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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU

V roce 2003 bylo v reakci na celosvétovou krizi v oblasti zdravi vyvolanou tfemi hlavnimi
nemocemi souvisejicimi s chudobou — HIV/AIDS, malarii a tuberkul6zou — a na zdvazek EU
dosahnout do roku 2015 rozvojovych cill tisicileti, které stanovila Organizace spojenych
narodi, zaloZzeno Partnerstvi evropskych a rozvojovych zemi pii klinickych hodnocenich
(EDCTP). Obdobi aktivniho financovani prvniho programu EDCTP (EDCTP1, 2003-2012)
nyni skoncilo.

Navzdory dosavadnim vysledkiim a dopadiim EDCTP zdravotni a socidlné-ekonomicka zatéz
v dusledku nemoci souvisejicich s chudobou pfetrvavd a brani udrzitelnému rozvoji
rozvojovych zemi, zejména v subsaharské Africe. Vice nez jedna miliarda lidi, vcetné
400 miliona déti, trpi jednou ¢i vice nemocemi souvisejicimi s chudobou, véetné opomijenych
infek¢nich chorob, jako je spava nemoc a infekce ¢ervy. Odhaduje se, Ze jen na HIV/AIDS
zemiou ro¢n¢ 2 miliony lidi, zatimco malarie a tuberkul6za podle odhadl spolecné usmrti
2,2 milionu osob ro¢n¢. Tyto nemoci kromé toho, ze vyvolavaji zbyte¢né utrpeni a predc¢asna
umrti, snizuji produktivitu a zvySuji nejistotu a nemocnost, ¢imz zachovévaji kolobch
chudoby. Subsaharska Afrika je témito nemocemi neimérné postizena, nebot k piiblizné
90% vSech tmrti v souvislosti s malarii dochazi v Africe. Na tento region pfipadaji rovnéz
vice nez dv¢ tfetiny osob nakazenych HIV a témér tfi Ctvrtiny umrti v souvislosti s AIDS.

Ackoli je dilezité celkové zlepSeni v oblasti vyZzivy, hygieny a zdravotnické infrastruktury,
ucinna dlouhodoba kontrola nemoci souvisejicich s chudobou vyzaduje rovnéz rozvoj novych
nebo lepSich 1ékatskych zasahii (1éCivych pripravki, 1é¢ebnych postupli a o¢kovacich latek).
Téchto 1écivych pripravkil je obecné nedostatek a mnoho existujicich 1ékti a o€kovacich latek,
které se pouzivaji v souCasnosti, pochazi z pocatku 20. stoleti a kvili odolnosti vic¢i 1ékim
v piipad¢ téchto nemoci jiz navic nejsou tyto léky a ockovaci latky ucéinné. VétSina
vyvijenych novych 1€k a o¢kovacich latek vSak uvézne ve fazi pocatecniho klinického
vyvoje. Diivodem jsou zejména zna¢né néklady spojené s klinickym vyvojem a testovanim na
lidech za ucelem prokdzani ucinnosti a bezpecnosti novych nebo lepSich 1ékarskych zasahu.
Tyto ndklady souvisi se tfemi hlavnimi pfiinami problému: i) nedostate¢né investice
soukromého sektoru kviili nedostateCné ndvratnosti investic (selhani trhu), ii) nedostatecné
kapacity v oblasti klinického vyzkumu v zemich subsaharské Afriky a iii) roztfisténa vetejna
podpora.

Na zékladé¢ doporuceni vyplyvajicich z nezdvislého priibézného hodnoceni programu
EDCTP1 a zavéru ze setkani Clenskych stati v zaii 2010 navrhlo belgické predsednictvi
v Radé¢ EU dne 26. listopadu 2010 Radé pro konkurenceschopnost zahajeni druhého
spolecného programu EDCTP (EDCTP2) s minimaln¢ desetiletou dobou trvani. Za timto
ucelem zvetejnily staty ucastnici se programu EDCTP1 strategicky obchodni pldn pro
program EDCTP2 na obdobi 2014-2024.

Z téchto duvodu piedkladda Komise navrh rozhodnuti o ucasti EU na druhém programu
Partnerstvi evropskych a rozvojovych zemi pii klinickych hodnocenich (EDCTP2) na zakladé
¢lanku 185 Smlouvy o fungovani Evropské unie (dale jen ,,Smlouva®), ktery EU umoziiuje
stanovit pravidla pro ucast na vyzkumnych a rozvojovych programech provadénych nékolika
Clenskymi staty.

Cil programu EDCTP2

Obecnym cilem programu EDCTP2 je zlepsit schopnost EU investovat ¢innéji do vyzkumu
a vyvoje novych nebo lepSich 1€katrskych zasahi proti nemocem souvisejicim s chudobou ve
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prospéch rozvojovych zemi a v partnerstvi s t€émito zemémi, zejména zemémi subsaharské
Afriky.

Cilem programu EDCTP2 je konkrétn¢ dosazeni téchto specifickych cilt:

. vys$Si pocet novych nebo lepSich Iékaiskych zéasahii v ptipadé HIV/AIDS,
tuberkul6zy, malarie a jinych nemoci souvisejicich s chudobou a do konce programu
zajisténi nejméne jednoho nového 1ékarského zéasahu, jako je novy Iék nebo nova
ockovaci latka proti tuberkuldze ¢i jiné nemoci souvisejici s chudobou; vydani
nejméné 30 pokynt k lepSimu nebo SirSimu vyuzivani stavajicich 1ékatrskych zasahi
a zajisténi pokroku pii klinickém vyvoji nejméné 20 potencidlnich Iékaiskych
zasahu,

. posilend spoluprace se zemémi subsaharské Afriky, zejména v oblasti budovani
jejich kapacit pro provadéni klinickych hodnoceni v plném souladu se zékladnimi
etickymi zésadami a pfisluSnymi vnitrostatnimi pravnimi piedpisy, pravnimi
pfedpisy Unie a mezinarodnimi pravnimi pfedpisy, vcetné Listiny zakladnich prav
EU, Evropské umluvy o lidskych pravech a jejich dodatkovych protokolt, znéni
helsinské deklarace Svétové lékarské asociace z roku 2008 a standardi spravné
klinické praxe pfijatych Mezinarodni konferenci o harmonizaci,

. lepsi koordinace, sladéni a integrace ptislusnych vnitrostatnich programt k zvysSeni
nakladové efektivnosti evropskych vefejnych investic,

o roz$ifend mezinarodni spoluprace s ostatnimi vefejnymi a soukromymi poskytovateli
financovani,

o vy$$i dopad kviili a€inné spolupréci s prisluSnymi iniciativami EU, véetné€ rozvojové
pomoci EU.

Program EDCTP2 ma dopliovat opatieni, ktera jsou provadéna v ramci evropskych
rozvojovych fondl a nastroji pro rozvojovou spoluprici, a reagovat na zdvazek Unie splnit
zavery konference Rio+20, kterd se konala v roce 2012, tykajici se stanoveni a dosazeni
mezinarodné dohodnutych cilt udrzitelného rozvoje, vcetné rozvojovych cilu tisicileti.

2. VYSLEDKY KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI STRANAMI
A POSOUZENI DOPADU

Pfi vypracovavani navrhu byly plné zohlednény odpovédi, které byly obdrzeny v reakci na
rozsahlé konzultace zGc€astnénych stran, vcetné vetejnych konzultaci. Své nazory vyslovili
tvlrci politik v Evropé a v Africe a rovnéz zicastnéné strany z odvétvi, akademické obce
a obCanské spolecnosti. Navrh vychazi také z externich pribéznych hodnoceni programu
EDCTP1 a hloubkového posouzeni dopadli budouciho programu EDCTP2. V ramci téchto
konzultaci, hodnoceni a posouzeni EDCTP se shodné¢ pozadovalo pokradovani programu,
avSak s tim, Ze by pfisti program m¢l trvat deset let a m¢l by se vztahovat i na jiné nemoci
souvisejici s chudobou (krom&¢ HIV/AIDS, tuberkulézy a maldrie) a na vSechny faze
klinick¢ého vyvoje. Ze zemépisného hlediska by se mél program zaméfovat i1 nadale na
subsaharskou Afriku, kterd je neimérné zasazena nemocemi souvisejicimi s chudobou a s niz
Unie navazala strategické partnerstvi.

3. PRAVNI STRANKA NAVRHU

3.1 Pravni zaklad
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Navrh tykajici se programu EDCTP2 vychazi z ¢lanku 185 Smlouvy o fungovani Evropské
unie, ktery Unii umoziuje pifi provadéni vicelet¢ého radmcového programu se souhlasem
doty¢nych cClenskych statti stanovit pravidla pro ucast na vyzkumnych a rozvojovych
programech provadénych nékolika ¢lenskymi staty, v€etné Ucasti ve strukturach vytvofenych
k uskute¢néni téchto programtl.

3.2 Zasada subsidiarity

Zakladem iniciativy EDCTP je spoleény program, ktery je zalozen na vnitrostatnich
programech a ¢innostech zGcastnénych clenskych stati a pfidruzenych zemi a ktery sestava
z téchto programil a ¢innosti, a to s podporou a za ucasti Unie.

Program zvySuje ndkladovou efektivnost evropskych investic do programi klinického
vyzkumu poskytnutim spole¢né platformy, ktera muze Iépe vyuzivat vysledky vyzkumu
k vyvoji novych nebo lepSich lékarskych zasahi proti HIV/AIDS, maldrii, tuberkuloze
ajinym nemocem souvisejicim s chudobou ve prospéch rozvojovych zemi, zejména
v subsaharské Africe. Ocekdvany dopad na evropské urovni bude vyssi neZ souhrn dopadi
vnitrostatnich programii a cinnosti. Program umozni dosazeni potiebného kritického
mnozstvi, a to z hlediska lidskych i1 financnich zdrojl, spojenim dostupnych vzijemné se
doplilyjicich odbornych znalosti a zdroji k rychlejSimu vyvoji novych nebo lepSich
I¢katskych zasahii, které jsou naléhavé zapotiebi k sniZzeni ni¢ivého dopadu nemoci
souvisejicich s chudobou v rozvojovych zemich. Na celosvétové trovni pfispéje program
k jednotnému vystupovani, pokud jde o predstaveni evropského vyzkumného usili v boji proti
témto nemocem v rozvojovych zemich. Program podpofi rovnéz dlouhodoby strukturalni
dopad na vyzkumné politiky a systémy evropskych a rozvojovych zemi a pomize zaclenit
politiky a systémy EU v oblasti vyzkumu a vyvoje do soudrzného ramce.

Navrh Komise tykajici se programu Horizont 2020 umoziuje pokracujici ucast Unie na
druhém programu EDCTP podle ¢lanku 185 Smlouvy, coz je vhodny nastroj pro podporu
EDCTP ze strany Unie, jelikoZ umoznuje jak koordinaci vnitrostatnich vyzkumnych
programt, tak i i€ast Unie na spole¢ném programu.

3.3 Zasada proporcionality

Navrh nepiekraduje ramec toho, co je nezbytné k dosaZeni jeho cilti. Ugast Unie na programu
EDCTP2 se uskute¢ni v mezich pravomoci stanovenych Smlouvou a pouze usnadni a podpoii
(i finan¢n¢) plnéni cild programu EDCTP2 ze strany zucastnénych statl. Zucastnéné staty
budou muset spolupracovat a usilovat o dosazeni lepsi koordinace, sladéni a integrace
ptislusnych vnitrostatnich programli nebo ¢innosti a hlavné o vyvoj vice a lepsich Iékatskych
zasahii proti HIV/AIDS, tuberkuléze, maldrii a rovnéZz jinym nemocem souvisejicim
s chudobou.

4. ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Orientacni rozpoctové disledky jsou uvedeny v legislativnim finanénim vykazu, ktery je
predloZen spole¢nd s timto rozhodnutim. Piisp&vek Unie bude &init az 683 miliond EUR'
véetné piispévku ESVO. Tato c¢astka je uvedena v béZnych cenach. Ptispévek Unie bude
poskytnut z finanénich prostiedkt pfidélenych GR pro vyzkum a inovace na vyzvu ,, zdravi,
demografickd zména a dobré zivotni podminky* jako soucast provadéni Horizontu 2020 —
ramcového programu pro vyzkum a inovace. Maximalni vySe pfispévku Unie na spravni
néaklady ¢ini 41 miliont EUR.

! Tato ¢astka je orientacni a bude zaviset na konecné Castce pridélené GR pro vyzkum a inovace v rdmci

vyse uvedené vyzvy.
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V pribéhu akce mize Unie uvazit dorovnani dodatecnych zavazkd, které pfijmou zucastnéné
¢lenské staty nebo zemé piidruzené k ramcovému programu Horizont 2020.

2013/0243 (COD)
Navrh

ROZHODNUTI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY

o ucasti Unie na druhém programu Partnerstvi evropskych a rozvojovych zemi pri

klinickych hodnocenich provadéném spole¢né nékolika ¢lenskymi staty

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na clanek 185 a ¢l. 188 druhy
pododstavec této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamenttim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem,

vzhledem k témto duvodim:

(1)

2

3)

Ve svém sd¢leni s nazvem Evropa 2020 Strategie pro inteligentni a udrzitelny rtst
podporujici zaglenéni® zdiraziuje Komise nutnost rozvijeni piiznivych podminek
pro investice do znalosti a inovaci k dosazeni inteligentniho a udrzitelného rastu
podporujiciho zaclenéni v Unii. Tato strategie byla schvalena Evropskym
parlamentem a Radou.

Horizont 2020 — rdmcovy program pro vyzkum a inovace (2014-2020) zfizeny
natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) &. .../2013 ze dne ... 2013" (dale jen
,ramcovy program Horizont 2020°) usiluje o dosazeni vys$s$iho dopadu na vyzkum
a inovace tim, ze pfispéje k posileni partnerstvi v ramci vefejného sektoru, vcetné
ucasti Unie na programech provadénych nékolika c¢lenskymi staty v souladu
s ¢lankem 185 Smlouvy.

Rozhodnutim Evropského parlamentu a Rady ¢.1209/2003/ES ze dne
16. Cervna 2003 o ucasti SpoleCenstvi na programu vyzkumu a vyvoje, ktery
provadeji nékteré Clenské zemé a jehoz cilem je rozvoj novych klinickych zasaha
v boji proti HIV/AIDS, malarii a tuberkuléze prostfednictvim dlouhodobého
partnerstvi mezi Evropou a rozvojovymi zemé&mi’, se Spoledenstvi rozhodlo
poskytovat pro program Partnerstvi evropskych a rozvojovych zemi pii klinickych
hodnocenich (EDCTP1) finan¢ni pfispévek odpovidajici ptispévku zicastnénych

[V NS S

Ut. vést. C ...[stanovisko EHSV].

KOM(2010) 2020 v kone¢ném znéni, 3.3.2010.
UF. vést.... [ramcovy program Horizont 2020].
Ut. vést. L 169, 8.7.2003, s. 1-5.
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4)

)

(6)

(7

statti, nejvyse vsak 200 milionti EUR, po dobu trvani Sest¢ho ramcového programu
Evropského spolecenstvi pro vyzkum, technicky rozvoj a demonstrace ptispivajiciho
k vytvofeni Evropského vyzkumného prostoru a k inovacim (2002-2006), ktery byl
zfizen rozhodnutim Evropského parlamentu a Rady ¢. 1513/2002/ES ze dne
27. &ervna 2002°. Program EDCTP1 byl podpofen rovnéz na zékladé sedmého
ramcového programu Evropského spolecenstvi pro vyzkum technologicky rozvoj
a demonstrace (2007-2013), ktery byl zfizen rozhodnutim Evropského parlamentu a
Rady ¢&. 1982/2006/ES ze dne 18. prosince 2006’

V roce 2009 vydali nezéavisli odbornici zpravu o pribézném hodnoceni programu
EDCTP1®. Stanovisko panelu odbornikii bylo takové, e program EDCTP1 poskytl
jedine¢nou platformu pro skuteény dialog s africkymi védci a zacal odstranovat
rozdil mezi severem a jihem budovanim vyzkumnych kapacit a zajiStovanim
studijnich a pracovnich pfilezitosti pro mladé africké vyzkumné pracovniky. Na
zékladé této zpravy patii k zdkladnim otazkdm, jez jsou zvazovany s ohledem na
druhy program Partnerstvi evropskych a rozvojovych zemi pii klinickych
hodnocenich (déale jen ,program EDCTP2®), toto: stavajici oblast plsobnosti
programu EDCTP1 je tfeba zmeénit arozsifit; je nutno dale zlepsit integraci
evropskych vnitrostatnich programti; je tfeba posilit a rozsifit spolupraci s ostatnimi
vyznamnymi vefejnymi a soukromymi poskytovateli financovani, vcetné
farmaceutického odvétvi; je nutné rozvijet synergie s opatfenimi evropské vnéjsi
politiky, zejména s rozvojovou pomoci Unie; je tfeba objasnit a zjednodusit pravidla
spolufinancovani; je nezbytné posilit ndstroje pro monitorovani.

Podle rozhodnuti Rady ... /2013/EU ze dne ... 2013 o zfizeni zvlastniho programu
k provedeni Horizontu 2020 — rdmcového programu pro vyzkum a inovace (2014—
2020)’ je mozna dalsi podpora pro druhy program EDCTP2.

Program EDCTPI1 doséhl vyznamnych Uspéchii a doposud vyvinul osm lepSich
1écebnych postuptl, zejména u novorozencti, déti nebo téhotnych/kojicich zen, které
trpi HIV/AIDS nebo malarii. Program vedl k vytvofeni prvnich Ctyt africkych
regionalnich siti excelence, které podporuji spolupraci jiznich zemi v oblasti
klinického vyzkumu, a vySkoleno bylo vice nez 400 africkych vyzkumnych
pracovnikll. Program pfispél rovnéz k vytvoteni celoafrického registru klinickych
hodnoceni (Pan-African Clinical Trials Registry) a Africk¢ého foéra organt pro
regulaci o¢kovacich latek (African Vaccine Regulators Forum).

Navzdory vyznamnym vysledkim a tuspéchtim programu EDCTPI1 piedstavuji
nemoci souvisejici s chudobou kvili socidlni a hospodaiské zatézi s nimi spojené
dosud velkou piekazku udrzitelného rozvoje v rozvojovych zemich, zejména
v subsaharské Africe. Pro vétSinu nemoci souvisejicich s chudobou dosud neexistuji
ucinné, bezpecné a cenové dostupné lécebné postupy a investice do klinického
vyzkumu jsou i nadéale nepfiméfené, jelikoz provadéni klinickych hodnoceni je
nakladné a navratnost investic je kvili selhdni trhu omezenda. Evropské vyzkumné
¢innosti a programy jsou mimoto casto roztfistén¢, a nedosahuji tudiz kritického
rozsahu nebo vedou k pfekryvani, zatimco vyzkumné kapacity a investice
v rozvojovych zemich jsou nedostatecné.

Nol- S B

UF. vést. L 232, 29.8.2002, s. 1-33.

UF. vést. L 412, 30.12.2006, s. 1-43.

Van Velzen et al., zpradva o nezavislém externim hodnocent, prosinec 2009.
Ut. vést. L ... [zvla$tni program k provedeni Horizontu 2020].
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®)

)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

Evropsky parlament ve svém usneseni ze dne 15. ¢ervna 2010 o pokroku smétfujicim
k dosazeni rozvojovych cili tisicileti v rdmci pifiprav zasedani OSN na vysoké urovni
v zafi 2010 ,,vyzyva Komisi, Clenské stity arozvojové zemé, aby se patym
rozvojovym cilem tisicileti (zlepSeni zdravi matek), ctvrtym rozvojovym cilem
(Gmrtnost déti) a Sestym rozvojovym cilem (HIV/AIDS, malérie a tuberkuldza)
zabyvaly dasledné a komplexné®.

Unie se zavazala splnit zavéry konference Rio+20 z roku 2012 tykajici se stanoveni
a dosazeni mezinarodné dohodnutych cilti udrzitelného rozvoje, véetné rozvojovych
cilu tisicileti.

V roce 2000 zahgjila Unie s Afrikou politicky dialog na vysoké urovni, ktery vedl
k navazani strategického partnerstvi Afrika-EU, nafez byla v roce 2007 piijata
spolecna strategie Afrika-EU a v roce 2011 byl zahdjen politicky dialog na vysoké
urovni vénovany véde, technologiim a inovacim.

Dne 31. biezna 2010 predstavila Komise sdéleni o tloze EU v oblasti celosvétového
zdravi', které pozaduje koordinovandj$i piistup mezi &lenskymi staty a mezi
ptisluSnymi politikami k urceni a spole¢nému feSeni spole¢nych svétovych priorit
vyzkumu ve zdravotnictvi.

Dne 21.z4fi 2011 predlozila Komise sdéleni o partnerstvi v oblasti vyzkumu
ainovaci', které do stiedu vyzkumné politiky Unie stavi partnerstvi piesahujici
hranice jednotlivych instituci, statl a kontinenta.

V souladu s cili rdmcového programu Horizont 2020 by vSechny clenské staty
a zemé piidruzené k rdamcovému programu Horizont 2020 mély mit pravo zucastnit
se programu EDCTP2.

Zucastnéné staty zamysleji piispivat na provadéni programu EDCTP2 béhem obdobi,
kterého se tento program tyka (2014-2024).

Pro ucast Unie na programu EDCTP2 béhem doby trvani rdmcového programu
Horizont 2020 by mél byt stanoven urcity strop. V ramci tohoto stropu by mél
piispévek Unie odpovidat pocatecnim piispevkiim, které prislibily zacastnéné staty,
aby bylo dosazeno vysokého pakového efektu a zajisténa véEtsi integrace programi
zucastnénych stati. Tento strop by mél umoznovat rovnéz dorovnani piispevki
ptipadnych dalSich ¢lenskych statlh nebo zemi pfidruzenych k rdmcovému programu
Horizont 2020, které se k programu EDCTP2 pfipoji béhem doby trvani ramcového
programu Horizont 2020.

Finan¢ni pfispévek Unie by mél byt podminén formalnimi zavazky zucastnénych
statl, které se tykaji ptispévki na provadéni programu EDCTP2, a splnénim téchto
zavazkl.

Spole¢né provadéni programu EDCTP2 vyzaduje urcitou provadéci strukturu.
Zucastnéné staty se dohodly na provadéci struktuie pro program EDCTP2 a ztfidily
provadéci strukturu programu EDCTP2 (déle jen ,,provadéci struktura EDCTP2).
Provadéci struktura EDCTP2 by méla byt pifijemcem finan¢niho ptispévku Unie
a méla by zajistit u€¢inné provadéni programu EDCTP2.

Finan¢ni pfispévek Unie by mél byt spravovan v souladu se zasadou tadného
finan¢niho fizeni a podle piislusnych pravidel tykajicich se nepfimého fizeni, ktera
jsou stanovena v natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012
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KOM(2010) 128 v kone¢ném znéni.
KOM(2011) 572 v kone¢ném znéni.
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(19)

(20)

21

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

ze dne 25.fijna 2012, kterym se stanovi finan¢ni pravidla o souhrnném rozpoctu
Unie'?, a v nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢&. 1268/2012 ze dne
29. fijna 2012 o provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU, Euratom) &. 966/2012".

