz wzmocni¢ narzedzia
monitorowania.

Zgodnie z decyzja Rady.../2013/UE z dnia ... 2013 r. ustanawiajagcg program
szczegblowy wdrazajacy program ,,Horyzont 2020” — program ramowy w zakresie
badan naukowych i innowacji (2014-2020)° mozna przyzna¢ dodatkowe wsparcie na
rzecz programu EDCTP2.

Program EDCTPI1 przyniost duze osiggnigcia: do tej pory udoskonalono osiem
terapii, w szczegolnosci dla noworodkow, dzieci, kobiet w cigzy/karmigcych
dotknigtych wirusem HIV/AIDS lub malarig. Program doprowadzit do uruchomienia
pierwszych czterech afrykanskich regionalnych sieci doskonato$ci promujacych
wspotprace Potudnie-Potudnie w zakresie badan klinicznych 1 pozwolit na
przeszkolenie ponad 400 afrykanskich naukowcow. Przyczynit si¢ rowniez do
utworzenia panafrykanskiego rejestru badan klinicznych (Pan-African Clinical Trials
Registry) 1 afrykanskiego forum organdéw regulacyjnych ds. szczepionek (African
Vaccine Regulators Forum).

Pomimo znaczacych wynikéw i osiagnie¢ EDCTP1 choroby zwigzane z ubostwem
nadal stanowig powazng przeszkod¢ dla zréwnowazonego rozwoju krajow

© ® 9 N W»n

Dz.U.L 169 z 8.7.2003, s. 1-5.

Dz.U. L 232 z29.8.2002, s. 1-33.

Dz.U. L 412 z30.12.2006, s. 1-43.

Van Velzen et al., niezalezne sprawozdanie z oceny zewnetrznej, grudzien 2009 r.
Dz.U. L... [program szczegdtowy wdrazajacy ,,Horyzont 2020].
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(12)

(13)

(14)

(15)

rozwijajacych si¢ ze wzgledu na obcigzenie spoleczne i gospodarcze, jakie
powoduja, zwlaszcza w Afryce subsaharyjskiej. W przypadku wiekszosci chorob
zwigzanych z ubdstwem wcigz nie istnieja skuteczne, bezpieczne i przystepne
cenowo terapie, a inwestycje w badania kliniczne sg nadal niewystarczajace, jako ze
prowadzenie badan klinicznych jest kosztowne, a zwrot z inwestycji ograniczony ze
wzgledu na nieprawidlowosci w funkcjonowaniu rynku. Ponadto europejskie
dziatania i programy badawcze sg nadal czesto rozdrobnione, przez co ich skala jest
zbyt mata albo pokrywaja si¢ pomigdzy soba, natomiast potencjal badawczy i
inwestycje w krajach rozwijajacych si¢ sa niewystarczajace.

W dniu 15 czerwca 2010 r. Parlament Europejski przyjat rezolucje w sprawie
postepow realizacji milenijnych celow rozwoju (zwanych dalej ,,MCR”) w ramach
przygotowan do posiedzenia wysokiego szczebla ONZ we wrzesniu 2010 r.; w
rezolucji tej ,,wzywa Komisje, panstwa czlonkowskie i kraje rozwijajace si¢ do
zajecia si¢ MCR 5 (poprawa stanu zdrowia matek), MCR 4 ($miertelno$¢ dzieci)
oraz MCR 6 (zwalczanie HIV/AIDS, malarii i gruzlicy) w spojny i holistyczny
Sposob”.

Unia zobowigzata si¢ do wdrozenia konkluzji konferencji Rio+20 z 2012 r. w
sprawie opracowania 1 realizacji uzgodnionych na szczeblu miedzynarodowym
celow zrownowazonego rozwoju, nastepujacych po MCR i je obejmujacych.

W 2000 r. Unia rozpoczeta dialog polityczny na wysokim szczeblu z Afryka, ktory
doprowadzil do nawigzania strategicznego partnerstwa Afryka-UE; nastepnie w 2007
r. przyjeto wspolng strategi¢ Afryka-UE, a w 2011 r. ustanowiono dialog polityczny
na wysokim szczeblu w zakresie nauki, techniki i innowacji.

W dniu 31 marca 2010 r. Komisja przedstawita komunikat w sprawie roli UE w
kontekécie zdrowia na $wiecie'’, w ktorym wezwano do zastosowania bardziej
skoordynowanego podej$cia migdzy panstwami cztonkowskimi oraz pomiedzy
odpowiednimi obszarami polityki w celu zidentyfikowania globalnych priorytetow w
zakresie badan w dziedzinie zdrowia i podj¢cia wspolnych dziatan.

W dniu 21 wrze$nia 2011 r. Komisja przedstawita komunikat w sprawie partnerstwa
na rzecz badan naukowych i innowacji'', ktéry stawia partnerstwo ponad granicami
instytucji, krajow i kontynentow, w centrum unijnej polityki w zakresie badan
naukowych.

Zgodnie z celami programu ramowego ,Horyzont 2020” kazde panstwo
cztonkowskie oraz kazde panstwo stowarzyszone z programem ramowym ,,Horyzont
2020” powinno by¢ uprawnione do uczestnictwa w programie EDCTP2.

Uczestniczace panstwa zamierzajg wnosi¢ wktad w realizacje programu EDCTP2 w
okresie objetym tym programem (2014-2024).

Nalezy okresli¢ putap udziatu Unii w EDCTP2 na czas trwania programu ramowego
,Horyzont 2020”. Do wysoko$ci tego putapu wklad Unii powinien by¢ réwny
poczatkowym wktadom, do ktérych zobowigzaly si¢ uczestniczace panstwa, tak aby
uzyska¢ duzy efekt dzwigni 1 zapewni¢ silniejsza integracj¢ programow
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uczestniczacych panstw. Putap ten powinien réwniez obejmowac wkiad rownowazny
wktadom innych panstw czionkowskich lub panstw stowarzyszonych z programem
ramowym ,,Horyzont 20207, ktore przystapig do programu EDCTP2 podczas trwania
programu ramowego ,,Horyzont 2020”.

Wkiad finansowy Unii powinien by¢ uzalezniony od formalnych zobowigzan ze
strony uczestniczacych panstw do wniesienia wkladu w realizacje programu
EDCTP2 oraz od wypetnienia tych zobowigzan.

Wspolna realizacja programu EDCTP2 wymaga stworzenia do tego celu
odpowiedniej struktury. Uczestniczace panstwa porozumialy si¢ w tej sprawie i
powolaly strukture sluzaca realizacji EDCTP2 (EDCTP Implementing Structure,
zwana dalej ,,EDCTP2-1S’”). EDCTP2-IS powinna by¢ odbiorca wkiadu
finansowego Unii 1 zapewnia¢ sprawng realizacj¢ programu EDCTP2.

Wktad finansowy Unii powinien by¢ zarzadzany zgodnie z zasada nalezytego
zarzadzania finansami 1 zgodnie z wlasciwymi zasadami dotyczacymi zarzadzania
posredniego okreslonymi w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE,
Euratom) nr 966/2012 z dnia 25 pazdziernika 2012 r. w sprawie zasad finansowych
majacych zastosowanie do budzetu ogdlnego Unii'> oraz w rozporzadzeniu
delegowanym Komisji (UE) nr 1268/2012 z dnia 29 pazdziernika 2012 r. w sprawie
zasad stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
nr 966/2012".

W celu ochrony interesow finansowych Unii Komisja powinna mie¢ prawo do
zmniejszenia, zawieszenia lub przerwania wkladu finansowego Unii na program
EDCTP2 w przypadku niewlasciwej, czeSciowej lub spdznionej realizacji programu
lub w przypadku gdy uczestniczace panstwa nie wnosza wkladu w finansowanie
EDCTP2 lub wnosza wktad cze$ciowo albo z opdznieniem. Prawa te powinny by¢
okreslone w umowie o delegowaniu zadan, ktora ma zosta¢ zawarta migdzy Unig a
EDCTP2-IS.

Aby sprawnie realizowa¢ program EDCTP2, wsparcie w jego ramach powinno by¢
udzielanie przez EDCTP2-IS gléwnie w postaci dotacji dla uczestnikow dzialan
wybranych na poziomie EDCTP2-IS. Wybor tych dziatan powinien nastgpowaé w
drodze otwartych i konkurencyjnych zaproszen do sktadania wnioskow, za ktore
bedzie odpowiada¢ EDCTP2-IS.

Uczestnictwo w dzialaniach posrednich w ramach programu EDCTP2 jest
uzaleznione od rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr.../2013 z
dnia... 2013 r. ustanawiajacego zasady uczestnictwa i upowszechniania dla programu
,Horyzont 2020”- programu ramowego w zakresie badan naukowych 1 innowacji
(2014-2020)". Ze wzgledu na szczegélne potrzeby operacyjne programu EDCTP2
nalezy jednak przewidzie¢ odstepstwa od tego rozporzadzenia, zgodnie z jego art. 1
ust. 3.

Odstepstwa od art. 8 ust. 1 lit. b), art. 9 ust. 1 lit. ¢) oraz art. 11 rozporzadzenia (UE)
nr.../2013 sa konieczne, aby wymaga¢ udzialu 1 umozliwi¢ finansowanie
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afrykanskich podmiotéw, a takze umozliwi¢c wspotprace za posrednictwem
wspolnych zaproszen do skladania wnioskow pomigdzy programem EDCTP2 a
innymi podmiotami prawnymi.

Audyty beneficjentow $rodkdw unijnych przyznanych zgodnie z niniejsza decyzja
powinny zapewni¢ zmniejszenie obcigzen administracyjnych, zgodnie z programem
ramowym ,,Horyzont 2020”.

Nalezy chroni¢ interesy finansowe Unii Europejskiej z zastosowaniem
proporcjonalnych $rodkéw w caltym cyklu wydatkowania, w tym prewencji,
wykrywania 1 analizy nieprawidtowosci, odzyskiwania $rodkow straconych,
nienaleznie wyptaconych lub nieodpowiednio wykorzystanych oraz, w stosownych
przypadkach, nakladania kar administracyjnych i finansowych zgodnie z
rozporzadzeniem (UE, Euratom) nr 966/2012.