V z4jmu ochrany finan¢nich zajmt Unie by méla mit Komise v pfipade
nepiiméfeného, ¢aste€ného nebo opozdéného provadéni programu EDCTP2 nebo
v piipad€, Ze zucastnéné strany své prispévky na financovani programu EDCTP2
neposkytnou, nebo je poskytnou c¢astecné ¢i opozdéné€, pravo financni piispévek
Unie snizit nebo pozastavit ¢i ukoncit jeho poskytovani. Toto pravo by mélo byt
stanoveno v povefovaci dohodé¢, ktera bude uzaviena mezi Unii a provadéci
strukturou EDCTP2.

V z4jmu G¢inného provadéni programu EDCTP2 by méla byt provadéci struktuie
EDCTP2 finan¢ni podpora poskytovana predev§im v podob¢ grantli pro ucastniky
akci vybranych na Grovni provadéci struktury EDCTP2. Vybér téchto akci, za ktery
odpovida provadéci struktura EDCTP2, by se mél uskuteénit na zakladé otevienych
a konkurenc¢nich vyzev k ptfedkladani navrha.

Ucast na neptimych akcich v ramci programu EDCTP2 podléh4 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) €. .../2013 ze dne ... 2013, kterym se stanovi pravidla pro
ucast aSifeni vysledk Horizontu 2020 — ramcového programu pro vyzkum
a inovace (2014-2020)"*. Kviili zvlastnim provoznim potiebam programu EDCTP2
je vsak nezbytné stanovit odchylky od uvedeného natizeni v souladu s ¢l. 1 odst. 3
zminéného natizeni.

Odchylky od ¢l. 8 odst. 1 pism. b), ¢l. 9 odst. 1 pism. ¢) a ¢lanku 11 nafizeni (EU)
¢..../2013 jsou nezbytné pro vyzadovani Gcasti a umoznéni financovani africkych
subjektti a umoznéni spoluprace prostiednictvim spole¢nych vyzev mezi programem
EDCTP2 a jinym pravnim subjektem.

Audity u pfijemct finan¢nich prostfedklt Unie poskytnutych podle tohoto rozhodnuti
by mély zajistit snizeni administrativni zatéze v souladu s ramcovym programem
Horizont 2020.

Finan¢ni zajmy Unie by mély byt chranény pifiméfenymi opatienimi v celém
vydajovém cyklu, v€etné prevence, odhalovani a vySetfovani nesrovnalosti, zpétného
ziskavani ztracenych, neopravnéné¢ vyplacenych nebo nespravné pouzitych
finan¢nich prostiedkd a piipadnych spravnich a finan¢nich sankci v souladu
s nafizenim (EU, Euratom) ¢. 966/2012.

Komise by méla provést pribézna hodnoceni, zejména za ti€elem posouzeni kvality
a ucinnosti programu EDCTP2 a pokroku pfi plnéni stanovenych cila, a zavérecné
hodnoceni a vyhotovit zpravy o téchto hodnocenich.

Na zadost Komise by provadéci struktura EDCTP2 a zucastnéné staty mély Komisi
poskytnout veskeré informace, které potiebuje zapracovat do zprav o hodnoceni
programu EDCTP2.

Je nezbytné, aby vyzkumné Cinnosti provadéné v rdmci programu EDCTP2 byly
zcela v souladu s Listinou zakladnich prav Evropské unie, Evropskou tmluvou
o lidskych pravech a jejimi dodatkovymi protokoly, etickymi zdsadami obsazenymi
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UF. vést. L 298, 26.10.2012, s. 1-96.
Ut. vést. L 362, 31.12.2012, 5. 1-111.
Ut. vést. [pravidla pro ucast na programu Horizont 2020].
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(28)

v helsinské deklaraci Svétové 1¢kaiské asociace z roku 2008, standardy spravné
klinické praxe pfijatymi Mezindrodni konferenci o harmonizaci technickych
pozadavkli na registrace humdannich 1é¢ivych pfipravkl, ptisluSnymi pravnimi
pfedpisy EU a mistnimi etickymi poZadavky zemi, v nichz maji byt vyzkumné
¢innosti provadény.

Jelikoz cilt tohoto rozhodnuti, tj. pfispét k sniZeni socidlni a hospodarské zatéze
v disledku nemoci souvisejicich s chudobou v rozvojovych zemich, a zejména
v subsaharské Africe, urychlenim klinického vyvoje ucinnych, bezpecnych a cenové
dostupnych lékatrskych zasahti v ptipadé nemoci souvisejicich s chudobou, nemutze
byt uspokojivé dosazeno na trovni Clenskych stati kvili nedosazeni potiebného
kritického mnozstvi, a to z hlediska lidskych i finan¢nich zdroji, a mize jich byt
proto z divodu rozsahu zamyslené cinnosti 1épe dosaZeno na trovni Unie, mlZe
Unie piijmout opatieni v souladu se zasadou subsidiarity stanovenou v c¢lanku 5
Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zasadou proporcionality stanovenou
v uvedeném clanku nepiekracuje toto rozhodnuti rdmec toho, co je pro tento ucel
nezbytné,

PRIJALY TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Ucast na druhém programu Partnerstvi evropskych a rozvojovych zemi pri klinickych

hodnocenich

Unie se ucastni druhého programu Partnerstvi evropskych a rozvojovych zemi pii
klinickych hodnocenich (déale jen ,,program EDCTP2*), ktery spole¢né provadéji
Belgie, Dansko, Némecko, Irsko, Recko, gpanélsko, Francie, Italie, Lucembursko,
Nizozemsko, Rakousko, Portugalsko, Svédsko a Spojené kralovstvi, jakoz
i Svycarsko a Norsko (dale jen ,,z(¢astnéné staty™), a to v souladu s podminkami
stanovenymi v tomto rozhodnuti.

Programu EDCTP2 se mlize zucastnit jakykoli jiny €lensky stat nebo jakakoli jinad
zem¢ piidruzena k Horizontu 2020 — ramcovému programu pro vyzkum a inovace
(2014-2020), ktery byl zfizen nafizenim (EU) ¢..../2013... (dale jen ,ramcovy
program Horizont 2020%), pokud splituje kritérium stanovené v €l. 3 odst. 1 pism. e)
tohoto rozhodnuti. Clenské staty a zemé piidruzené k ramcovému programu
Horizont 2020, které splni podminku stanovenou v €l. 3 odst. 1 pism. e), se pro ucely
tohoto rozhodnuti povazuji za ,,ziiCastnéné staty*.

Cldnek 2
Financni prispévek Unie
Maximalni finan¢ni ptispévek Unie, v¢etné prostiedktit ESVO, pro program EDCTP2
¢ini 683 miliont EUR a sestava:

a) z Castky ve vysSi 594 milioni EUR odpovidajici pfispévkim zicastnénych
statli, které jsou uvedeny v €l. 1 odst. 1;

b)  z castky ve vysi 89 milionii EUR odpovidajici ptispévkiim ostatnich ¢lenskych
statl nebo zemi pfidruZzenych k ramcovému programu Horizont 2020, které se
programu EDCTP2 tcastni v souladu s ¢l. 1 odst. 2.

Ptispévek je hrazen z prosttedkli souhrnného rozpoctu Unie piidélenych na ptislusné

¢asti zvlastniho programu k provedeni ramcového programu Horizont 2020, ktery
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byl zfizen rozhodnutim ... /2013/EU, v souladu s ¢l. 58 odst. 1 pism. ¢) bodem vi)
a ¢lanky 60 a 61 natizeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012.

Provadéci struktura EDCTP2 mutze k uhrazeni svych spravnich nakladt pouzit az
6 % finan¢niho piispévku Unie.

Clanek 3
Podminky pro poskytnuti financniho prispévku Unie
Finan¢ni ptispévek Unie je podminén tim, ze:
a)  zOCastnéné staty prokazi, Ze program EDCTP2 je zfizen v souladu
s prilohami I, II a III tohoto rozhodnuti;
b)  zucastnéné staty nebo organizace urené zucastnénymi staty urci provadeéci
strukturu EDCTP2, subjekt s pravni subjektivitou, jako strukturu odpovédnou

za provadéni programu EDCTP2 a pfijimani, rozdélovani a sledovani
ptispévku ¢lenskych stati a finan¢niho piispévku Unie;

c) provadéci struktura EDCTP2 prokdZe svou schopnost provést program
EDCTP2, vc¢etné pfijimani, rozdélovani a sledovani pifispévku Unie v ramci
nepiimého fizeni rozpo€tu Unie v souladu s ¢lanky 58, 60 a 61 nafizeni (EU,
Euratom) ¢. 966/2012;

d) v souladu s ptilohou III je vytvoten model fizeni programu EDCTP2I;

e) kazdy zucastnény stat se zavaze prispét k financovani programu EDCTP2.

Béhem provadéni programu EDCTP2 je finan¢ni ptispévek Unie podminén:

a)  plnénim cild stanovenych v priloze ] a provadénim c¢innosti stanovenych
v ptiloze II tohoto rozhodnuti ze strany provadéci struktury EDCTP2, zejména

¢innosti a nepiimych akci, které tato struktura financuje, a to v souladu s
nafizenim (EU) €. ... podle ¢lanku 6;

b)  zachovanim piiméfeného a ucinného modelu fizeni programu EDCTP2
v souladu s ptilohou III tohoto rozhodnuti;

c¢) dodrZzenim pozadavkli na podavani zprdv ze strany provadéci struktury
EDCTP2, jak vyplyva z €l. 60 odst. 5 natizeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012;

d)  plnénim zavazki uvedenych v odst. 1 pism. e).

Cldnek 4
Cinnosti v ramci programu EDCTP2

Cinnosti v ramci programu EDCTP2 spliiuji cile popsané v piiloze I tohoto
rozhodnuti a jsou v souladu s ptilohou II.

Cinnosti mohou zahrnovat ¢&innosti uvedené ve vnitrostatnich programech
zucCastnénych stath i nové Cinnosti, véetné vyzev k predkladani navrhi, které tidi
provadéci struktura EDCTP2.

Cinnosti jsou uvedeny v pracovnim planu programu EDCTP2, ktery provadéci
struktura EDCTP2 kazdoro¢né schvaluje na zakladé kladného vysledku externiho
posouzeni v ramci mezinarodniho vzajemného hodnoceni podle ¢l. 14 odst. 1
nafizeni (EU) €. ... [pravidla pro tcast a Siteni vysledki Horizontu 2020], pokud jde
o jejich pfispéni k cilim programu EDCTP2.
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Pracovni plan uvadi podrobné hodnotu kazdé ¢innosti uvedenou v rozpoctu a stanovi
pfidélené financni prostfedky, které spravuje provadéci struktura EDCTP2, vcetné
ptispévku Unie.

Pracovni plan rozliSuje mezi €innostmi, které financuje nebo spolufinancuje Unie,
a ¢innostmi, které jsou financovany zic¢astnénymi staty ¢i z jinych piijma.

Roc¢ni pracovni plan uvedeny v odstavci 1 plni provadéci struktura EDCTP2.

Provadéci struktura EDCTP2 sleduje provadéni vsSech <¢innosti uvedenych
v pracovnim planu nebo ¢innosti vybranych na zdkladé vyzev k predkladdni navrhi,
které tidi provadéci struktura EDCTP2, a podéava zpravy Komisi.