Komisja powinna przeprowadza¢ okresowe oceny, koncentrujac si¢ na jakosci i
skuteczno$ci EDCTP2, postgpach w kierunku realizacji wyznaczonych celow oraz
dokona¢ ostatecznej oceny, a takze przygotowywac sprawozdania z tych ocen.

Na zadanie Komisji EDCTP2-IS oraz uczestniczace panstwa powinny przedstawiaé
wszelkie informacje, ktorych Komisja potrzebuje do sporzadzenia sprawozdan z
oceny programu EDCTP2.

Niezwykle wazne jest, aby dziatania badawcze prowadzone w ramach programu
EDCTP2 byly w petni zgodne z Kartag praw podstawowych Unii Europejskiej oraz
europejska konwencja praw cztowieka i jej protokotami uzupetniajacymi, zasadami
etycznymi zawartymi w deklaracji helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy
z 2008 r., standardami dobrej praktyki klinicznej przyjetymi przez Miedzynarodowa
konferencj¢ ds. harmonizacji wymagan technicznych dla rejestracji produktow
leczniczych stosowanych u ludzi, odpowiednimi przepisami UE i lokalnymi
wymogami etycznymi w krajach, w ktérych dzialania badawcze maja byé
prowadzone.

Poniewaz cele niniejszej decyzji, a mianowicie zmniejszenie obcigzenia spotecznego
1 gospodarczego spowodowanego przez choroby zwigzane z ubdstwem w krajach
rozwijajacych sie, szczegdlnie w Afryce subsaharyjskiej, poprzez przyspieszenie
rozwoju klinicznego skutecznych, bezpiecznych i przystgpnych cenowo terapii
chorob zwigzanych z ubdstwem nie mogg zosta¢ osiggnicte w sposdb wystarczajacy
przez panstwa cztonkowskie ze wzgledu na brak niezbednej masy krytycznej pod
wzgledem zasobow ludzkich i finansowych, a ze wzglgedu na skalg dziatan cele te
mozna w wigkszym stopniu osiggnag¢ na poziomie unijnym, Unia moze przyjac
srodki zgodnie z zasadg pomocniczo$ci okreSlong w art. 5 Traktatu o Unii
Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslong w tym artykule niniejsza
decyzja nie wykracza poza to, co jest konieczne dla osiggnigcia tego celu,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1

Uczestnictwo w drugim programie partnerstwa pomiedzy Europq a krajami rozwijajgcymi sig
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w zakresie badan klinicznych
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Unia uczestniczy w drugim programie partnerstwa pomiedzy Europa a krajami
rozwijajacymi si¢ w zakresie badan klinicznych (dalej zwanym ,programem
EDCTP2”), podjetym wspolnie przez Belgie, Dani¢, Niemcy, Irlandi¢, Grecje,
Hiszpanig, Francje, Wtochy, Luksemburg, Niderlandy, Austri¢, Portugali¢, Szwecje¢ 1
Zjednoczone Krolestwo oraz Szwajcari¢ i Norwegie (zwane dalej ,,uczestniczagcymi
panstwami”), zgodnie z warunkami okreslonymi w niniejszej decyzji.

W programie EDCTP2 mogg uczestniczy¢ inne panstwa cztonkowskie i panstwa
stowarzyszone z programem ,,Horyzont 2020 — programem ramowym w zakresie
badan naukowych i innowacji (2014-2020), utworzonym rozporzadzeniem (UE)
nr.../2013... (zwanym ,,programem ramowym ,,Horyzont 2020”"), pod warunkiem ze
spetnig kryterium okre$lone w art. 3 ust. 1 lit. e) niniejszej decyzji. Do celow
niniejszej decyzji panstwa czlonkowskie i panstwa stowarzyszone w programie
,Horyzont 2020 , ktore spetniajg warunek okre§lony w art. 3 ust. 1 lit. e), sa
traktowane jako ,,uczestniczace panstwa”.

Artykut 2

Wktad finansowy Unii

Maksymalny wktad finansowy Unii, w tym $rodki EFTA, na program EDCTP2
wynosi 683 mln EUR, ktora to kwota obejmuje:

a) 594 mIn EUR réwnowazne wktadom uczestniczacych panstw wymienionych w
art. 1 ust. 1;

b) 89 mln EUR réwnowazne wktadom innych panstw cztonkowskich lub innych
panstw stowarzyszonych z programem ramowym ,Horyzont 2020~
uczestniczacych w programie EDCTP2 zgodnie z art. 1 ust. 2.

Wktad wyptacany jest ze srodkoéw ujetych w budzecie ogélnym Unii przydzielonych
na odpowiednie czeSci programu szczegdtowego wdrazajagcego program ramowy
,Horyzont 2020, ustanowionego decyzj3.../2013/UE zgodnie z art. 58 ust. 1 lit. ¢)
ppkt (vi) oraz art. 60 1 61 rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012.

Struktura wykonawcza EDCTP2 (EDCTP2 Implementing Structure, zwana dalej
,»EDCTP2-IS”) moze wykorzysta¢ do 6 % wkiadu finansowego Unii na pokrycie
kosztow administracyjnych.
Artykut 3
Warunki dotyczqce wktadu finansowego Unii

Przyznanie wkladu finansowego Unii jest uzaleznione od spelnienia nastgpujacych
warunkow:

a)  wykazania przez uczestniczace panstwa, ze program EDCTP2 ustanowiono
zgodnie z zalgcznikami I, 11 1 IIT do niniejszej decyzji;
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b)  wyznaczenia EDCTP2-IS, podmiotu posiadajacego osobowos$¢ prawna,
wskazanego przez uczestniczace panstwa lub wyznaczone przez nie
organizacje jako struktura odpowiedzialna za realizacj¢ programu EDCTP2
oraz odbieranie, przydzielanie i monitorowanie wktadu uczestniczacych
panstw oraz wktadu finansowego Unii;

c)  wykazania przez EDCTP2-IS zdolnosci do realizowania programu EDCTP2
obejmujacych odbieranie, przydzielanie i monitorowanie wkladu Unii w
ramach posredniego zarzadzania budzetem Unii zgodnie z art. 58, 60 1 61
rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012;

d) ustanowienia dla programu EDCTP2 modelu zarzadzania zgodnie =z
zatacznikiem III;

e) zobowigzania si¢ kazdego uczestniczacego panstwa do wniesienia wkladu w
finansowanie programu EDCTP2.

Podczas realizacji programu EDCTP2 przyznanie wktadu finansowego Unii jest
uzaleznione od spelnienia nastgpujacych warunkow:

a) realizacji przez EDCTP2-IS celow okreSlonych w zalaczniku 1 1 dzialan
okreslonych w zalgczniku II do niniejszej decyzji, w szczegodlnosci dziatan i
srodkow posrednich, ktore finansuje, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) nr ..., o
ktorym mowa w art. 6;

b) utrzymania odpowiedniego i skutecznego modelu zarzadzania programem
EDCTP2 zgodnie z zatacznikiem III do niniejszej decyzji;

c) spelienia przez EDCTP2-IS wymogoéw dotyczacych sprawozdawczosci
okreslonych w art. 60 ust. 5 rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012;

d)  wypehienia zobowiagzan, o ktérych mowa w ust. 1 lit. e).

Artykut 4
Dziatania programu EDCTP2

Dziatania programu EDCTP2 wypehiajg cele okreslone w zalaczniku I do niniejszej
decyzji oraz sg zgodne z zalgcznikiem II.

Dziatania moga obejmowac elementy programow krajowych uczestniczacych panstw
oraz nowe dziatania, w tym zaproszenia do sktadania wnioskow zarzadzane przez
EDCTP2-IS.

Dziatania sg ujete w planie prac programu EDCTP2 przyjmowanym co roku przez
EDCTP2-IS po uzyskaniu ich pozytywnej oceny zewngtrznej dokonywanej w toku
wzajemnej weryfikacji migdzynarodowej w oparciu o art. 14 ust. 1 rozporzadzenia
(UE) nr ... [zasady uczestnictwa i upowszechniania dla programu ,,Horyzont 2020]
1 z uwzglednieniem ich wktadu w realizacj¢ celéw programu EDCTP2.
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Plan prac okresla szczegotowo wartos¢ budzetowa kazdego dziatania i przewiduje
przydziat srodkoéw zarzadzanych przez EDCTP2-IS, w tym wktadu Unii.

Plan prac wprowadza rozroznienie pomiedzy dziataniami finansowanymi lub
wspotfinansowanymi przez Uni¢ 1 dziataniami finansowanymi przez uczestniczace
panstwa lub z innych dochoddw.

EDCTP2-IS wdraza roczny plan prac, o ktorym mowa w ust. 1.

EDCTP2-IS monitoruje realizacje wszystkich dziatan ujetych w planie prac lub
wybranych w nastepstwie zaproszen do sktadania wnioskéw zarzadzanych przez
EDCTP2-IS oraz zdaje z niej sprawozdanie Komisji.

Dziatania ujete w planie prac, ktére nie sg finansowane przez EDCTP2-IS, sa
wdrazane zgodnie ze wspdlnymi zasadami, ktére zostang ustalone przez
uczestniczace panstwa oraz Komisje, z uwzglednieniem zasad okreSlonych w
niniejszej decyzji, w tytule VI rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012 oraz w
rozporzadzeniu (UE) nr.... [zasady uczestnictwa 1 upowszechniania dla programu
,2Horyzont 2020”], w szczegdlnosci dotyczacych réwnego traktowania,
przejrzystosci, niezaleznej oceny opartej na wzajemnej weryfikacji i dotyczacych
wyboru. Uczestniczace panstwa i Komisja uzgadniaja réwniez wymagania w
zakresie sprawozdawczo$ci wobec EDCTP2-IS, w tym w odniesieniu do
wskaznikow dla poszczegdlnych dziatan.

Wszelkie dziatania finansowane przez EDCTP2-IS zgodnie z planem prac lub w
nastgpstwie zaproszen do sktadania wnioskéw zarzadzanych przez EDCTP2-IS sa
uznawane za dziatania posrednie w rozumieniu rozporzadzenia (UE) nr... [zasady
uczestnictwa 1 upowszechniania dla programu ,,Horyzont 2020’] i wdrazane zgodnie
z art. 6.