Cinnosti uvedené v pracovnim planu, které nejsou financovany provadéci strukturou
EDCTP2, jsou vykonavany v souladu se spoleénymi zasadami, které schvali
zuCastnéné staty a Komise, a to s prihlédnutim k zdsaddm stanovenym v tomto
rozhodnuti, v hlavé VI natizeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012 a v natizeni (EU) ¢. ...
[pravidla pro ucast a Sifeni vysledkii Horizontu 2020], zejména co se tyka rovného
zachazeni, transparentnosti, nezavislého vzdjemného hodnoceni a vybéru.
Zucastnéné staty a Komise se dohodnou rovnéz na pozadavcich tykajicich se
podavani zprav provadéci strukturou EDCTP2, vcetné ukazateli uvedenych u vSech
téchto ¢innosti.

Cinnosti financované provadéci strukturou EDCTP2 v souladu s pracovnim planem
nebo na zakladé vyzev k predkladani navrhi, které fidi provadéci struktura EDCTP2,
se povazuji za nepiimé akce ve smyslu nafizeni (EU) ¢. ... [pravidla pro ucast
a Sifeni vysledkd Horizontu 2020] a jsou provadény podle ¢lanku 6.

Veskera sdéleni nebo publikace tykajici se ¢innosti v ramci programu EDCTP2 bez
ohledu na to, zda jsou vykonavany provadéci strukturou EDCTP2, zicastnénym
staitem nebo ucastniky cinnosti, jsou oznaceny nebo oznaceny soucasné takto:
,»[nazev ¢innosti] je soucasti programu EDCTP2 podporované¢ho Evropskou unii®.

Clanek 5
Prispévky zucastnenych statii
Ptispévky zucastnénych statlh sestavaji:
a)  z finan¢nich ptispévki pro provadéci strukturu EDCTP2;

b) z piispévklt ve formé& vécného plnéni spocivajicich v nakladech, které
zuCastnénym statim vznikly pifi provadéni ¢innosti uvedenych v pracovnim
planu podle ¢l. 4 odst. 1 nebo ve vztahu ke spravnimu rozpoctu provadéci
struktury EDCTP2.

Za ucelem posouzeni prispévki uvedenych v odst. 1 pism. b) se ndklady stanovi
vsouladu s obvyklymi uGcetnimi postupy a ucetnimi standardy dotceného
zuCastnéného staitu a pouzitelnymi mezinarodnimi Ucetnimi standardy /
mezinarodnimi standardy Gcetniho vykaznictvi.

Cldnek 6
Pravidla pro ucast a Sireni vysledku

Na nepiimé akce vybrané a financované provadéci strukturou EDCTP2 v souladu
s pracovnim planem uvedenym v ¢l. 4 odst. 1 nebo na zékladé vyzev k predkladani
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navrhi, které tidi provadéci struktura EDCTP2, se vztahuje natizeni (EU) ¢. ...
[pravidla pro ucast a Sifeni vysledkli Horizontu 2020]. V souladu s uvedenym
natizenim se provadéci struktura EDCTP2 povazuje za financujici organ a poskytuje
finan¢ni podporu pro nepiimé akce v souladu s ptilohou II tohoto rozhodnuti.

Odchylné od ¢l. 8 odst. 1 pism. b) natizeni (EU) €. ... [pravidla pro ucast a Sifeni
vysledkt Horizontu 2020] ptedstavuji minimalni pocet G€astnikl dva pravni subjekty
usazené¢ ve dvou ruznych zucastnénych statech a tfeti pravni subjekt v zemi
subsaharské Afriky, kterd je uvedena v pracovnim planu programu EDCTP2
zminéném v €l. 4 odst. 1 tohoto rozhodnuti.

Odchylné od €l. 9 odst. 1 pism. c¢) nafizeni (EU) €. ... [pravidla pro ucast a Sifeni
vysledkti Horizontu 2020] je pro financovani zpusobily jakykoli pravni subjekt
usazeny v zemi subsaharské Afriky, kterd je uvedena v pracovnim planu programu
EDCTP2 zminéném v €l. 4 odst. 1 tohoto rozhodnuti.

Je-li takovato Cinnost zahrnuta v pracovnim planu, muize provadéci struktura
EDCTP2 zvetejnit spolecné vyzvy se tietimi zemémi nebo jejich védeckymi
a technologickymi organizacemi a agenturami, s mezinarodnimi organizacemi ¢i
s jinymi tfetimi stranami, zejména nevladnimi organizacemi, v souladu s pravidly
vypracovanymi na zaklad€ ¢lanku 11 nafizeni (EU) €. ... [pravidla pro Gcast a Sifeni
vysledkt Horizontu 2020].

Clanek 7
Dohody mezi Unii a provadeci strukturou EDCTP2

Bude-1i hodnoceni ex ante tykajici se provadéci struktury EDCTP2 v souladu s ¢l. 61
odst. 1 natizeni (EU, EURATOM) ¢. 966/2012 kladné, uzavie Komise jménem Unie
s provadéci strukturou EDCTP2 povétovaci dohodu a kazdoro¢ni dohody o ptevodu
finan¢nich prostredkd.

Povétovaci dohoda uvedend v odstavci 1 je uzaviena v souladu s ¢l 58 odst. 3
aclanky 60 a 61 natfizeni (EU, Euratom) ¢.966/2012 a clankem 40 nafizeni
v prenesené pravomoci ¢. 1268/2012. Tato dohoda mimo jiné stanovi rovnéz:

a) pozadavky, aby provadéci struktura EDCTP2 piispivala k vykonnostnim
ukazatelim uvedenym v piiloze Il rozhodnuti (EU) €. ... [zvlaS$tni program
k provedeni ramcového programu Horizont 20201];

b) pozadavky, aby provadéci struktura EDCTP2 piispéla k monitorovani
uvedenému v pftiloze III rozhodnuti (EU) €. ... [zvla$tni program k provedeni
rdmcového programu Horizont 2020];

c) zvlastni vykonnostni ukazatele tykajici se fungovani provadéci struktury
EDCTP2;

d) pozadavky na provadéci strukturu EDCTP2 tykajici se poskytovani informaci
o spravnich nékladech a podrobnych ciselnych udajii o provadéni programu
EDCTP2;

e) ujednani o poskytovani tdaja potfebnych k zajiSténi toho, aby byla Komise
schopna plnit své povinnosti v oblasti Sifeni vysledkl a podavani zprav;
f)  zpisoby schvaleni nebo zamitnuti navrhu ro¢niho pracovniho planu programu

EDCTP2 uvedeného v ¢l. 4 odst. 1 ze strany Komise pfed jeho pfijetim
provadéci strukturou EDCTP2.
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Clinek 8

Ukonceni ¢i pozastaveni poskytovani financniho prispevku Unie nebo jeho snizeni

Neni-li program EDCTP2 provadén, nebo je-li provadén nepfiméfené, Castecné nebo
opozdéné, mize Komise ukoncit nebo pozastavit poskytovani finan¢niho piispévku Unie
nebo tento finan¢ni ptispévek umérné snizit podle skute¢ného provadéni programu EDCTP2.

Pokud zucastnéné staty své piispévky na financovani programu EDCTP2 neposkytnou, nebo
je poskytnou casteCné¢ ¢i opozdén¢, muze Komise ukoncit nebo pozastavit poskytovani
finan¢niho ptispévku Unie nebo tento financni piispévek tmérné snizit s piihlédnutim k vysi
finan¢nich prostfedki ptidélenych zucastnénymi staty na provadéni programu EDCTP2.

Cldnek 9
Nasledné audity

Provédéci struktura EDCTP2 provadi v souladu s ¢lankem 23 nafizeni (EU) &. ...
[rAmcovy program Horizont 2020] nasledné audity vydaji na neptimé akce.

Komise se miize rozhodnout, Ze audity uvedené v odstavci 1 provede sama.

Clanek 10
Ochrana financnich zajmii Unie

Komise pfijme vhodna opatieni k zajiSténi toho, aby pifi provadéni akci
financovanych podle tohoto rozhodnuti byly finan¢ni zajmy Unie chranény
uplatiiovanim preventivnich opatfeni proti podvodim, korupci a jinému
protipravnimu  jednani, U¢innymi kontrolami, a jsou-li zjiS§tény nesrovnalosti,
zpétnym ziskanim neopravnéné vyplacenych castek a pripadné U¢innymi,
pfiméfenymi a odrazujicimi spravnimi a finan¢nimi sankcemi.

Provadéci struktura EDCTP2 umozni zaméstnancim Komise a ostatnim osobam
povéenym Komisi a rovnéz Uéetnimu dvoru p¥istup na sva mista a do svych prostor
a ke vSem informacim, véetn¢ informaci v elektronické podobé¢, které jsou zapotiebi
k provedenti jejich auditii.

Evropsky urad pro boj proti podvodim (OLAF) mize provadét Setieni véetné kontrol
a inspekci na misté v souladu natizenim Rady (Euratom, ES) ¢&. 2185/96"
a natizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) &. 1073/1999'° s cilem zjistit, zda
v souvislosti s dohodou nebo rozhodnutim ¢i smlouvou financovanou podle tohoto
rozhodnuti nedoSlo k podvodu, korupci nebo jinému protipravnimu jednani
poskozujicimu finan¢ni zajmy Unie.

Smlouvy, grantové dohody a rozhodnuti o udéleni grantu vyplyvajici z provadéni
tohoto rozhodnuti musi obsahovat ustanoveni, kterd Komisi, provadéci strukturu
EDCTP2, Uetni dvir atufad OLAF k provadéni takovychto auditi a Setfeni
vyslovné zmociiuji v souladu s jejich pfisluSnymi pravomocemi.

Pfi provadéni programu EDCTP2 pfijmou zucastnéné staty pravni, spravni a jina
opatfeni nezbytnd pro ochranu finan¢nich z4jmi Unie, zejména s cilem zajistit plné
zpétné ziskani veSkerych ¢astek splatnych Unii v souladu s nafizenim (EU, Euratom)
¢. 966/2012 a s nafizenim v pfenesené pravomoci (EU) €. 1268/2012.

Uk. v&st. L 292, 15.11.1996, s. 2-5.
Uk. vést. L 136, 31.5.1999, s. 1-7.
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Clanek 11
Sdelovani informaci

1. Na zadost zasle provadéci struktura EDCTP2 Komisi veskeré informace, které jsou
nezbytné pro vypracovani zprav uvedenych v ¢lanku 12.

2. Prostfednictvim provadéci struktury EDCTP2 ptedlozi zucastnéné staty Komisi
veskeré informace tykajici se finan¢niho fizeni programu EDCTP2, které si vyzada
Evropsky parlament, Rada nebo Ucetni dviir.

3. Komise zapracuje informace uvedené v odstavci 2 do zprav podle ¢lanku 12.
Clanek 12
Hodnoceni
1. Komise provede do 31. prosince 2017 pribézné hodnoceni programu EDCTP2. O

tomto hodnoceni Komise vyhotovi zpravu, kterd bude obsahovat zavéry hodnoceni
a pfipominky Komise. Tuto zpravu zasle Komise Evropskému parlamentu a Rad¢ do
30. ¢ervna 2018.

2. Na konci ucasti Unie na programu EDCTP2, nejpozdéji vSak do 31. prosince 2023,
provede Komise dalsi pribézné hodnoceni programu EDCTP2. O tomto hodnoceni
vyhotovi Komise zpravu, kterd obsahuje jeho vysledky. Tuto zpravu zasle Komise
Evropskému parlamentu a Radé.

3. Do 31. prosince 2026 provede Komise zavérecné hodnoceni programu EDCTP2.
Vysledky tohoto hodnoceni zasle Komise Evropskému parlamentu a Radé.

Clanek 13
Vstup v platnost

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku
Evropské unie.

Clanek 14
Urceni
Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda/predsedkyne predseda/predsedkynée

CS 14
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PRILOHA I
CIiLE PROGRAMU EDCTP2

Program EDCTP2 ptispiva k plnéni téchto cili:

1))

2)

3)

Obecny cil

Program EDCTP2 piispéje k snizeni socidlni a hospodarské zatéze v dusledku
nemoci souvisejicich s chudobou v rozvojovych zemich, zejména v subsaharské
Africe, a to urychlenim klinického vyvoje ucinnych, bezpecnych a cenové
dostupnych Iékatskych zasahl v pfipadé nemoci souvisejici s chudobou v partnerstvi
se subsaharskou Afrikou.

Specifické cile

V z4jmu piispéni k obecnému cili dosdhne program EDCTP2 téchto specifickych

cilt:

a)  VvysSi pocet novych nebo lepSich Iékafskych zéasahti proti HIV/AIDS,
tuberkul6ze, malarii a jinym nemocem souvisejicim s chudobou a do konce
programu zajisténi nejméné jednoho nového Iékarského zédsahu; vydani
nejméne 30 pokynl k lepSimu nebo §irSimu vyuzivani stadvajicich 1ékaiskych
zasahti a dosazeni pokroku pfi klinickém vyvoji nejméné 20 potencidlnich
1¢katskych zasahil;

b)  posilena spoluprace se zemémi subsaharské Afriky, zejména v oblasti budovani
jejich kapacit pro provadéni klinickych hodnoceni v souladu se zékladnimi
etickymi zasadami a pfisluSnymi vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy, pravnimi
predpisy Unie a mezinarodnimi pravnimi pfedpisy, vetné Listiny zakladnich
prav Evropské unie, Evropské timluvy o lidskych pravech a jejich dodatkovych
protokolli, helsinské deklarace Svétové lékaiské asociace zroku 2008
a standardd spravné klinické praxe pfijatych Mezinarodni konferenci
o harmonizaci technickych pozadavki na registrace humdannich 1écivych
piipravki;

c) lepsi koordinace, sladéni a integrace pfislusnych vnitrostatnich programi
k zvyseni ndkladové efektivnosti evropskych vetejnych investic;

d) rozSifend mezinarodni spoluprace s ostatnimi vefejnymi a soukromymi
poskytovateli financovani;

e) vyssi dopady v dusledku ucinné spoluprace s piisluSnymi iniciativami
Evropské unie, vcetné jeji rozvojové pomoci.

Operativni cile

V zajmu dosazeni specifickych cilii uvedenych v bod¢ 2 musi byt do konce programu
EDCTP2 v roce 2024 splnény tyto operativni cile, véetné orientacnich cili:

a)  podpora klinickych hodnoceni novych nebo lepsich 1ékarskych zasaht proti
nemocem souvisejicim s chudobou v partnerstvi mezi evropskymi
a rozvojovymi zem&mi, zejména v subsaharské Africe:
Cil: zvyseni poctu podpofenych klinickych hodnoceni na nejméné 150 oproti
88 hodnoceni v rdmci programu EDCTP1.

Cil: zachovani nebo zvySeni podilu klinickych hodnoceni financovanych
provadéci strukturou EDCTP2, které tidi africké zemé, na nejméné 50 %.
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b)

d)

Cil: zvyseni poctu zvetejnénych recenzovanych védeckych ¢lankti na nejméné
1000;

podpora Cinnosti v oblasti budovani vyzkumnych kapacit v subsaharské Africe,
které umozni provadéni klinickych hodnoceni a pomohou omezit odliv mozk:

Cil: zachovani nebo zvySeni poctu zemi subsaharské Afriky podporovanych
z programu EDCTP2 na nejméné 30.

Cil: zvySeni poctu stipendii pro vyzkumné pracovniky ze subsaharské Afriky
a studenty magisterského studia / doktorandy na nejméné 600 v porovnani se
400 v ramci programu EDCTPI1, ptficemz alespoit 90 % z nich pokracuje ve
vyzkumné kariéfe v subsaharské Africe po dobu nejméné jednoho roku od
ukonceni stipendia.

Cil: zvySeni poc¢tu podporovanych cinnosti v oblasti budovani kapacit pro
provadéni klinickych hodnoceni v subsaharské Africe na nejméné 150 oproti
74 v rdmci programu EDCTP1;

vypracovani programu spole¢ného vyzkumu, kritérii pro stanovovani priorit
a spole¢ného hodnoceni:

Cil: prostiednictvim programu EDCTP2 je integrovano, sladéno nebo
koordinovano nejméné 50 % vetejnych investic zacastnénych evropskych stati;
zajisténi uc¢inného provadéni programu EDCTP2:

Cil: spravni naklady nizsi nez 5 % rozpoctu provadéci struktury EDCTP2;
navazani spoluprace a zahajeni spole¢nych akci s ostatnimi vefejnymi
a soukromymi poskytovateli financovani.

Cil: zvySeni prispévkli obdrzenych od rozvojovych zemi na nejméné
30 miliont EUR oproti 14 milionim EUR v ramci programu EDCTP1.

Cil: ziskani dodatecnych piispévki, bud'to vetejnych, nebo soukromych, ve
vysi nejméné 500 miliontt EUR oproti 71 milionim EUR v rdmci programu
EDCTPI1;

navazani spoluprace a zahajeni spoleénych akci s iniciativami Unie
a vnitrostatnimi a mezindrodnimi iniciativami v oblasti rozvojové pomoci

scilem zajistit komplementaritu a zvySit dopad vysledkii cinnosti
financovanych EDCTP.
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1)

2)

3)

PRILOHA II
CINNOSTI A PROVADENI PROGRAMU EDCTP2

Cinnosti
Program EDCTP2 zahrnuje tyto ¢innosti:

a)  prosazovani vytvareni siti, koordinace, slad'ovéani, spolupriace a integrace
vnitrostatnich vyzkumnych programii a Ccinnosti tykajicich se infek¢nich
chorob souvisejicich s chudobou na védeckg, fidici a finan¢ni trovni;

b) podpora vyzkumu v oblasti klinickych hodnoceni a pfisluSnych cinnosti
tykajicich se nemoci souvisejicich s chudobou, zejména HIV/AIDS, malérie,
tuberkul6zy a opomijenych infekénich chorob;

c) posileni rozvoje kapacit v oblasti klinickych hodnoceni a souvisejiciho
vyzkumu v rozvojovych zemich prostfednictvim grantli urenych na rozvoj
kariéry pomocnych/hlavnich védeckych pracovniki, podporu mobility,
vymény pracovnikil, sit€¢ pro odbornou piipravu v oblasti vyzkumu, posileni
etickych a regulacnich orgdni, mentorstvi a partnerstvi na individualni nebo
institucionalni arovni;

d) navazovani spolupriace a zahajeni spoleénych akci s ostatnimi vefejnymi
a soukromymi poskytovateli financovani;

e)  zajisténi informovanosti, schvaleni a uznani programu EDCTP2 a jeho ¢innosti
prostfednictvim osvéty a komunikace.

Stanoveni a provadéni programu

Program EDCTP2 realizuje provadéci struktura EDCTP2 na zdklad€ ro¢niho
pracovniho planu a viceletého strategického pracovniho planu, ktery vyhotovi
provadéci struktura EDCTP2 a pfijme valnad hromada provadéci struktury EDCTP2
na zaklad¢ mezinarodniho vzajemného hodnoceni, na zaklad¢ jeho predchoziho
schvaleni Komisi.

Ro¢ni pracovni plan urcuje témata a ¢innosti, které maji byt provedeny, véetn¢ vyzev
k predkladani navrht, které zveiejni provadéci struktura EDCTP za tcelem vybéru
a financovani nepfimych akci, a rovnéz ptisluSné rozpocty a financovani z programu
EDCTP2 urcené na tato témata a ¢innosti.

Roc¢ni pracovni plan rozliSuje mezi ¢innostmi, které financuje nebo spolufinancuje
Unie, a ¢innostmi financovanymi zi¢astnénymi staty nebo z jinych piijmai.

Vicelety strategicky pracovni plan stanovi program spole¢ného strategického
vyzkumu, ktery je vypracovan a aktualizovan jednou ro¢n¢.

Provadéci struktura EDCTP2 sleduje provadéni Cinnosti uvedenych v pracovnim
planu, vcetné nepfimych akci, které byly vybrany prostiednictvim vyzev
k predkladani navrhi, které tidi. Provadéci struktura EDCTP2 rozdéluje a spravuje
finan¢ni prostfedky na tyto ¢innosti v souladu s timto rozhodnutim a sleduje u¢inné
provadéni vybranych cinnosti, které byly stanoveny v piedchozich pracovnich
pléanech.

Ocekavané vysledky vyplyvajici z provadéni programu EDCTP2

Provadéci struktura EDCTP2 piedlozi vyro¢ni zpravu, ktera podava podrobny
ptehled o provadéni programu EDCTP2. Tento pfehled poskytuje informace o kazdé
¢innosti, kterd byla vybrana podle pracovniho planu, vcetné nepiimych akci
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vybranych prostiednictvim vyzev k predkladani névrht, které tidi provadéci
struktura EDCTP. Tyto informace zahrnuji popis kazdé Cinnosti, v€etné nepiimé
akce, jejiho rozpoctu, vyse piipadného financovani pfidéleného na tuto Cinnost
a jejiho stavu.

Co se tyka vyzev, které tidi provadéci struktura EDCTP, vyro¢ni zprava obsahuje
mimoto informace o poctu piedlozenych projektdi a projektd vybranych
k financovani, podrobném vyuziti finanéniho pfispévku Unie, rozdéleni
vnitrostatnich a jinych ptispevkl, kategoriich ucastnikil, statistikdch tykajicich se
jednotlivych zemi, ptipadech zprostredkovani a osvétovych ¢innostech.

Vyroéni zprava obsahuje rovnéz informace o pokroku pti dosahovani cilii programu
EDCTP2, kter¢ jsou stanoveny v ptiloze 1.

Provadéci struktura EDCTP2 mimoto piedlozi jakékoli zpravy a informace
stanovené v toto rozhodnuti a dohodu uzavienou s Unii.
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, , PRinHA 111
SPRAVA A RIZENI PROGRAMU EDCTP2

Organizacni struktura programu EDCTP2 je nasledujici:

1))

2)

3)

Provadéci strukturu EDCTP2 fidi valnd hromada, v niZ jsou zastoupeny vSechny
zucastnéné staty.

Hlavni povinnosti valné hromady je zajistit provedeni vSech ¢innosti, které jsou
nezbytné k dosazeni cilti programu EDCTP2, a fadné a ucinné fizeni jeho zdroju.
Valna hromada schvaluje ro¢ni pracovni plan.

Valnd hromada rozhoduje na zéklad¢ konsensu. Neni-li konsensu dosazeno,
rozhoduje valnd hromada vétSinou nejméné 75 % hlast.

Unie, kterou zastupuje Komise, je na vSechna zasedani valné hromady pfizvana jako
pozorovatel a obdrzi veskeré potfebné dokumenty. MiiZe se Gcastnit diskusi.

Valna hromada jmenuje spravni radu, ktera dohlizi na sekretariat provadeéci struktury
EDCTP2 (dale jen ,sekretariat®), jenz valnd hromada zfidila jako vykonny organ
programu EDCTP2.

Sekretariat plni tyto ukoly:
a)  zastupuje provadéci strukturu EDCTP2;
b)  poskytuje podporu valné hromadg;

c) provadi program EDCTP2 a tidi ty ¢innosti, které byly provadéci struktuie
EDCTP2 svéfeny v roénim pracovnim planu;

d) sleduje provadéni programu EDCTP2 a podava o ném zpravy;

e) spravuje finanéni piispévky zucastnénych statti, Unie a jakékoli tfeti strany
a podava valné hromadé a Unii zpravy o jejich vyuziti;

f)  zviditeliuje program EDCTP2 prostiednictvim osvéty a komunikace;
g) jeve spojeni s Komisi v souladu s povérovaci dohodou uvedenou v ¢lanku 7.