We wszelkich komunikatach lub publikacjach zwigzanych z dziataniami w ramach
programu EDCTP2, prowadzonych przez EDCTP2-IS, uczestniczace panstwo lub
uczestnikow dziatania, umieszcza si¢ uwage: ,,[nazwa dziatania] jest czes$cig
programu EDCTP2 wspieranego przez Uni¢ Europejska”.

Artykut 5
Wkitad panstw uczestniczqcych
Wktad uczestniczacych panstw obejmuje nastepujace elementy:

a)  wklad finansowy na rzecz EDCTP2-IS;

b)  wkiad rzeczowy obejmujacy koszty poniesione przez uczestniczace panstwa
podczas wdrazania dziatan ujgtych w planie prac, o ktérym mowa w art. 4 ust.
1, lub w odniesieniu do budzetu administracyjnego EDCTP2-IS.

Do celéw oceny wktadu, o ktorym mowa w ust. 1 lit. b), koszty sg okreslane zgodnie
z ogoblnie przyjetymi praktykami 1 zasadami rachunkowos$ci danego panstwa
uczestniczacego oraz odpowiednimi mi¢dzynarodowymi standardami
rachunkowos$ci/migdzynarodowymi standardami sprawozdawczosci finansowe;.
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Artykut 6
Zasady uczestnictwa i upowszechniania

W odniesieniu do dziatan posrednich wybieranych i finansowanych przez EDCTP-IS
zgodnie z planem prac, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1, lub w nastepstwie zaproszen
do sktadania wnioskow zarzadzanych przez EDCTP2-IS stosuje si¢ rozporzadzenie
(UE) nr ... [zasady uczestnictwa 1 upowszechniania dla programu ,,Horyzont 2020”].
Zgodnie z tym rozporzadzeniem EDCTP2-IS jest uznawany za organ finansujacy i
udziela wsparcia finansowego na rzecz dziatan posrednich zgodnie z zatacznikiem II
do niniejszej decyzji.

Na zasadzie odstgpstwa od art. 8 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) nr [...] [zasady
uczestnictwa i upowszechniania dla programu ,,Horyzont 2020’] minimalna liczba
uczestnikow to dwa podmioty prawne majace siedzibe w dwoch roéznych
uczestniczacych panstwach i trzeci podmiot prawny majacy siedzibe w jednym z
krajow Afryki subsaharyjskiej wymienionym w planie prac EDCTP2, o ktérym
mowa w art. 4 ust. 1 niniejszej decyz;ji.

Na zasadzie odstgpstwa od art. 9 ust. 1 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) nr [...] [zasady
uczestnictwa i upowszechniania dla programu ,,Horyzont 2020”] do finansowania
kwalifikuje si¢ kazdy podmiot prawny z siedzibg w jednym z krajow Afryki
subsaharyjskiej wymienionym w planie prac EDCTP2, o ktérym mowa w art. 4 ust.
1 niniejszej decyzji.

W przypadku gdy takie dzialanie jest ujgte w planie prac, EDCTP2-IS moze ogtaszaé
zaproszenia do skladania wnioskoéw wspdlnie z panstwami trzecimi lub ich
organizacjami 1 agencjami naukowymi 1 technologicznymi, z organizacjami
mig¢dzynarodowymi lub z innymi stronami trzecimi, w szczego6lnos$ci organizacjami
pozarzadowymi, zgodnie z zasadami opracowanymi na podstawie art. 11
rozporzadzenia (UE) nr.... [zasady uczestnictwa i1 upowszechniania dla programu
,Horyzont 20207].

Artykut 7
Umowy migdzy Unig a EDCTP2-IS

Pod warunkiem wydania pozytywnej oceny ex ante dotyczacej EDCTP2-IS zgodnie
z art. 61 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr
966/2012 Komisja, w imieniu Unii, zawiera z EDCTP2-IS umowe o delegowaniu
zadan oraz coroczne umowy w sprawie transferu srodkow.

Umowg o delegowaniu zadan, o ktérej] mowa w ust. 1, zawiera si¢ zgodnie z art. 58
ust. 3, art. 60 i art. 61 rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012 i art. 40
rozporzadzenia delegowanego (UE) nr 1268/2012. Obejmuje ona miedzy innymi
nastepujace kwestie:

a) wymagania dotyczace wkiladu EDCTP2-IS w odniesieniu do wskaznikow
wykonania okre§lonych w zalaczniku II do decyzji (UE) nr... [program
szczegotowy wdrazajacy program ramowy ,,Horyzont 20207];
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b)

wymagania dotyczace wktadu EDCTP2-IS w odniesieniu do monitorowania, o
ktérym mowa w zataczniku III do decyzji (UE) nr... [program szczegdlowy
wdrazajacy program ramowy ,,Horyzont 2020”];

szczegOlowe wskazniki wykonania zwigzane z funkcjonowaniem EDCTP2-IS;

wymagania dotyczace EDCTP2-IS w odniesieniu do przekazywania informacji
na temat kosztéw administracyjnych i szczegdélowych danych dotyczacych
realizacji programu EDCTP2;

uzgodnienia dotyczace przekazywania danych niezb¢dnych do zapewnienia,
aby Komisja byla w stanie wypelni¢ swoje obowiazki w zakresie
upowszechniania i obowiazki sprawozdawcze;

zasady dotyczace zatwierdzenia lub odrzucenia przez Komisj¢ projektu

rocznego planu prac programu EDCTP2, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1, zanim
zostanie on przyjety przez EDCTP2-IS.

Artykut 8

Przerwanie, zmniejszenie lub zawieszenie wkitadu finansowego Unii

W przypadku niewtasciwej, czgSciowej lub spoznionej realizacji programu EDCTP2 Komisja
moze przerwac, zawiesi¢ lub proporcjonalnie zmniejszy¢ wktad finansowy Unii, w zaleznoSci
od rzeczywistej realizacji programu EDCTP2.

W przypadku gdy uczestniczace panstwa nie wnosza wktadu w finansowanie EDCTP2 lub
wnosza wklad cze$ciowo albo z opdznieniem, Komisja moze przerwaé, proporcjonalnie
zmniejszy¢ lub zawiesi¢ wktad finansowy Unii, z uwzglednieniem kwoty Srodkéw
przyznanych przez uczestniczace panstwa na realizacj¢ programu EDCTP2.

Artykut 9

Audyty ex post

1. Audyty ex post wydatkow na dzialania posrednie sg przeprowadzane przez EDCTP2-
IS zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (UE) nr... [program ramowy ,,Horyzont 2020] .

2. Komisja moze zadecydowa¢ o samodzielnym przeprowadzaniu audytow, o ktorych
mowa w ust. 1.

Artykul 10

Ochrona interesow finansowych Unii

1. Komisja przyjmuje odpowiednie $rodki zapewniajace, w trakcie realizacji dzialan
finansowanych na podstawie niniejszej decyzji, ochrong intereséw finansowych Unii
przez stosowanie $rodkow zapobiegania naduzyciom finansowym, korupcji 1 innym
nielegalnym dziataniom, przez skuteczne kontrole oraz, w razie wykrycia
nieprawidlowosci, przez odzyskiwanie kwot nienaleznie wyplaconych a takze, w
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stosownych przypadkach, przez skuteczne, proporcjonalne i odstraszajace kary
administracyjne 1 finansowe.

EDCTP2-IS udziela pracownikom Komisji i innym upowaznionym przez nig
osobom, a takze Trybunatowi Obrachunkowemu, dostgpu do swoich terendw i lokali
oraz do wszelkich informacji, wtacznie z informacjami w formacie elektronicznym,
niezbednych w celu przeprowadzenia audytow.

Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) moze prowadzi¢
dochodzenia, w tym kontrole i inspekcje na miejscu, zgodnie z rozporzadzeniem
Rady (Euratom, WE) nr 2185/96'° oraz rozporzadzeniem nr 1073/1999 Parlamentu
Europejskiego i Rady'® w celu ustalenia, czy w zwiazku z umowa, decyzja lub
kontraktem finansowanym zgodnie z niniejsza decyzja doszto do naduzycia
finansowego, korupcji lub dowolnego innego nielegalnego dziatania ze skutkiem dla
interesow finansowych Unii.

Kontrakty, umowy o udzielenie dotacji i decyzje o udzieleniu dotacji wynikajace z
wdrozenia niniejszej decyzji zawieraja postanowienia, ktore wyraznie upowazniaja
Komisje, EDCTP2-IS, Trybunal Obrachunkowy i OLAF do prowadzenia takich
audytow i dochodzen, zgodnie z ich kompetencjami.

Realizujac program EDCTP2, uczestniczace panstwa wprowadzaja wszelkie srodki
prawne, wykonawcze, administracyjne i inne, niezb¢dne do ochrony intereséw
finansowych Unii, w szczegdlnosci, aby zapewni¢ pelne odzyskanie kwot naleznych
Unii zgodnie z rozporzadzeniem (UE, Euratom) nr 966/2012 i rozporzadzeniem
delegowanym (UE) nr 1268/2012.

Artykut 11

Przekazywanie informacji

Na wniosek EDCTP2-IS przesyla Komisji wszelkie informacje niezbedne do
przygotowania sprawozdan, o ktérych mowa w art. 12.

Uczestniczace panstwa przekazuja Komisji, za posrednictwem EDCTP2-IS, wszelkie
informacje dotyczace zarzadzania finansami programu EDCTP2, o ktére zwrdcei si¢
Parlament Europejski, Rada lub Trybunal Obrachunkowy.

Komisja uwzglednia informacje, o ktorych mowa w ust. 2, w sprawozdaniach, o
ktérych mowa w art. 12.
Artykut 12
Ocena

Do dnia 31 grudnia 2017 r. Komisja przeprowadza okresowg ocen¢ programu
EDCTP2. Komisja sporzadza sprawozdanie z oceny, ktore obejmuje wnioski z oceny

Dz.U.L 292 z15.11.1996, s. 2-5.
Dz.U.L 136 z31.5.1999, s. 1-7.
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i uwagi Komisji. Do dnia 30 czerwca 2018 r. Komisja przesyla to sprawozdanie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

2. Po zakonczeniu uczestnictwa Unii w EDCTP2, lecz nie p6zniej niz do dnia 31
grudnia 2023 r., Komisja przeprowadza kolejng okresowa ocen¢ programu EDCTP2.
Komisja sporzadza sprawozdanie z oceny, ktore obejmuje wyniki tej oceny. Komisja
przesyla to sprawozdanie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

3. Komisja przeprowadza ostateczng oceng programu EDCTP2 do dnia 31 grudnia
2026 r. Komisja przesyta wyniki tej oceny Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
Artykut 13
Wejscie w zycie

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej.

Artykut 14

Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
17
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ZALACZNIK 1
CELE PROGRAMU EDCTP2

EDCTP?2 przyczynia si¢ do realizacji nastepujacych celow:

(1

2

3)

Cel og6lny

EDCTP2 przyczynia si¢ do zmniejszenia obcigzenia spolecznego i gospodarczego
powodowanego przez choroby zwigzane z ubdstwem w krajach rozwijajacych si¢, w
szczegbdlnosci w Afryce subsaharyjskiej, poprzez przyspieszenie rozwoju klinicznego
skutecznych, bezpiecznych i1 przystepnych cenowo terapii choréb zwigzanych z
ubdstwem, we wspotpracy z krajami Afryki subsaharyjskie;j.

Cele szczegotowe

W celu przyczynienia si¢ do realizacji celu ogolnego w ramach EDCTP2 zostaja
osiggnigte nastgpujace cele szczegdlowe:

a)  zwickszenia liczby nowych lub ulepszonych terapii HIV/AIDS, gruzlicy,
malarii 1 innych choréb zwigzanych z ubdstwem; opracowania do konca
programu przynajmniej jednej terapii; wydania co najmniej 30 wytycznych
dotyczacych lepszego lub rozszerzonego korzystania z istniejacych terapii oraz
osiggnigcia postepdw w rozwoju klinicznym co najmniej 20 potencjalnych
terapii;

b)  Scislejsza wspotpraca z krajami Afryki subsaharyjskiej, w szczegolnosci w
budowaniu ich potencjalu prowadzenia badan klinicznych zgodnie z
podstawowymi zasadami etycznymi i stosownym prawodawstwem krajowym,
unijnym 1 mi¢dzynarodowym, w tym Karta praw podstawowych Unii
Europejskiej oraz europejska konwencja praw cztowieka i jej protokotami
uzupehiajgcymi, deklaracja helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy z
2008 r. oraz standardami dobrej praktyki klinicznej przyjetymi przez
Miedzynarodowa konferencj¢ ds. harmonizacji wymagan technicznych dla
rejestracji produktow leczniczych stosowanych u ludzi (ICH);

c) lepsza koordynacja, dostosowanie 1 integracja odpowiednich programow
krajowych w celu zwigkszenia oplacalnosci europejskich inwestycji
publicznych;

d)  rozszerzona wspolpraca mi¢dzynarodowa z innymi publicznymi i prywatnymi
podmiotami finansujacymi;

e) wicksze oddzialywanie partnerstwa ze wzgledu na skuteczng wspotprace z
odpowiednimi inicjatywami Unii Europejskiej, takimi jak jej pomoc
rozwojowa.

Cele operacyjne

Aby osiagna¢ cele szczegdtowe okreslone w pkt 2, do konca programu EDCTP2 w
2024 r. musza zosta¢ osiggnicte nast¢pujace cele operacyjne, w tym cele
orientacyjne:
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b)

d)

wsparcie badan klinicznych nowych lub ulepszonych terapii chordb
zwigzanych z ubdstwem za posrednictwem partnerstw migdzy panstwami
europejskimi 1 krajami rozwijajacymi si¢, w szczego6lnosci krajami Afryki
subsaharyjskiej:

Cel: zwigkszenie liczby wspieranych badan klinicznych z 88 w ramach
EDCTP1 do co najmniej 150.

Cel: utrzymanie lub zwigkszenie odsetka badan klinicznych finansowanych
przez EDCTP2-IS z wiodaca rola krajow afrykanskich do co najmniej 50 %.

Cel: zwickszenie liczby publikowanych artykutow naukowych poddanych
wzajemnej weryfikacji do co najmniej 1 000.

Wspieranie dziatan z zakresu budowania potencjatu badawczego w Afryce
subsaharyjskiej umozliwiajacych prowadzenie badan klinicznych 1
pomagajacych ograniczy¢ zjawisko drenazu mozgow.

Cel: utrzymanie lub obecnej liczby krajow Afryki subsaharyjskiej wspieranych
przez EDCTP2 lub jej zwigkszenie, tak by wynosita ona co najmniej 30.

Cel: zwigkszenie liczby stypendiow naukowo-badawczych dla naukowcow i
studentow studiow magisterskich/doktorantow z Afryki subsaharyjskiej z 400
w ramach EDCTP1 do co najmniej 600, przy czym co najmniej 90 % z nich
powinno kontynuowaé karier¢ badawcza w Afryce subsaharyjskiej przez co
najmniej rok po stypendium.

Cel: zwigkszenie liczby wspieranych dzialan z zakresu budowania potencjatu
prowadzenia badan klinicznych w Afryce subsaharyjskiej z 74 w ramach
EDCTP1 do co najmniej 150.

Opracowanie wspolnego programu badan, kryteriow ustalania priorytetow i
wspolnej oceny:

Cel: co najmniej 50 % inwestycji publicznych uczestniczacych panstw
europejskich jest zintegrowanych z programem EDCTP2, dostosowanych do
niego lub koordynowanych za jego posrednictwem.

Zapewnienie skuteczno$ci realizacji programu EDCTP2.

Cel: koszty administracyjne stanowiace ponizej 5 % budzetu EDCTP2-IS.

Ustanowienie wspotpracy 1 uruchomienie wspdlnych dziatah z innymi
publicznymi i prywatnymi podmiotami finansujacymi.

Cel: zwigkszenie wkiadu krajow rozwijajacych si¢ z 14 mln EUR w ramach
EDCTPI do co najmniej 30 min EUR.

Cel: uzyskanie dodatkowego wkladu, publicznego lub prywatnego, w

wysokosci co najmniej 500 min EUR, w poréwnaniu z 71 mln EUR w ramach
EDCTPI.
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Ustanowienie wspoipracy i wspolnych dziatan z unijnymi, krajowymi i
migdzynarodowymi inicjatywami w zakresie pomocy rozwojowej w celu
zapewnienia wzajemnego uzupelniania si¢ dziatan i zwigkszenia wpltywu
dziatan finansowanych przez EDCTP.
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(1

2

ZALACZNIK 11
DZIAY.ANIA I REALIZACJA PROGRAMU EDCTP2

Dziatania
Program EDCTP2 obejmuje nastgpujace dzialania:

a) promowanie tworzenia sieci kontaktow, koordynacji, dostosowania,
wspoOtpracy 1 integracji krajowych programow i dziatan badawczych w zakresie
choréb zakaznych zwigzanych z ubodstwem na poziomie naukowym,
finansowym 1 na poziomie zarzadzania;

b)  wspieranie dziatan badawczych i pokrewnych w zakresie badan klinicznych
dotyczacych choréb zwigzanych z ubodstwem, w szczegolnosci HIV/AIDS,
malarii, gruzlicy i zaniedbanych chorob zakaznych;

c)  wspieranie rozwoju potencjalu w odniesieniu do badan klinicznych 1 zwigzane;j
z nimi dzialalnosci badawczej w krajach rozwijajacych si¢ poprzez dotacje na:
rozwdj kariery mlodszych i starszych pracownikow naukowych, promowanie
mobilnosci, dotacje na wymiang personelu, sieci badawczo-szkoleniowe,
wzmocnienie etyki i organdow regulacyjnych, mentoring i partnerstwo na
poziomie indywidualnym albo na poziomie instytucji;

d) ustanowienie wspolpracy i uruchomienie wspdlnych dzialan z innymi
publicznymi i prywatnymi podmiotami finansujgcymi.

e) zapewnienie swiadomosci, poparcia i1 uznania dla programu EDCTP2 i jego
dziatan poprzez propagowanie programu i komunikacj¢ na jego temat.

Definiowanie i realizacja programu

Program EDCTP2 jest realizowany przez EDCTP2-IS na podstawie rocznego planu
prac 1 wieloletniego strategicznego planu prac przygotowanego przez EDCTP2-IS 1
przyjetego przez zgromadzenie ogdélne EDCTP2-IS po wzajemnej weryfikacji
mi¢dzynarodowej oraz z zastrzezeniem uprzedniego wyrazenia zgody przez
Komisje.

Roczny plan prac okresla tematy i1 dziatania, ktore majg by¢ realizowane, w tym
zaproszenia do sktadania wnioskow, ktore maja zosta¢ ogloszone przez EDCTP-IS w
celu wyboru i1 finansowania dziatan posrednich, jak rowniez budzet i sSrodki EDCTP2
na te tematy i dziatania.

Roczny plan prac wprowadza rozréznienie pomi¢dzy dziataniami finansowanymi lub
wspotfinansowanymi przez Uni¢ i dziataniami finansowanymi przez uczestniczace
panstwa lub z innych dochodow.

W wieloletnim strategicznym planie prac ustala si¢ wspdlny program badan
strategicznych, ktory jest przygotowywany i uaktualniany co roku.

EDCTP2-IS monitoruje realizacj¢ dziatan zawartych w planie prac, w tym dzialan
posrednich wybranych w drodze zarzadzanych przez siebie zaproszen do sktadania
wnioskoéw. Przydziela na nie $rodki 1 zarzadza tymi $srodkami zgodnie z niniejsza
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3)

decyzja oraz zapewnia skuteczng realizacj¢ dziatan wybranych i okreslonych w
poprzednich planach prac.

Oczekiwane rezultaty realizacji programu EDCTP2

EDCTP2-IS przedstawia sprawozdanie roczne, ktore zawiera szczegétowy przeglad
realizacji programu EDCTP2. W przegladzie tym przedstawia informacje na temat
kazdego dziatania wybranego zgodnie z planem prac, w tym dziatan posrednich
wybranych w drodze zaproszen do sktadania wnioskow zarzadzanych przez EDCTP-
IS. Informacje takie obejmujg opis kazdego dziatania, w tym dziatania posredniego,
jego budzet, warto$¢ ewentualnych przydzielonych §rodkoéw oraz jego status.