Védecky poradni vybor (dale jen ,vybor“) radi valné hromad€¢ v otdzkach
strategickych priorit programu EDCTP2.

Vybor je jmenovan valnou hromadou a jeho ¢leny jsou evropsti a afriti nezavisli
odbornici na oblasti, které¢ jsou dulezité pro program EDCTP2.

Vybor plni tyto tkoly:

a) radi valné hromadé v otazkach priorit a strategickych potieb, pokud jde
o klinicka hodnoceni v Africe;

b)  prezkoumava obsah, oblast piisobnosti a rozmér navrhu ro¢niho pracovniho
planu programu EDCTP2, v¢etné¢ zahrnutych nemoci a ptistupti, které maji byt
pfijaty, a to z védeckého a technického hlediska, a radi valné hromad¢ v téchto
otazkach;

c) prezkouméava védecké a technické aspekty provadéni programu EDCTP2
a vydava stanovisko k vyrocni zprave.

Pii plnéni svych ukol vybor sleduje a prosazuje vysoké standardy etického
provadeéni klinickych hodnoceni a je v kontaktu s orgdny pro regulaci o¢kovacich
latek.
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Vybor mize valné hromadé doporucit ziizeni védeckych podvybort a pracovnich
skupin.

Valna hromada stanovi pocet ¢lenti vyboru, jejich hlasovaci prava a zptsoby jejich
jmenovani v souladu s ¢lankem 37 natizeni (EU) €. ... [pravidla pro Ucast a Sifeni
vysledki Horizontu 2020]. Valna hromada mtze v ramci vyboru zfidit
specializované pracovni skupiny s dal§imi nezavislymi odborniky pro zvlastni tkoly.
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LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

1.1. Néazev navrhu/podnétu

1.2. Pftislusné oblasti politik podle ¢lenéni ABM/ABB
1.3. Povaha navrhu/podnétu

1.4. Cile

1.5. Odtvodnéni navrhu/podnétu

1.6. Doba trvani akce a finan¢ni dopad

1.7. Ptedpokladany zptisob fizeni

SPRAVNI OPATRENI
2.1. Pravidla pro sledovani a podavani zprav
2.2. Systém fizeni a kontroly

2.3. Opatieni k zamezeni podvodt a nesrovnalosti

ODHADOVANY FINANCNi DOPAD NAVRHU/PODNETU

3.1. Okruhy viceletého finan¢niho rdmce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
3.2. Odhadovany dopad na vydaje

3.2.1. Odhadovany souhrnny dopad na vydaje

3.2.2. Odhadovany dopad na operacni prostredky

3.2.3. Odhadovany dopad na prostredky spravni povahy

3.2.4. Soulad se stavajicim viceletym financnim ramcem

3.2.5. Prispévky tretich stran

3.3. Odhadovany dopad na piijmy
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNI FINANCNI VYKAZ

RAMEC NAVRHU/PODNETU

Nazev navrhu/podnétu

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady o ucasti Evropské unie na druhém
programu Partnerstvi evropskych a rozvojovych zemi pfi klinickych hodnocenich

(EDCTP2) provadéném spolecné nekolika ¢lenskymi staty

Prislu$né oblasti politik podle ¢lenéni ABM/ABB'"

‘ Hlava 08 Vyzkum a inovace, ramcovy program Horizont 2020

Povaha navrhu/podnétu

O Navrh/podnét se tyka nové akce

O Navrh/podnét se tyka nové akce nasledujici po pilotnim projektu / pfipravné akei'®
[0 Navrh/podnét se tyka prodlouzeni stavajici akce

Navrh/podnét se tyka akce presmérované na jinou akei

Cile

Viceleté strategicke cile Komise sledované navrhem/podnétem

Program EDCTP2 pfispéje ke strategii Evropa 2020 a dokonceni Evropského
vyzkumného prostoru, véetné cile tykajiciho se investovani 3 % HDP EU do
vyzkumu a vyvoje, a to rozvojem skute¢ného partnerstvi s rozvojovymi zemémi
s cilem pomoci vymytit chudobu, podpofit rist a pfispét k rozvojovym cilim
tisicileti.

Specificke cile a prislusné aktivity ABM/ABB

Provadéni programu EDCTP2: program EDCTP2 pfispéje k snizeni socialni
a hospodarské zatéze v dusledku nemoci souvisejicich s chudobou v rozvojovych
zemich, zejména v subsaharské Africe, a to urychlenim klinického vyvoje ucinnych,
bezpecnych a cenové dostupnych Iékaiskych zasahli proti nemocem souvisejicim
s chudobou, a to v partnerstvi se subsaharskou Afrikou.

PtisluSné aktivity ABM/ABB: 08.02 Spoluprace — Zdravi

17

ABM: fizeni podle ¢innosti (Activity-Based Management) — ABB: sestavovani rozpoctu podle ¢innosti
(Activity-Based Budgeting).
Uvedené v ¢l. 49 odst. 6 pism. a) nebo b) financniho natizeni.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.
1.5.1.

Ocekavané vysledky a dopady

Upresnéte ucinky, které by navrh/podnét mél mit na prijemce / cilové skupiny.

1) Vice novych nebo lepSich lékatskych zdsahi proti HIV/AIDS, tuberkuléze,
malérii a jinym nemocem souvisejicim s chudobou ve prospéch rozvojovych zemi a
do konce programu zajisténi nejméné jednoho nového I€katského zdsahu; vydani
nejméné 20 pokynu k lepSimu nebo SirSimu vyuzivani stavajicich 1€katskych zasahi
a zajisténi pokroku pfi klinickém vyvoji nejméné 10 potencidlnich Iékatskych
zasahd.

2) Posilend spoluprace se zemémi subsaharské Afriky, zejména v oblasti budovani
jejich kapacit pro provadeéni klinickych hodnoceni.

3) Lepsi koordinace, sladéni a integrace piisluSnych vnitrostatnich programi
k zvySeni ndkladové efektivnosti evropskych vetejnych investic.

4) Rozsifend mezinarodni spoluprace s ostatnimi vefejnymi a soukromymi
poskytovateli financovani.

5) Vyss8i dopad kvali G€inné spolupraci s pfisluSnymi iniciativami EU, vcetné
rozvojoveé pomoci EU.

Ukazatele vysledkii a dopadu

Upresnéte ukazatele, podle kterych je mozno uskutecniovani navrhu/podnétu sledovat.

— pocet vysledkl klinickych hodnoceni zaélenénych do pokynd nebo doporuceni
k lepsi klinické praxi nebo piedlozenych regulacnim organtim,

— podil vetfejnych investic zucastnénych evropskych statt, které jsou integrovany,
sladény nebo koordinovany prostfednictvim spole¢ného programu EDCTP,

— pocet africkych zemi podilejicich se na projektech financovanych EDCTP,

— podil klinickych hodnoceni financovanych EDCTP, kter¢ tidi africké zemé,

— pocet lékatskych zdsahtli, u nichz se pfistoupilo k dalSimu vyvoji (prostfednictvim
dodate¢nych hodnoceni nebo dalsi faze),

— pocet recenzovanych védeckych ¢lanki,

— pocet africkych vyzkumnych pracovniki se stipendii EDCTP, ktetfi nejméné jeden
rok po ukonceni odborné ptipravy zlstanou v Africe,

— pocet podpotenych klinickych hodnoceni,

— pocet podpotenych ¢innosti v oblasti budovani kapacit pro provadéni klinickych
hodnoceni v subsaharské Africe,

— pocet stipendii pro africké vyzkumné pracovniky a studenty magisterského studia /
doktorandy,

— doba pro poskytnuti a vyplaceni prosttedk,

— objem a podil spolufinancovani z Unie a zOc¢astnénych statd, véetn€ financnich
prostiedkit  ziskanych zGcCastnénymi staty a EDCTP od jinych vefejnych
a soukromych ttetich stran,

— spravni naklady.

Odiivodnéni navrhu/podnétu

Potreby, které maji byt uspokojeny v kratkodobém nebo dlouhodobém horizontu

Navzdory slibnym vysledkiim programu EDCTP1 a jinych mezindrodnich iniciativ
dosud neexistuje dostatek ucinnych 1ékaiskych zasahd proti nemocem souvisejicim
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1.5.2.

1.5.3.

s chudobou. Socidlné-ekonomickd zatéz v disledku téchto nemoci je 1 nadale
faktorem, ktery omezuje udrzitelny rozvoj rozvojovych zemi, zejména v subsaharské
Africe. Ackoli je jist¢ dulezité celkové zlepSeni v oblasti vyzivy, hygieny
a zdravotnické infrastruktury, k G€innému omezeni vyskytu a dlouhodobé kontrole
nemoci souvisejicich s chudobou je nezbytny vyvoj novych a lepsSich Iékarskych
zasahd.

Pretrvavajici nedostatek ucinnych lékatskych zasaht v ptipadé nemoci souvisejicich
s chudobou je ovlivnén péti hlavnimi pficinami, které vyzaduji zasah Unie
prostiednictvim programu EDCTP2: nedostatecné investice; nedostate¢né kapacity
v oblasti klinického vyzkumu v zemich subsaharské Afriky; roztfiSténd vetejna
podpora; omezena oblast ptisobnosti programu EDCTP1 a nedostatecné vazby na
ostatni iniciativy EU. Za prvé, 1ékaiské zasahy, které jsou zapotiebi v ptipadé¢ nemoci
souvisejicich s chudobou, soukromy sektor nevyvine sdm vzhledem k omezenym
finan¢nim pobidkdm (selhdni trhu). Za druhé, klinickd hodnoceni jsou natolik
rozsahla a slozitd, ze zadna jednotlivd zem¢ nemuze poskytnout potifebné zdroje.
Ptistup na urovni EU, na némz je EDCTP zaloZeno, umoZiiuje dosdhnout potfebného
kritického mnozstvi zdroji, pfiCemz financovani Unie doplni pfispévky
zu€astnénych statl poskytnuté pro program EDCTP2.

Pokud jde o vice informaci, viz zprava o posouzeni dopadii programu EDCTP2,
kterd je pfipojena k tomuto legislativnimu navrhu.

Pridana hodnota ze zapojeni EU

Vetejny zasah na urovni EU je nezbytny k spojeni roztfisténych vnitrostatnich
vyzkumnych programii, poskytnuti pomoci pii navrhovani spole¢nych strategii
v oblasti vyzkumu a financovani, které presahuji hranice statl, a dosazeni kritického
poctu ucastnikii a mnozstvi investic potiebnych pro provedeni klinickych hodnoceni
narocnych na zdroje, kterd se tykaji novych Iékatskych zdsahli proti nemocem
souvisejicim s chudobou, v rozvojovych zemich. Pfitom je maximalizovan dopad
evropskych cCinnosti a ucinnost vefejnych investic v této oblasti. Vzhledem
k rozpoctovym omezenim a z Cisté ekonomického hlediska je nyni vice nez kdykoli
jindy smysluplnéjsi investovat spole¢né scilem zvysit co nejvice ndkladovou
efektivnost a dopady. Vetejny zasah je v souladu s ustanovenimi Smlouvy o EU,
souvisejicimi politikami EU, a pfispiva zejména k splnéni zavazkti Unie tykajicich se
prosazovani ucinnosti podpory, rustu podporujiciho zaclenéni a pokroku pii
dosahovani rozvojovych cilt tisicileti.