W odniesieniu do zaproszen do sktadania wnioskow zarzadzanych przez EDCTP-IS
sprawozdanie roczne zawiera ponadto informacje na temat liczby projektow
przedtozonych i wybranych do finansowania, szczegétowego wykorzystania wktadu
finansowego Unii, podziatlu wkladu panstw 1 innych podmiotow, rodzaju
uczestnikow, statystyk dotyczacych poszczegdlnych panstw, gietd kontaktow i
dziatan w zakresie upowszechniania.

Sprawozdanie roczne zawiera réwniez informacje o postgpach w realizacji celow
programu EDCTP2 ustanowionych w zatgczniku I.

Ponadto EDCTP2-IS dostarcza wszelkie sprawozdania i informacje przewidziane w
niniejszej decyzji i umowie zawartej z Unia.
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ZALACZNIK 111
ZARZADZANIE PROGRAMEM EDCTP2

Program EDCTP2 posiada nastepujaca strukture organizacyjng:

(1

2

3)

EDCTP2-IS jest zarzadzany przez Zgromadzenie Ogoélne (zwane dalej ,,Z0”), w
ktérym reprezentowane sg wszystkie uczestniczace panstwa.

Gléwnym zadaniem ZO jest zapewnienie, aby podejmowano wszelkie dzialania
niezbg¢dne dla osiggnigcia celow programu EDCTP2 oraz aby wilasciwie i skutecznie
zarzadzano zasobami programu. ZO okresla roczny plan prac.

Z0 podejmuje decyzje na zasadzie konsensusu. W razie braku konsensusu ZO
podejmuje decyzje wigkszoscig przynajmniej 75 % glosow.

Unia, reprezentowana przez Komisje, jest zapraszana do uczestnictwa we wszystkich
posiedzeniach ZO w charakterze obserwatora i otrzymuje wszelkie niezbedne
dokumenty. Komisja moze uczestniczy¢ w dyskusjach.

Z0O powoluje Zarzad, nadzorujacy Sekretariat EDCTP2-IS, ktéry jest organem
wykonawczym programu EDCTP2 ustanowionym przez ZO.

Sekretariat ma za zadanie:
a)  reprezentowa¢ EDCTP2-IS;
b)  udziela¢ wsparcia ZO;

c) realizowa¢ program EDCTP2 i zarzadza¢ jego dziataniami powierzonymi
EDCTP2-IS w rocznym planie prac;

d)  monitorowac¢ realizacj¢ programu EDCTP2 i zdawac¢ z niej sprawozdania;

e) zarzadza¢ wkiadami finansowymi ze strony uczestniczacych panstw, Unii i
stron trzecich, a takze zdawa¢ ZO 1 Unii sprawozdania z ich wykorzystania;

f)  eksponowac rol¢ EDCTP2 poprzez propagowanie jego dziatan i komunikacje;

g) pozostawa¢ w kontakcie z Komisjg zgodnie z umowa o delegowaniu zadan, o
ktérej mowa w art. 7.

Komitet Naukowo-Doradczy doradza ZO w sprawie priorytetow strategicznych
programu EDCTP2.

Komitet Naukowo-Doradczy zostaje powotany przez ZO, a w jego sktad wchodza
europejscy 1 afrykanscy eksperci posiadajgcy kompetencje w dziedzinach
zwigzanych z programem EDCTP2.

Komitet Naukowo-Doradczy ma za zadanie:

a) doradza¢ ZO w kwestii priorytetow i strategicznych potrzeb w zakresie badan
klinicznych w Afryce;
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b)  dokonywac przegladu zawartosci, zakresu i wymiaru projektu rocznego planu
prac EDCTP2, w tym objetych programem chordb oraz podej$¢, ktore nalezy
przyja¢ z punktu widzenia naukowego i technicznego, oraz doradza¢ ZO w
powyzszych kwestiach;

c) analizowa¢ aspekty naukowe i techniczne realizacji programu EDCTP2 i
wydawac¢ opinie w sprawie sprawozdan rocznych.

Realizujac swoje zadania, Komitet Naukowo-Doradczy monitoruje 1 promuje
wysokie standardy etyczne w prowadzeniu badan klinicznych; ponadto utrzymuje
kontakty z organami regulacyjnymi odpowiedzialnymi za szczepionki.

Komitet Naukowo-Doradczy moze zaleci¢ ZO ustanowienie podkomitetéw
naukowych, grup zadaniowych i grup roboczych.

Z0O okresla liczbe cztonkéow Komitetu Naukowo-Doradczego, ich prawa glosu i
warunki ich mianowania zgodnie z art. 37 rozporzadzenia (UE) nr.... [zasady
uczestnictwa i upowszechniania dla programu ,,Horyzont 2020”’]. ZO moze tworzy¢
wyspecjalizowane grupy robocze dziatajace w ramach Komitetu Naukowo-
Doradczego z dodatkowymi niezaleznymi ekspertami do wykonania okre§lonych
zadan.
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OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY
1.1. Tytul wniosku/inicjatywy

1.2. Dziedzina(-y) polityki w strukturze ABM/ABB, ktérych dotyczy
wniosek/inicjatywa

1.3. Charakter wniosku/inicjatywy

1.4. Cele

1.5. Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

1.6. Czas trwania dziatania i jego wptywu finansowego

1.7. Przewidywane tryby zarzadzania

SRODKI ZARZADZANIA
2.1. Zasady nadzoru i sprawozdawczosci
2.2. System zarzadzania i kontroli

2.3. Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidtowosciom

SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dziaty wieloletnich ram finansowych i linie wydatkéw w budzecie, na ktore
wniosek/inicjatywa ma wplyw

3.2. Szacunkowy wplyw na wydatki

3.2.1. Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

3.2.2. Szacunkowy wplyw na srodki operacyjne

3.2.3. Szacunkowy wplhyw na srodki administracyjne

3.2.4. Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
3.2.5. Udziat 0sob trzecich w finansowaniu

3.3.  Szacunkowy wplyw na dochody
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie uczestnictwa Unii Europejskiej
w drugim programie partnerstwa pomi¢dzy Europg a krajami rozwijajacymi si¢ w
zakresie badan klinicznych (EDCTP2) prowadzonym wspolnie przez kilka panstw
cztonkowskich

Dziedziny  polityki w  strukturze @ ABM/ABB, ktorych  dotyczy
whniosek/inicj atywa17

Tytut 08 — Badania naukowe i1 innowacje, program ramowy ,,Horyzont 2020”

Charakter wniosku/inicjatywy
00 Whniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania

00 Wnhniosek/inicjatywa dotyczy nowego dzialania bedacego nastepstwem projektu
pilotazowego/dzialania przygotowawczego'®

1 Wniosek/inicjatywa wiaze si¢ z przedluzeniem biezacego dzialania

Whiosek/inicjatywa dotyczy dzialania, ktore zostalo przeksztalcone pod katem
nowego dzialania

Cele

Wieloletnie cele strategiczne Komisji wskazane we wniosku/inicjatywie

EDCTP2 przyczyni si¢ do realizacji strategii ,,Europa 2020 oraz stworzenia
europejskiej przestrzeni badawczej, w tym do osiagniecia celu zaktadajacego
inwestowanie 3 % unijnego PKB w badania i rozw¢j dzicki wypracowaniu
rzeczywistego partnerstwa z krajami rozwijajacymi si¢, ktoérego zatozenia obejmuja
walke z ubdstwem, wspieranie wzrostu i wktad w osiagniecie milenijnych celow
rozZwoju.

Cele szczegotowe i dziatania ABM/ABB, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Realizacja EDCTP2: EDCTP2 przyczyni si¢ do zmniejszenia obcigzenia
spotecznego i1 gospodarczego powodowanego przez choroby zwigzane z ubostwem w
krajach rozwijajacych sie, w szczegdlnosci w Afryce subsaharyjskiej, poprzez
przyspieszenie rozwoju klinicznego skutecznych, bezpiecznych 1 przystepnych
cenowo terapii chordéb zwigzanych z ubostwem, we wspolpracy z krajami Afryki
subsaharyjskiej.

Dziatania ABM/ABB, ktérych dotyczy wniosek/inicjatywa: 08.02 Wspolpraca —
Zdrowie

17

ABM: zarzadzanie kosztami dziatan — ABB: budzet zadaniowy.
O ktorym mowa w art. 49 ust. 6 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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1.4.3.

1.4.4.

Oczekiwane wyniki i wplyw

Nalezy wskazac, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowej.

1) Zwigkszenie liczby nowych lub ulepszonych terapii HIV/AIDS, gruzlicy, malarii i
innych choréb zwigzanych z ubdstwem z korzyS$cig dla krajow rozwijajacych si¢ oraz
opracowanie do konca programu przynajmniej 1 nowej terapii; wydanie co najmniej
20 wytycznych dotyczacych lepszego lub rozszerzonego korzystania z istniejagcych
terapii oraz osiggnigcie postepow w rozwoju klinicznym co najmniej 10
potencjalnych terapii.

2) Scislejsza wspolpraca z krajami Afryki subsaharyjskiej, w szczegodlnosci w
budowaniu ich potencjalu prowadzenia badan klinicznych.

3) Lepsza koordynacja, dostosowanie 1 integracja odpowiednich programéw
krajowych w celu zwigkszenia optacalno$ci europejskich inwestycji publicznych.

4) Rozszerzona wspotpraca miedzynarodowa z innymi publicznymi i prywatnymi
podmiotami finansujacymi.

5) Wigksze oddzialywanie programu ze wzgledu na skuteczng wspotprace z
odpowiednimi inicjatywami Unii, takimi jak pomoc rozwojowa UE.

Wskazniki wynikow i wpbywu

Nalezy okresli¢ wskazniki, ktore umozliwiq monitorowanie realizacji wniosku/inicjatywy.

- Liczba wynikéw badan klinicznych uwzglednionych w wytycznych lub zaleceniach
dotyczacych poprawy praktyki klinicznej lub przekazanych organom regulacyjnym.