Zavery vyvozené z podobnych zkusenosti v minulosti

EDCTP doposud financovalo 241 projekt za ucasti 185 africkych a 70 evropskych
vyzkumnych instituci. To zahrnuje 88 klinickych hodnoceni, kterd byla pied
poskytnutim financovani ze strany EDCTP piedmétem etického schvaleni
pfislusnymi vnitrostatnimi etickymi komisemi v zemi nebo v zemich, v nichz se méla
hodnoceni konat. VétSina klinickych hodnoceni s podporou EDCTP byla zahajena po
roce 2007 a dosud probihd. Tato klinickd hodnoceni vSak jiz vedla k vice nez
350 védeckym publikacim v recenzovanych casopisech, pficemz vysledky osmi
klinickych hodnoceni byly zaclenény do pokyni k lepsi klinické praxi.

Navzdory témto Uspéchiim byla ve zpravé o pribézném hodnoceni z roku 2009 a ve
vefejnych konzultacich predlozena tfada zalezitosti. Tyto zélezitosti jsou zasadni pii
navrhovani a nasledném provadéni programu EDCTP2:

— stavajici oblast pisobnosti EDCTP je tfeba zménit a rozsifit,
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1.5.4.

— je nutno dale zlepsit integraci evropskych vnitrostatnich programd,

— je tieba posilit a rozsifit spolupraci s ostatnimi vyznamnymi veiejnymi
a soukromymi poskytovateli financovani, véetné farmaceutického odvétvi,

— je nutné rozvijet synergie s opatfenimi evropské vnéjsi politiky, zejména
s rozvojovou pomoci EU,

— je tieba objasnit a zjednodusit pravidla spolufinancovani,

— je nezbytné posilit nastroje pro monitorovani.

Pokud jde o vice informaci, viz zprava o posouzeni dopadi programu EDCTP2,
kterd je ptipojena k tomuto legislativnimu navrhu.

Soulad a mozna synergie s dalsimi vhodnymi nastroji

EDCTP ma dopliiovat opatieni, ktera jsou provadéna v ramci Evropského
rozvojového fondu (ERF) a nastroje pro rozvojovou spolupraci, s cilem zajistit vyvoj
a poskytnuti 1ékatskych zasahii osobam, které je potiebuji. Doposud bylo vzdjemné
pusobeni s témito evropskymi programy rozvojové pomoci omezené, i nadale vSak
existuje moznost lepsiho vyuziti synergii a dosazeni vyssSich dopada opatieni Unie
v oblasti vyzkumu a rozvojové pomoci. Uloha EDCTP je omezena na podporu
klinickych hodnoceni a budovani ptislusnych kapacit. V prostiedi s nedostatkem
zdroju, jako je subsaharska Afrika, vSak tyto ¢innosti neexistuji izolovan¢ a dosahly
by vysSich dopadii, kdyby byly za¢lenény do vnitrostatnich zdravotnickych systémt
a programil a koordinovany s témito systémy a programy.

Pokud jde o vice informaci, viz zprava o posouzeni dopadi programu EDCTP2,
kterd je pfipojena k tomuto legislativnimu navrhu.
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1.6. Doba trvani akce a finan¢ni dopad
Casové omezeny navrh/podnét
- Navrh/podnét s platnosti od 1. 1. 2014 do 31. 12. 2024

— Finan¢ni dopad od roku 2014 do roku 2020 u prostiedki na zdvazky a od
roku 2014 do roku 2024 u prostiedkli na platby

O Casové neomezeny navrh/podnét
— Provadéni s obdobim rozbéhu od RRRR do RRRR,
— poté plné fungovani.
1.7. Piedpokladany zpisob Fizeni'
L1 Piimé centralizované fizeni Komisi
[x] Nepiimé centralizované Fizeni, pii kterém jsou tkoly plnéni rozpoctu svéteny:

— 0O vykonnym agenturam
0

O subjektiim zfizenym Spole¢enstvimi®

— vnitrostdtnim vefejnopravnim subjektim / subjektim povéfenym vykonem
vetejné sluzby

— [ osobam povétenym provadénim zvlastnich opatfeni podle hlavy V. Smlouvy

o Evropské unii a oznaCenym v piislusném zakladnim pravnim aktu ve smyslu
¢lanku 49 finan¢niho natizeni

[] Sdilené Fizeni s ¢lenskymi staty

[ Decentralizované Fizeni s tfetimi zemémi

L] Spole¢né Fizeni s mezinarodnimi organizacemi (upi'esnéte)
Pokud vyberete vice zpiisobii Fizeni, upresnéte je v casti ,, Poznamky *.

Poznamky

Program EDCTP2 bude provadét pravni subjekt EDCTP jakozto provadéci struktura
(provadéci struktura EDCTP2). Stavajici pravni subjekt EDCTP zalozilo 15 evropskych
zakladajicich zemi jako evropské hospodaiské zadjmové sdruzeni (EHZS) v Nizozemsku.
Novy pravni subjekt EDCTP bude zaloZen pied zahdjenim programu EDCTP2, a to podle
organizac¢nich zasad uvedenych v ptiloze III.

19 Vysvétleni zplsobti fizeni spolu s odkazem na finanéni nafizeni jsou k dispozici na strankach

BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Uvedené v ¢lanku 185 finan¢niho nafizeni.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

CS

SPRAVNI OPATRENI
Pravidla pro sledovani a podavani zprav

Upresnéte Cetnost a podminky.

Provadéni programu EDCTP2 se bude sledovat prostfednictvim vyrocnich zprav
vztahujicich se na rok N, které bude provadéci struktura EDCTP predkladat
vroce N+1. Tyto vyro¢ni zpravy budou podavat podrobny piehled o ¢innostech
vramci programu EDCTP2 vroce N v porovnani s viceletym strategickym
pracovnim pldnem (ktery se vztahuje na rok N az N+2) a rocnim pracovnim planem
pro rok N. Tyto zpravy budou poskytovat rovnéz podrobné informace o vykonnosti
a pokroku pfti plnéni cilti programu EDCTP2. Vyro¢ni zpravy budou obsahovat také
aktualizované ¢iselné udaje tykajici se ukazatelti uvedenych v bodé 1.4.4.

S pomoci nezavislych externich odbornikli bude provedeno pribézné hodnoceni, a to
po tiech letech fungovani, nejpozdéji vSak do 31. prosince 2017.

Pted koncem programu EDCTP2, nejpozd€ji vSak do 31. prosince 2023, provede
Komise s pomoci nezavislych externich odbornikii dalsi pribézné hodnoceni.

Zavére¢né hodnoceni ex post provede panel nezavislych odbornikl, ktery zfidi
Komise a ktery bude povéfen posouzenim vykonnosti a kvality provadéni programu
EDCTP2 a financovanych ¢innosti, a to po skonceni programu EDCTP2, nejpozdéji
vSak do 31. prosince 2026.

Systém Fizeni a kontroly

Zjisténa rizika

1) Hlavni riziko se tykd schopnosti zacastnénych stati u¢inné integrovat své
vnitrostatni programy a ¢innosti, a tudiz ptfispct k programu.

2) Druhé riziko se tyké ucinné ochrany proti podvodiim a piipadnym finan¢nim
ztratam, zejména kvili nedostateCné spravé a fizeni a finan¢ni zpusobilosti
v nékterych rozvojovych zemich a u pfislusnych pfijemct granti z programu
EDCTP2.

3) Tteti riziko se tykéa schopnosti provadéci struktury spravovat pfispévek z rozpoctu
Unie a sledovat vnitrostatni ¢innosti pfispivajici k programu.

4) Ctvrté riziko souvisi svysokymi naklady, dlouhou dobou trvani, etickym
schvalenim a regulacni kontrolou, jez jsou nezbytné u klinickych hodnoceni
provadénych na lidech, coz miiZze mit za nésledek, Ze klinicka hodnoceni trvaji déle,
nez se puvodné planovalo, a/nebo jsou nakladnéjsi. To je Casto spojeno s prodlevami,
pokud jde o etické schvaleni a/nebo klinickd zjisténi, coz vyzaduje zménu navrhu
klinickych hodnoceni.

Predpokilddané metody kontroly

Finan¢éni z4jmy Unie budou chranény pfiméfenymi opatienimi v celém vydajovém
cyklu, vcetné prevence, odhalovani a vySetfovani nesrovnalosti, zpétného ziskavani
ztracenych, neoprdvnéné vyplacenych nebo nespravné pouzitych finanénich
prostiedku a ptipadnych sankci.

V ¢lanku 8 se uvadi, Ze neni-li program EDCTP2 provadén, nebo je-li provadeén
nepiimérene, ¢astecné nebo opozdéné, nebo pokud zucastnéné staty své prispévky na
financovani programu EDCTP2 neposkytnou, nebo je poskytnou castecné Cci
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2.2.3.

2.3.

opozdéne, mize Komise ukoncit nebo pozastavit poskytovani finan¢niho piispévku
Evropské unie nebo tento financni ptispévek snizit.

V ¢lancich 9 a 10 je stanovena povinnost provadéci struktury EDCTP zarudit urCitou
uroven ochrany finan¢nich zajmt Unie a umoZnit pfistup k informacim a do prostor
za ucelem kontroly, hodnoceni a provedeni auditi tykajicich se provadéni programu
EDCTP2.

Ndklady a prinosy kontrol a pravdeépodobnd mira nesouladu

Clanek 9 stanovi nasledné audity vydaji na nepiimé akce, které maji byt provadény
v souladu s rdmcovym programem Horizont 2020. K zajiSténi soudrznosti miize
Komise rozhodnout o provedeni auditi uvedenych v tomto ¢lanku.

Opatieni k zamezeni podvodu a nesrovnalosti

Upresnéte stavajici ¢i predpokladand preventivai a ochrannd opatreni.

V ¢lanku 10 je stanoveno, ze provadéci struktura EDCTP musi umoznit pfistup ke
svym informacim a do svych prostor, a to Komisi za G¢elem kontroly, hodnoceni
a provedeni auditii tykajicich se provadéni EDCTP2 nebo ufadu OLAF za ucelem
vySettovani.
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ODHADOVANY FINANCNI DOPAD NAVRHU/PODNETU

3.1. Okruhy viceletého finan¢niho ramce a dotéené vydajové rozpoctové polozky
e Stavajici rozpoctové polozky
V poradi okruht viceletého finan¢niho rdmce a rozpoc¢tovych polozek.
Okruh Rozpoctova polozka Druh Piispévek
viceletého vydaje
finan¢niho
ramce Okruh la — Konkurenceschopnost pro riist | RP/NRP* zemi kandidatsk | tretich ve smyslu ¢l. 18
a Zaméstnanost ESV022 yCh zemi23 zemi odst. 1 plsm aa)
finan¢niho
nafizeni
Spravni vydaje NRP ANO ANO ANO ANO
08.01.05.03 Ostatni vydaje na fizeni
v oblasti vyzkumu
Provozni vydaje RP ANO ANO ANO ANO
Spolecenské vyzvy
08.02.03.01 Zlepseni celozivotniho zdravi
a dobrych zivotnich podminek
e Nové rozpocCtové polozky, jejichz vytvoreni se pozaduje
V poradi okruhii viceletého financniho ramce a rozpoctovych polozek.
Okruh Rozpoctova polozka Druh Piispévek
viceletého vydaje
finan¢niho
ramce Okruh la — Konkurenceschopnost pro rust | RP/NRP zemi kandidatsk tretich ve smyslu ¢l. 18
a Zaméstnanost ESVO yCh zemi zemi odst. 1 plsm aa)
finan¢niho
nafizeni
Spravni vydaje NRP ANO ANO ANO ANO
08.01.05.03 Ostatni vydaje na fizeni
v oblasti vyzkumu
Provozni vydaje RP ANO ANO ANO ANO
Spolecenské vyzvy
08.02.03.01 Zlepseni celozivotniho zdravi
a dobrych zivotnich podminek

21
22

CS

RP = rozlisené prostfedky / NRP = nerozlisené prostiedky.
ESVO: Evropské sdruzeni volného obchodu.