- Odsetek inwestycji publicznych uczestniczacych panstw europejskich, ktore sa
zintegrowane ze wspolnym programem EDCTP, dostosowane do niego lub
koordynowane za jego posrednictwem.

- Liczba krajow afrykanskich uczestniczagcych w projektach finansowanych przez
EDCTP.

- Odsetek badan klinicznych finansowanych przez EDCTP z wiodacg rolg krajow
afrykanskich.

- Liczba terapii objetych dalszym rozwojem (dodatkowe badania lub kolejna faza).
- Liczba wspolnych artykuléw naukowych poddanych wzajemnej weryfikacji.

- Liczba naukowcéw afrykanskich korzystajacych ze wsparcia w postaci stypendiow
naukowo-badawczych EDCTP, ktorzy zostali w Afryce przez co najmniej rok po
zakonczeniu szkolenia.

- Liczba wspieranych badan klinicznych.

- Liczba wspieranych dzialan w zakresie budowania potencjalu prowadzenia badan
klinicznych w Afryce subsaharyjskie;j.

- Liczba stypendiéw naukowo-badawczych dla afrykanskich naukowcoéw i studentow
studiow magisterskich/doktorantow.

- Czas oczekiwania na przyznanie, a nast¢pnie na wyptacenie dotacji.

- Wielko$¢ 1 udziat wspotfinansowania ze strony Unii 1 uczestniczacych panstw, w
tym $rodkéw pozyskanych przez uczestniczace panstwa i EDCTP od innych
publicznych i prywatnych stron trzecich.

- Koszty administracyjne.
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1.5.

1.5.1.

1.5.2.

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore majg zosta¢ zaspokojone w  perspektywie krotko- lub
diugoterminowej

Pomimo obiecujagcych wynikow EDCTP1 i innych inicjatyw mig¢dzynarodowych
nadal brakuje skutecznych terapii choréb zwigzanych z ubodstwem. Obcigzenie
spoteczno-gospodarcze zwigzane z tymi chorobami jest czynnikiem, ktory wcigz
ogranicza zrOwnowazony wzrost krajow rozwijajacych sig, szczegolnie w Afryce
subsaharyjskiej. Ogolna poprawa czynnikow takich jak odzywianie, warunki
sanitarne 1 infrastruktura jest bez watpienia wazna, jednak skuteczne ograniczenie
wystepowania i kontrola choréb zwigzanych z ubdstwem wymaga rozwoju nowych,
lepszych terapii.

Na utrzymujacy si¢ brak skutecznych terapii chordb zwigzanych z ubostwem
wptywa pie¢ kluczowych czynnikow, ktére wymagaja interwencji Unii poprzez
EDCTP2. Sa to: niewystarczajace inwestycje, maly potencjat w dziedzinie
klinicznych badan naukowych w krajach Afryki subsaharyjskiej, rozdrobnione
wsparcie publiczne, ograniczony zakres programu EDCTP1 oraz niewystarczajace
powigzania z innymi inicjatywami UE. Przede wszystkim sam sektor prywatny nie
opracuje terapii choréb zwigzanych z ubostwem, co wynika ze stabych zachet
finansowych (nieprawidlowosci w funkcjonowaniu rynku). Po drugie, skala i
ztozono$¢ badan klinicznych powoduje, ze zadne panstwo nie zapewni samodzielnie
niezb¢dnych zasobdéw. Podejécie na szczeblu UE, na ktorym opiera si¢ EDCTP,
pozwala osiggnaé niezbedna mas¢ krytyczng zasobdéw, z finansowaniem unijnym
uzupetniajacym wktad uczestniczacych panstw w EDCTP2.

Wiecej informacji mozna znalezé w sprawozdaniu z oceny skutkow EDCTP2,
towarzyszacym niniejszemu wnioskowi ustawodawczemu.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej

Interwencja publiczna na poziomie UE jest niezbedna, aby zgromadzi¢ podzielone
krajowe programy badawcze, pom6c w opracowywaniu wspolnych strategii
badawczych 1 strategii finansowania ponad granicami panstwowymi oraz 0siggnac
mas¢ krytyczng podmiotdow 1 inwestycji niezbedng do podejmowania
zasobochlonnych badan klinicznych nowych terapii choréb zwigzanych z ubostwem
w krajach rozwijajacych si¢. Pozwoli to zmaksymalizowaé wpltyw dzialan
europejskich 1 skuteczno$¢ inwestycji publicznych w tej dziedzinie. W $wietle
ograniczen budzetowych i z czysto ekonomicznego punktu widzenia wspdlne
inwestowanie w celu maksymalizacji optacalno$ci i wptywu jest bardziej zasadne niz
kiedykolwiek wczesniej. Interwencja publiczna jest zgodna =z ogdlnymi
postanowieniami Traktatu UE 1 powigzanymi obszarami polityki UE, a w
szczegodlnosci przyczynia si¢ do realizacji zobowigzan Unii dotyczacych wspierania
skuteczno$ci pomocy, wzrostu sprzyjajacego wiaczeniu spolecznemu i postgpow na
drodze do osiggni¢cia milenijnych celéw rozwoju.
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1.5.3.

1.5.4.

1.6.

Glowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

Do chwili obecnej w ramach EDCTP sfinansowano 241 projektow z udziatem 185
afrykanskich 1 70 europejskich instytucji badawczych. Wsrod tych projektow
znalazto si¢ 88 badan klinicznych, ktére przed przyznaniem S$rodkéw z EDCTP
zostaly poddane ocenie aspektow etycznych przez wtasciwe krajowe komisje etyczne
na terytorium panstw, w ktérych badania miaty by¢ prowadzone. Wigkszos¢ badan
klinicznych, na ktdére udzielono wsparcia z EDCTP, rozpoczgto po 2007 r. i nadal sa
one w toku. Zdazyly jednak wygenerowa¢ ponad 350 publikacji naukowych w
recenzowanych naukowo czasopismach, a wyniki o$miu badan klinicznych
uwzgledniono w wytycznych dotyczacych poprawy praktyki kliniczne;.

Pomimo tych osiagnig¢ w sprawozdaniu z oceny okresowej w 2009 r. i podczas
konsultacji spotecznych zwrdcono uwage na szereg kwestii problematycznych, ktore
maja kluczowe znaczenie dla projektowania, a nastgpnie realizacji EDCTP2.
Mianowicie:

- obecny zakres EDCTP wymaga zmiany i rozszerzenia;
- nalezy dalej zwigkszac integracje europejskich programéw krajowych;

- nalezy zacie$ni¢ 1 rozszerzy¢ wspolprace z innymi waznymi publicznymi i
prywatnymi podmiotami finansujagcymi, w tym z przemystem farmaceutycznym,;

- nalezy rozwija¢ synergi¢ z dzialaniami w zakresie europejskimi polityki
zewngetrznej, w szczegdlnosci z pomocg rozwojowa UE;

- nalezy jasno okresli¢ i upro$ci¢ zasady wspotfinansowania;
- narzgdzia monitorowania wymagaja udoskonalenia.

Wigcej informacji mozna znalezé w sprawozdaniu z oceny skutkow EDCTP2,
towarzyszacym niniejszemu wnioskowi ustawodawczemu.

Spojnosc z innymi wtasciwymi instrumentami oraz mozliwa synergia

EDCTP zostal opracowany w celu uzupetienia dziatan realizowanych w ramach
Europejskiego Funduszu Rozwoju (EFR) i instrumentu finansowania wspotpracy na
rzecz rozwoju, aby zapewni¢ rozwdj terapii i obejmowanie nimi 0sOb
potrzebujacych. Dotychczas interakcja z tymi europejskimi programami na rzecz
pomocy rozwojowej byla ograniczona, ale mozliwe jest lepsze wykorzystywanie
synergii 1 osiggnigcie qukszego wplywu dziatan Unii w dziedzinie badan
naukowych i pomocy rozwojowej. Zakres wsparcia z EDCTP jest ograniczony do
badan klinicznych i odpowiedniego budowania potencjalu. W miejscach ubogich w
zasoby, takich jak Afryka subsaharyjska, dziatlania takie nie mogg jednak
funkcjonowa¢ w prézni, a ich wptyw bylby znacznie wigkszy, gdyby zostaty
zintegrowane i skoordynowane z krajowymi systemami i programami opieki
zdrowotnej.

Wiecej informacji mozna znalezé w sprawozdaniu z oceny skutkow EDCTP2,
towarzyszacym niniejszemu wnioskowi ustawodawczemu.

Okres trwania dzialania i jego wplyw finansowy

Wnhiosek/inicjatywa o ograniczonym oKresie trwania
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1.7.

Uwagi

— [ Okres trwania wniosku/inicjatywy: od 1.1.2014 r. do 31.12.2024 r.

— Okres trwania wplywu finansowego: od 2014 r. do 2020 r. w przypadku
srodkdw na zobowigzania i od 2014 r. do 2024 r. w przypadku $rodkéw na
ptatnosci.

00 Whniosek/inicjatywa o nieograniczonym okresie trwania

— Wprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od RRRR r. do RRRR 1.,
— po ktorym nastepuje faza operacyjna

Planowane tryby zarzz;dzania19

0] Bezposrednie zarzadzanie scentralizowane przez Komisj¢

Posrednie zarzadzanie scentralizowane poprzez przekazanie zadan
wykonawczych:

— [ agencjom wykonawczym

— O organom utworzonym przez Wspdlnoty™

krajowym organom publicznym/organom majacym obowigzek $wiadczenia
ustugi publicznej

— 0O osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatan na mocy tytulu
V Traktatu o Unii Europejskiej, okreslonym we wilasciwym prawnym akcie
podstawowym w rozumieniu art. 49 rozporzadzenia finansowego

0] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi
[] Zarzadzanie zdecentralizowane z panstwami trzecimi

[0 Zarzadzanie wspélne 2z organizacjami mi¢dzynarodowymi (naleZy
wyszczegolnié)

W przypadku wskazania wiecej niz jednego trybu nalezy podaé dodatkowe informacje w czesci ,, Uwagi”.

EDCTP?2 jest realizowany przez podmiot prawny bedacy struktura stuzaca do jego realizacji
(EDCTP2-IS). Podmiot prawny realizujagcy obecny EDCTP zostal ustanowiony przez 15
europejskich panstw zalozycielskich jako europejskie zgrupowanie interesOw gospodarczych
(EZ1G) w Niderlandach. Przed rozpoczeciem programu EDCTP2 zostanie ustanowiony nowy
podmiot prawny, w oparciu o zasady organizacyjne wyszczegdlnione w zalaczniku II1.

19

Wyjasénienia dotyczace trybow zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja

si¢ na nastgpujacej stronie: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
O ktorych mowa w art. 185 rozporzadzenia finansowego.
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2.1.

2.2

2.2.1.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczoS$ci

Nalezy okresli¢ czestotliwosé i warunki.

Realizacja EDCTP2 bedzie monitorowana przy uzyciu sprawozdan rocznych
obejmujace rok N, przedstawiane przez EDCTP-IS w roku N +1. Sprawozdania
roczne beda zawieraC szczegdlowy przeglad dziatan EDCTP2 w roku N w
porownaniu z wieloletnim strategicznym planem prac (obejmujacym okres od roku
N do roku N+2) i rocznym planem prac na rok N. Beda one takze zawierac
szczegodtowe informacje na temat wynikow i1 postepoéw w kierunku osiggnigcia celow
ogolnych 1 szczegotowych EDCTP2. Sprawozdania roczne beda obejmowaty
rowniez zaktualizowane dane dotyczace wskaznikéw wymienionych w pkt 1.4.4.

Po trzech latach funkcjonowania programu, lecz nie pdzniej niz dnia 31 grudnia 2017
r., zostanie przeprowadzona ocena okresowa z udzialem niezaleznych ekspertow
zewngtrznych

Przed koncem EDCTP2, lecz nie pdzniej niz dnia 31 grudnia 2023 r., Komisja
przeprowadzi kolejng ocen¢ okresowa z pomocg niezaleznych ekspertow
zewnetrznych.

Ostateczna niezalezna ocena ex post EDCTP2 zostanie przeprowadzona po
zakonczeniu programu, ale nie pdzniej niz w dniu 31 grudnia 2026 r., przez
niezalezny zespot ekspertow utworzony przez Komisje, ktory bedzie miat za zadanie
dokona¢ przegladu wynikow 1 jakosci realizacji EDCTP2 1 dziatan finansowanych z
programu.

System zarzadzania i kontroli

Zidentyfikowane ryzyko

1) Glowne ryzyko dotyczy zdolnos$ci uczestniczacych panstw do skutecznego
zintegrowania ich programoéw i dziatan krajowych, a tym wniesienia wktadu na rzecz
programu.

2) Drugi obszar ryzyka odnosi si¢ do skutecznej ochrony przed naduzyciami i
ewentualnymi stratami finansowymi, zwlaszcza z uwagi na stabe zarzadzanie i
zdolno$ci finansowe niektorych krajow rozwijajacych si¢ oraz odpowiednich
beneficjentéw dotacji z EDCTP2.

3) Trzeci obszar ryzyka dotyczy zdolno$ci struktury realizacji do zarzadzania
wkladem z budzetu Unii oraz monitorowania krajowych dziatan stanowigcych wktad
W program.

4) Czwarty obszar ryzyka wigze si¢ z wysokimi kosztami, dlugim okresem trwania
oraz oceng aspektow etycznych i1 kontrolg regulacyjng wymaganymi dla badan
klinicznych z udziatem ludzi, ktore moga wydhuzaé czas trwania i zwigkszaé koszty
badan klinicznych. Jest to czesto zwigzane z opoOznieniami w ocenie aspektow
etycznych lub z ustaleniami klinicznymi, ktéore wymagaja modyfikacji projektu
badan klinicznych.
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2.2.2.

2.2.3.

2.3.

Przewidywane metody kontroli

Interesy finansowe Unii beda chronione poprzez zastosowanie proporcjonalnych
srodkow w catym cyklu wydatkowania, w tym zapobieganie nieprawidlowosciom,
ich wykrywanie 1 analizg, odzyskiwanie §rodkoéw straconych, nienaleznie
wyptaconych lub nieodpowiednio wykorzystanych oraz, w stosownych przypadkach,
naktadanie kar.

Art. 8 stanowi, ze w przypadku niewtasciwej, czesciowej lub spdznionej realizacji
EDCTP2, lub w przypadku gdy uczestniczace panstwa nie wnosza wkladu w
finansowanie EDCTP2 lub wnoszg wkilad czesciowo albo z opdznieniem, Komisja
moze przerwaé, proporcjonalnie zmniejszy¢ lub zawiesi¢ wkiad finansowy Unii
Europejskie;j.

Art. 9 1 10 okreslaja wymodg zagwarantowania przez EDCTP-IS odpowiedniego
poziomu ochrony interesow finansowych Unii oraz przewidujg dostep do informacji
i lokali w celu kontroli, oceny 1 audytéw realizacji EDCTP2.

Koszty i korzysci wynikajgce z kontroli oraz prawdopodobny wskaznik niezgodnosci

Art. 9 przewiduje audyty ex post wydatkéw na dziatania posrednie, ktore majg by¢
przeprowadzane zgodnie z programem ramowym ,Horyzont 2020”. W celu
zapewnienia  spojnosci  Komisja moze zadecydowa¢ o samodzielnym
przeprowadzaniu audytow, o ktérych mowa w niniejszej decyzji.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Okresli¢ istniejgce lub przewidywane srodki zapobiegania i ochrony

Art. 10 stanowi, ze EDCTP-IS ma obowigzek ma udzielenia dostgpu do informacji i
lokali w celu przeprowadzenia przez Komisje kontroli, oceny i audytéw realizacji
EDCTP2 oraz w celu przeprowadzenia dochodzen przez OLAF.
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie wydatkow w budzecie, na ktore
whniosek/inicjatywa ma wplyw
e Istniejace linie w budzecie
Wedtug dziatéw wieloletnich ram finansowych i linii w budzecie
Dziat Linia w budzecie Rodzaj Wktad
wieloletnic srodkow
h ram ) ) —
finansowyc | Dzial la — Konkurencyjno$¢ na rzecz | Zréznicowa | panstw krajow panstw W rozumieniu
h wzrostu i zatrudnienia ne EFTA® | kandydujac | trzecich | art. I8 ust 1lit.
/niezroznic ych23 aa) rozporzadzenia
finansowego
owanec
@n
Wydatki administracyjne Niezrézn | TAK TAK TAK TAK
. . icowane
08.01.05.03 Inne wydatki na zarzadzanie
w dziedzinie badan
Wydatki operacyjne Zrbdznico TAK TAK TAK TAK
. wane
Wyzwania spoteczne
08.02.03.01 Poprawa  zdrowia i
dobrostanu w catym okresie zycia
e Nowe linie budzetowe, o ktorych utworzenie si¢ wnioskuje
Wedlug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii w budzecie
Dziat Linia w budzecie Rodzaj Wkiad
wieloletnic srodkow
h ram
finansowyc | Dzial la — Konkurencyjno$¢ na rzecz | Zréznicowa | panstw krajow panstw W rozumieniu
h wzrostu i zatrudnienia ne EFTA | kandydujac | trzecich art. 18 ust. 1lit.
/niezréznic ych aa) rozporzadzenia
owane finansowego
Wydatki administracyjne Niezrézn | TAK TAK TAK TAK
icowane
08.01.05.03 Inne wydatki na zarzadzanie
w dziedzinie badan
Wydatki operacyjne Zrbéznico TAK TAK TAK TAK
wane
Wyzwania spoteczne
08.02.03.01 Poprawa  zdrowia i
dobrostanu w catym okresie zycia

21
22
23

PL

Srodki zréznicowane/ §rodki niezréznicowane
EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu
Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Batkanow

Zachodnich.
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3.2 Szacunkowy wplyw na wydatki

3.2.1.  Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

w min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Dzial wieloletnich ram finansowych:

1A

Dziat 1a — Konkurencyjno$¢ na rzecz wzrostu i zatrudnienia

Dyrekcj a Generalna: RTD Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Lata OGOLE
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021- M
2024
* Srodki operacyjne
Sr‘;dki. "y | 25,000 55,000 | 80,000 | 110,000 | 110,000 | 110,000 | 193,000 0,000 | 683,000
08.02.03.01 Zobowlazama
Sf;‘jlféci Rl ) 4,000 | 20,000 | 50,000 | 110,000 | 110,000 | 130,000 | 130,000 | 129,000 | 683,000
e Srodki administracyjne finansowane ze $rodkow
przydzielonych na okre$lone programy operacyjne24
08.01.05.03 3) 0,297 0,303 0,309 0315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
r , o 14 . :4
OGOLEM S$rodki Srodki ~ ma | T 55997 | 55303 | 80,309 | 110315 | 110,321 | 110328 | 193334 0,000 | 685,207
na DZIAL 1A zobowigzania
wieloletnich ram finansowych Srodki -
pf:mo‘s,ci | 4297 | 20303 | 50309 | 110315 | 110321 | 130,328 | 130,334 | 129,000 | 685,207

24

badania naukowe, bezposrednie badania naukowe.
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Dzial wieloletnich ram finansowych 1A

Dziat 1la — Konkurencyjno$¢ na rzecz wzrostu i zatrudnienia ,,Wydatki
administracyjne”

w min EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Lata
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2021- TOTAL
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024
Dyrekcja Generalna: RTD
* Zasoby ludzkie 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
* Pozostate wydatki administracyjne 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
OGOLEM Der;ll()cJa Generalna 0,297 0,303 0,309 0315 | 0321 0,328 0,334 0,000 | 2,207
7 . . (Srodki na
OGOLEM srodki obowiazania
na dzial 1A ogotem = érodki 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
wieloletnich ram finansowych na platnosci
ogblem)
w min EUR (do 3 miejsc po przecinku)
Lata .
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2021- OGOLE
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024 M
OG(')LEM srodki Srodki na zobowiazania 25,297 55,303 80,309 110,315 110,321 110,328 193,334 0,000 685,207
na DZIALY 1 do 5
Wleloletnlch ram ﬁnansowych SI‘Odki na piatnos'ci 4,297 20,303 50,309 110,315 110,321 130,328 130,334 129,000 685,207
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3.2.2.  Szacunkowy wplyw na srodki operacyjne
— [ Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkéw operacyjnych

— Whiosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznosciag wykorzystania srodkéw operacyjnych, jak okreslono ponizej:
Srodki na zobowigzania w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok P
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 OGOLEM
Okresli¢
cele i PRODUKT
produkty ]
-25 Sred
N Rodzaj i _;: _;: JE é _‘.: f-: fé —§ Koszt
Koszt S Koszt S Koszt S Koszt S Koszt S Koszt S Koszt S Koszt S calkowit
o 5 B ] ] B = B 5 y
CEL SZCZEGOLOWY nr 1 Realizacja EDCTP2
Dzialanie w
Produkt | ..o iebadan | 1442 | 87| 126,060 | 104 | 149,826 116 | 166,798 | 135 | 194,999 | 131 188,759 129 | 186,695 | 198 | 284,923 | 900 |  1.298,060
i rozwoju
- Produkt

Cel szczegélowy nr 1 — suma
czastkowa

129 | 186,695 198 | 284,923 900 1.298,060

194,999 131 | 188,759

KOSZT OGOLEM 87 | 126,060 104 | 149,826 116 | 166,798 135

* Pod warunkiem, ze wktad uczestniczacych panstw wzro$nie co najmniej o 15 % dzigki dotaczeniu do EDCTP2 nowych uczestniczacych panstw, o czym mowa w art. 2 ust.
1, tak by calkowita warto$¢ programu EDCTP2 wyniosta co najmniej 1 366,379 mln EUR, w tym maksymalnie 5 % (68,319 mln EUR) z tytulu kosztow administracyjnych,

przy wktadzie UE w wysokosci 683,000 min EUR (w tym 6 %, rowne kwocie 41 mln EUR na wydatki administracyjne).

** Sredni koszt dziatania w zakresie badan i rozwoju obliczono na podstawie celow operacyjnych dla minimalnej liczby szczegélowych dziatan w zakresie badan i rozwoju,
ktore beda wspierane w ramach programu EDCTP2 oraz szacunkowych §rednich kosztow szczegdtowego dziatania w zakresie badan i rozwoju: 150 badan klinicznych (7,254

mlin EUR); 600 stypendiéw naukowo-badawczych (0,200 min EUR); 150 dziatan na rzecz budowania potencjatu (0,600 min EUR)

3 Produkty odnoszg si¢ do produktow i ustug, ktore zostang zapewnione (np. liczba sfinansowanych wymian studentow, liczba kilometréw zbudowanych drog itp.).
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3.2.3.  Szacunkowy wplyw na srodki administracyjne
3.2.3.1. Streszczenie

— [ Whniosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z koniecznoscia wykorzystania $rodkow
administracyjnych

— [ Wniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznoscia wykorzystania $rodkow
administracyjnych, jak okreslono ponize;j:

w mln EUR (do 3 miejsc po przecinku)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok OGOLE
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 M

DZIAL 5A
wieloletnich ram
finansowych

Poza DZIALEM 5A
wieloletnich ram
finansowych

Zasoby ludzkie 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 2,207

Pozostate wydatki
administracyjne

Poza DZIALEM 5A
wieloletnich ram
finansowych — suma
czastkowa

0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 2,207

OGOLEM 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 2,207

Potrzeby w zakresie srodkéw na zasoby ludzkie zostana pokryte z zasobow DG juz przydzielonych na zarzadzanie tym
dziataniem lub przesuni¢tych w ramach dyrekcji generalnej, uzupetlionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi
zasobami, ktore moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury rocznego przydziatu
Srodkow oraz w Swietle istniejacych ograniczen budzetowych.
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3.2.3.2. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— [ Wniosek/inicjatywa nie wiaze si¢ z konieczno$cia wykorzystania zasobow

ludzkich

— Wnhiosek/inicjatywa wiaze si¢ z konieczno$cia wykorzystania zasoboéw
ludzkich, jak okreslono ponizej:*

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w ekwiwalentach petnego czasu pracy

Rok
2014

Rok
2015

Rok
2016

Rok
2017

Rok
2018

Rok
2019

Rok
2020

* Stanowiska przewidziane w planie
okreslony)

zatrudnieni

a (stanowiska urzednikow i pracown

ikow zatrudnionych na ¢

Zas

08 01 01 01 (w centrali i w biurach
przedstawicielstw Komisji)

08 01 01 02 (w delegaturach)

08 01 05 01 (posrednie badania naukowe)

10 01 05 01 (bezposrednie badania naukowe)

¢ Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy:

27

XX 010201 (CA, END, INT z globalne;j
koperty finansowe;j)

XX 010202 (CA, INT, JED, LA i SNE w
delegaturach)

XX 01 04 yy* - w centrali

- w delegaturach

08 01 05 02 (CA, SNE, INT — posrednie
badania naukowe)

0,5

0,5

0,5

0,5

0,5

0,5

0,5

10 01 05 02 (CA, SNE, INT — bezposrednie
badania naukowe)

Inna linia w budzecie (okre$li¢)

OGOLEM

2,5

2,5

2,5

2,5

2,5

2,5

2,5

XX oznacza odpowiednig dziedzing polityki lub odpowiedni tytut w budzecie.

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostang pokryte z zasobow DG juz przydzielonych na zarzadzanie tym
dziataniem lub przesunigtych w ramach dyrekcji generalnej, uzupelionych w razie potrzeby wszelkimi
dodatkowymi zasobami, ktére moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury
rocznego przydziatu srodkow oraz w §wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Opis zadan do wykonania:

Urzednicy i | Udzial w pracach zgromadzenia ogélnego EDCTP: 2 dwudniowe spotkania rocznie
pracownicy (dyrektor, kierownik dziatu).

zatrudnieni na czas

okreslony Udzial w pracach Komitetu Naukowo-Doradczego EDCTP: 2 dwudniowe spotkania

rocznie (kierownik dziatu, specjalista ds. projektow).

26

27

28

38

Liczba pracownikoéw potrzebnych po 2020 r. w zwiazku z dziataniami nastgpczymi po realizacji
EDCTP2 zostang okre§lone na pdzniejszym etapie.

CA = personel kontraktowy; LA = personel miejscowy; SNE = oddelegowany ekspert krajowy; INT =
personel tymczasowy; JED = mtodszy oddelegowany ekspert.

W ramach putapu czastkowego na personel zewnetrzny ze srodkow operacyjnych (dawne linie ,,BA”).

PL
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Audyt finansowy i prawny EDCTP2 (finansista).

Udziat w konsultacjach z zainteresowanymi stronami i wydarzeniach informacyjnych: 8
wydarzen rocznie (kierownik dziatu, specjalista ds. projektow).

Negocjowanie przygotowanie umowy z EDCTP-IS o delegowaniu zadan oraz realizacja
odpowiednich ptatnosci (specjalista ds. projektow, finansista, asystent administracyjny).

Monitorowanie EDCTP2, pomoc przy ocenach okresowych / ocenie koncowej
(specjalista ds. projektow).

Personel zewnetrzny | Monitorowanie EDCTP2, pomoc przy ocenach okresowych / ocenie koncowej

(pracownik kontraktowy).

3.2.4.  Zgodnosé¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi

— Wnhiosek/inicjatywa jest zgodny(-a) z obowigzujacymi wieloletnimi ramami

finansowymi.

— [0 Wnhniosek/inicjatywa wymaga przeprogramowania odpowiedniego dzialu w

wieloletnich ramach finansowych.

Nalezy wyjasni¢, na czym ma polegac przeprogramowanie, okreslajac linie w budzecie, ktorych ma
ono dotyczy¢, oraz podajac odpowiednie kwoty.

— [0 Whniosek/inicjatywa wymaga zastosowania instrumentu elastyczno$ci lub
zmiany wieloletnich ram finansowych®

Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okreslajac linie w budzecie, ktérych ma on dotyczyé,
oraz podajac odpowiednie kwoty.

3.2.5. Udzial osob trzecich w finansowaniu

— Wnhiosek/inicjatywa nie przewiduje wspotfinansowania ze strony osob trzecich.

— [EWniosek/inicjatywa przewiduje wspotfinansowanie szacowane zgodnie z

ponizszym:
Srodki w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Ogodtem
Zobowigzania
panstw
uczestniczacych w *
EDCTP2, 106,833 | 102,216 | 77,616 | 77,616 | 71,116 | 68.966 | 90,016 | 594,379
wymienionych w art.
1

29

Zob. pkt 19 i 24 porozumienia mig¢dzyinstytucjonalnego.
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Zobowigzania innych

panstw

cztonkowskich  lub

panstw

stowarzyszonych 2z 1 650 | 0000 | 17,800 | 17,800 | 17,800 | 17,800 | 17,800 | 89,000
programem

,,Horyzont 20207,
ktére przystapity do
programu EDCTP2
zgodnie z art. 2

OGOLEM  $rodki
objete
wspolfinansowanie
m

106,833 | 102,216 | 95,416 95,416 88,916 86,766 | 107,816 | 683,379

* Zobowigzania panstw uczestniczacych w EDCTP2, ktére zostaly zatwierdzone przez zgromadzenie ogolne
przedstawicieli panstw uczestniczacych w EDCTP 1 przekazane Komisji w czerwcu 2013 r.
W  zwiazku z tym EDCTP opublikuje uaktualniony strategiczny plan operacyjny dla EDCTP2:
http://www.edctp.org/Towards EDCTP2.799.0.html

Szczegodtowe informacje dotyczace wspotfinansowania:

Wktad panstw uczestniczacych jest co najmniej réwny wkladowi Unii. Wktad UE w Zadnym
przypadku nie przekracza 683,000 min EUR.

Na koszty administracyjne EDCTP2-IS zostanie przeznaczone do 5 % catkowitej wartosci
programu EDCTP2, do maksymalnej kwoty wynoszacej 68,319 mln EUR. Maksymalny
wktad UE w te koszty administracyjne wyniesie do 6 % wkladu UE w EDCTP2, a tym
samym nie przekroczy 41,000 mln EUR.
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