Kandidatské zemé a pfipadné potencialni kandidatské zeme¢ zapadniho Balkanu.
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3.2.
3.2.1

Odhadovany dopad na vydaje
Odhadovany souhrnny dopad na vydaje

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Okruh viceletého finanéniho ramce:

1A

Okruh la — Konkurenceschopnost pro rlist a zaméstnanost

Roky

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2021— CELKE
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 0o M
* Operacni prostiedky
08.00.03.01 Zavazky M | 25000 | 55,000 80,000 | 110,000 | 110,000 | 110,000 | 193,000 | 0,000 | 683,000
DR Platby @ 4,000 | 20,000 | 50,000 | 110,000 | 110,000 | 130,000 | 130,000 | 129,000 | 683,000
* Prostfedky spravni povahy financované z ramce na zvlastni
programy
08.01.05.03 ) 0297 | 0303 0309 | 0315 0,321 0328 |  0334| 0,000| 2207
CELKEM prostiedky Zavazky S| 25207 | 55303 | 80,309 | 110,315 | 110321 | 110,328 | 193334 | 0,000 | 685,207
z OKRUHU 1A
viceletého finanéniho ramce Platby 3 4297 | 20303 | 50,309 | 110,315 | 110321 | 130328 | 130334 | 129,000 | 685,207

24

CS

30

Technicka a/nebo administrativni pomoc a vydaje na podporu provadéni programi a/nebo akci EU (byvalé polozky ,,BA*), nepfimy vyzkum, pfimy vyzkum.
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OKkruh viceletého finan¢niho ramce 1A

Okruh la — Konkurenceschopnost pro rist a zaméstnanost ,,Spravni vydaje®

v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok ;f)‘;l;y_ CELKE
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024 M
GR: RTD
* Lidské zdroje 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
* Ostatni spravni vydaje 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
GR RTD CELKEM 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
CELKEM prostiedky (Fovazky celkem
platby celkem)
na OKRUH 1A 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
viceletého finan¢niho ramce
v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)
Roky
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2021— CELKE
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024 M
CELKEM prostiredky Zavazky 25,297 55,303 80,309 | 110,315 | 110,321 | 110,328 | 193,334 0,000 | 685,207
z OKRUHU 1 az 5
viceletého finanéniho ramce Platby 4,297 20,303 50,309 | 110,315 | 110,321 | 130,328 | 130,334 | 129,000 | 685,207
CS 31
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3.2.2.  Odhadovany dopad na operacni prostredky
— 0O Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti operacnich prostredku.
— Navrh/podnét vyzaduje vyuziti operacnich prostiedk, jak je vysvétleno dale:
Prostiedky na zavazky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinna mista)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 CELKEM
Uved’te
cile VYSTUPY
a vystupy
% o
Prim >
o Druh® gmé | B | Nékla | B | Nakla 3 Nakla | 8 | Nakla | 8 | Nékla 3 Nakla | B | Nakla E 81 Naklady
nikla | £ dy & dy 2 dy 2 dy & dy £ dy & dy T 2 celkem
dy ** ©
SPECIFICKY CiL C. 1 Provadéni programu EDCTP2
—Vystup | CinnostVaV | 1,442| 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
— Vystup
Mezisoucet za specificky cil €. 1
NAKLADY CELKEM 87 | 126,060 | 104 | 149,826 116 | 166,798 | 135 | 194,999 | 131 | 188,759 129 | 186,695 | 198 | 284,923| 900 |  1298,060

* Za ptredpokladu, ze se prispévek zicastnénych stati zvysi alespon o 15 % v dusledku toho, Ze se k programu EDCTP2 pfipoji nové zicastnéné zemé, jak je stanoveno v ¢l. 2
odst. 1, takze celkova hodnota programu EDCTP2 ¢ini nejméné 1 366,379 milionu EUR, véetné 5 % (68,319 milionu EUR) na spravni naklady, pti¢emz ptispévek EU Cini

683,000 milionu EUR (z toho 6 %, tj. 41 milionti EUR na spravni naklady).

** Primérné naklady na ¢innost v oblasti VaV byly vypocitany na zékladé operativnich cilii pro minimalni pocet konkrétnich ¢innosti v oblasti VaV, které maji byt
podpoteny z programu EDCTP2, a odhadovanych primérnych nakladd na konkrétni ¢innost v oblasti VaV: 150 klinickych hodnoceni (7,254 milionu EUR); 600 stipendii
(0,200 milionu EUR); 150 ¢innosti k posileni kapacit (0,600 milionu EUR).

3 Vystupy se rozumi produkty a sluzby, které maji byt dodany (napft. pocet financovanych studentskych vymeén, pocet vybudovanych kilometrt silnic atd.).

CS
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3.2.3.  Odhadovany dopad na prostiedky spravni povahy
3.2.3.1. Shrnuti
— 0O Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti prostiedkd spravni povahy.

— Néavrh/podnét vyzaduje vyuziti prosttedkll spravni povahy, jak je vysvétleno
dale:

v milionech EUR (zaokrouhleno na tii desetinna mista)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 CELKEM

OKRUH 5A
viceletého finan¢niho
ramce

Mimo OKRUH 5A
viceletého finanéniho
ramce

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

Ostatni vydaje
spravni povahy

Mezisoucet
mimo OKRUH 5A
viceletého finanéniho
ramce

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

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

Potieby v oblasti spravnich prostiedkti budou pokryty z prostiedkti GR, které jsou jiz vy&lenény na fizeni akce a/nebo byly
vniting prerozdéleny v ramci GR, a pfipadné doplnény z dodate¢ného prid€lu, ktery lze fidicimu GR poskytnout v ramci
ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpoctova omezeni.
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3.2.3.2. Odhadované potieby v oblasti lidskych zdroja
— [ Navrh/podnét nevyzaduje vyuziti lidskych zdroju.
— Navrh/podnét vyzaduje vyuziti lidskych zdroji, jak je vysvétleno dale®:
Odhad vyjadrete v prepoctu na plné pracovni tivazky

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

¢ Pracovni mista podle planu pracovnich mist (mista ufedniki a do¢asnych zaméstnancii)

08 01 01 01 (v ustfedi a v zastoupenich Komise)

08 01 01 02 (pti delegacich)

08 01 05 01 (v neptimém vyzkumu) 2 2 2 2 2 2 2

10 01 05 01 (v pfimém vyzkumu)

* Externi zaméstnanci (v pFepo¢tu na plné pracovni avazky: FTE)*

XX 010201 (SZ, ZAP, VNO z celkového ramce)

XX 010202 (SZ, ZAP, MOD, MZ a VNO pfi delegacich)

XX 01 04 yy*® — v Ustiedi
— pfi delegacich
08 01 05 02 (SZ, VNO, ZAP v neptimém vyzkumu) 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5

10 01 05 02 (SZ, VNO, ZAP v pifimém vyzkumu)

Jiné rozpoctové polozKy (uptesnéte)

CELKEM 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5

XX je oblast politiky nebo dotéend hlava rozpoctu.

26
27
28

Pocet zaméstnancu, kteti budou zapotiebi ke sledovani provadéni programu EDCTP2 po roce 2020, bude uréen pozdéji.
SZ = smluvni zaméstnanec; MZ = mistni zaméstnanec; VNO = vyslany narodni odbornik; ZAP = zamé&stnanec agentury prace; MOD = mlady odbornik pfi delegaci.
Dil¢i strop na externi zaméstnance financované z operacnich prostredkut (byvalé polozky ,,BA®).
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Potfeby v oblasti lidskych zdroji budou pokryty ze zdroji GR, které jsou jiz vy&lenény na fizeni akce a/nebo byly vniting preobsazeny v rdmci GR, a piipadné doplnény
z dodatecného piidélu, ktery lze fidicimu GR poskytnout v rameci ro¢niho pfidélovani a s ohledem na rozpoc¢tova omezeni.

Popis ukol:

Utednici a do¢asni zaméstnanci Utast na valné hromadé EDCTP: 2 dvoudenni zasedani roéné (feditel, vedouci oddé&len).
Ucast ve védeckém poradnim vyboru EDCTP: 2 dvoudenni zasedani roéné (vedouci oddéleni, vedouci pracovnik odpovédny za projekt).

Ucast na konzultacich se z(Castnénymi stranami a informacnich akcich: 8 akci roéné (vedouci oddé€leni, vedouci pracovnik odpovédny za
projekt).

Sjednani a vypracovani povéfovaci dohody s provadéci strukturou EDCTP a provedeni plateb na zakladé této dohody (vedouci pracovnik
odpovédny za projekt, finan¢ni ufednik, administrativni asistent).

Sledovani programu EDCTP2, pomoc pii prubézném/zavérecném hodnoceni (vedouci pracovnik odpovédny za projekt).

Finan¢ni a pravni audit programu EDCTP2 (finan¢ni tfednik).

Externi zaméstnanci Sledovani programu EDCTP2, pomoc pii pribézném/zavérecném hodnoceni (smluvni zaméstnanec)
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3.2.4.  Soulad se stavajicim viceletym financnim ramcem
— Néavrh/podnét je v souladu se stavajicim viceletym financnim rdmcem.

— 0O Navrh/podnét si vyzada tpravu prislusného okruhu viceletého finan¢niho
ramce.

‘ Upftesnéte pozadovanou upravu, prislusné rozpoctové polozky a odpovidajici ¢astky.

— 0O Navrh/podnét vyzaduje pouziti nastroje pruznosti nebo zménu viceletého
finan¢niho ramce””.

‘ Upfesnéte potfebu, piislusné okruhy a rozpoctové polozky a odpovidajici Castky.

3.2.5.  Prispévky tretich stran
— Navrh/podnét nepocité se spolufinancovanim od tretich stran.

— [X Navrh/podnét pocita se spolufinancovanim podle néasledujiciho odhadu:

prostiedky v milionech EUR (zaokrouhleno na tfi desetinnd mista)

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Celkem

Zavazky statd
ucastnicich se
programu EDCTP2*, | 106,833 | 102,216 | 77,616 | 77,616 71,116 68.966 90,016 | 594,379
jak  jsou uvedeny
v ¢lanku 1

Zavazky jinych
¢lenskych statd nebo
jinych zemi
ptidruzenych

k programu 0,000 0,000 17,800 17,800 17,800 17,800 17,800 | 89,000
Horizont 2020, které
se ptipoji k programu
EDCTP2 v souladu
s ¢lankem 2

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

* Zavazky stattl ucastnicich se programu EDCTP2 schvélené valnou hromadou EDCTP, kterd je slozena ze
zéstupct zicastnénych statd, a sdélené Komisi v ¢ervnu 2013.

V souladu s tim zvefejni EDCTP aktualizovany strategicky obchodni plan pro program EDCTP2:
http://www.edctp.org/Towards EDCTP2.799.0.html

Udaje o spolufinancovani:

Prispévky zucastnénych statli se rovnaji nejméné prispévku EU. Prispévek EU v Zadném
ptipadé neptesahne 683,000 milionu EUR.

5 % celkové hodnoty programu EDCTP2 bude uréeno na spravni naklady provadéci struktury
EDCTP2, tj. maximalné¢ 68,319 milionu EUR. Maximalni piispévek EU na tyto spravni
naklady bude ¢init 6 % piispévku EU na program EDCTP2, neptesdhne tudiz castku ve vysi
41,000 milionu EUR.

» Viz body 19 a 24 interinstitucionalni dohody.
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