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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT HATTERE

Az eurdpai ¢s fejlodd orszagok klinikai vizsgalatok teriiletén 1étrejott partnerségét (EDCTP)
2003-ban a szegénységgel Osszefliggd hdrom {6 betegség — a HIV/AIDS, a malaria és a
tuberkulozis — altal okozott globalis egészségiigyi valsaghelyzetre adott valaszként és az
ENSZ millenniumi fejlesztési céljainak 2015-ig torténd elérését szolgdld unids
elkotelezettségnek megfeleléen hoztak létre. Az els6 EDCTP program (EDCTP1, 2003-2012)
mara tul van az aktiv finanszirozési idészakan.

Az EDCTP eddigi eredményeinek és hatdsanak ellenére a szegénységgel Osszefliggd
betegségek egészségligyi €s tarsadalmi-gazdasagi terhei tovabbra is fennallnak, és hatraltatjak
a fejlédo orszagok, kiilondsen a szubszaharai afrikai orszagok fenntarthatd fejlédését. Tobb
mint egymilliard ember, koztiik 400 milli6 gyermek szenved a szegénységgel Osszefliggd
betegségek koziil egyben vagy tobben, illetve olyan elhanyagolt fert6zo betegségekben, mint
az alomkor vagy a férgek okozta fertézések. A becslések szerint a HIV/AIDS 6nmagéaban 2
milli6 ember halalat okozza, mig a malariaba és a tuberkulozisba egyiittesen évente koriilbeliil
2,2 milli6 ember hal bele. Ezek a betegségek amellett, hogy folosleges szenvedést és korai
halalozast okoznak, aldassak a termelékenységet, novelik a Iétbizonytalansagot ¢és a
fogyatékossagot, és igy allandositjak a szegénység ordogi korét. A Szubszaharai-Afrikat ezek
a betegségek aranytalanul nagy mértékben sujtjak, igy a malaridhoz kothetd Osszes halaleset
koriilbeliil 90 %-a Afrikaban kovetkezett be. Szintén ebben a régioban ¢l a HIV-fertézottek
tobb mint kétharmada, és itt tOrténik az AIDS-hez kotheté halalesetek csaknem
haromnegyede.

Bar fontos a taplalkozas, a higiénés koriilmények és az egészségiigyi infrastruktira altalanos
javitasa, a szegénységgel Osszefiiggd betegségek hosszl tavu hatékony kezelése azonban 1j
vagy tovabbfejlesztett orvosi beavatkozasok (termékek, kezelések és vakcindk) bevezetését is
szlikségessé teszi. Amellett, hogy az ilyen orvosi termékek terén altalanos hiany all fenn, a
jelenleg hasznalt meglévd gyodgyszerek és vakcindk még a 20. szazad elejérdl szarmaznak, és
mar nem is hatasosak az e betegségek terén fellépd gyodgyszer-rezisztencia miatt. A fejlesztés
alatt all6 0j gyodgyszerek és vakcinak legtobbje azonban megrekedt a klinikai fejlesztés korai
szakaszaban. Ennek a f0 oka az, hogy az 0j vagy tovabbfejlesztett orvosi beavatkozasok
hatékonysaganak és biztonsagossadganak igazolasa érdekében sziikséges klinikai fejlesztések
¢s embereken végzendd vizsgalatok jelentds koltségekkel jarnak. Ezek a koltségek harom f6
okra vezethetOk vissza: i. a maganszféra befektetéseinek nem kielégitd szintje a befektetések
megtériillésének hianya miatt (piaci hidnyossagok), ii. a szubszaharai afrikai orszagok gyenge
klinikai kutatasi kapacitéasa, és iii. felaprozott koztdmogatas.

Az EDCTPI1 fiiggetlen idokozi értékelésében taldlhatd ajanlasok és a tagallamok 2010.
szeptemberi taldlkozojanak kovetkeztetései alapjan az Eurdpai Unié Tanacsanak belga
elndksége 2010. november 26-an javaslatot tett a Versenyképességi Tandcsnak a legalabb tiz
éves id6tartamit masodik EDCTP ko6zds program (EDCTP2) elinditasara. E célbol az
EDCTPI részt vevo allamai kozzétettek az EDCTP2 2014-2024 évre sz0lo stratégiai tizleti
terveét.

A fentiek alapjan a Bizottsadg javaslatot tesz az Eurdpai Unidnak az ,,Eurdpai és fejlodo
orszagok kozotti partnerség a klinikai vizsgalatokban” cimli masodik programban (EDCTP2)
valo részvételérdl szold hatarozatra az Eurdpai Unidé miikddésérdl szolo szerzodés 185.
cikkének alapjan, amely rendelkezik a tobb tagallam 4&ltal inditott kutatasi-fejlesztési
programokban val6 unios részvételrol.
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Az EDCTP2 célja

Az EDCTP2 éltalanos célja az Eurdopai Unid kapacitdsainak fejlesztése a szegénységgel
Osszefiiggd betegségek elleni Uj vagy tovabbfejlesztett orvosi beavatkozasokra vonatkozo
kutatasba-fejlesztésbe torténd hatékonyabb befektetés érdekében, a fejlddé orszagok —
kiilondsen a szubszaharai afrikai orszagok — javara és veliik partnerségben.

Konkrétabban az EDCTP2 a kovetkezd célkitlizéseket kivanja elérni:

o A HIV/AIDS-re, a tuberkul6zisra, a maléridra €s egyéb, a szegénységgel osszefiiggd
betegségekre vonatkozo 1ij vagy tovabbfejlesztett orvosi beavatkozasok szamanak
novekedése, a program végére pedig legaldbb egy 10 orvosi beavatkozis, mint
példaul egy, a tuberkuldzis vagy barmely mas, a szegénységgel Osszefiiggd betegség
elleni 1) gyogyszer vagy 1Uj vakcina kifejlesztése; a meglévd beavatkozasok
tovabbfejlesztett vagy kiterjesztett hasznalatara vonatkozo, legalabb 30 iranymutatas
kibocsatésa; és legalabb 20 lehetséges orvosi beavatkozas klinikai fejlesztése terén
tortént eldrehaladas.

. A szubszaharai afrikai orszdgokkal folytatott egyiittmiikodés megerdsitése, kiilonds
tekintettel a klinikai vizsgalatok lefolytatdsara vonatkozo kapacitdsuk kiépitésére,
teljes 0sszhangban a meghatdroz6 etikai alapelvekkel €s a vonatkozd nemzeti, unios
¢és nemzetkozi jogszabalyokkal, beleértve az Eurdpai Uni6 Alapjogi Chartajat, az
emberi jogok eurdpai egyezményét €s annak kiegészitd jegyzOkonyveit, az Orvosi
Viladgszovetség Helsinki Nyilatkozatanak 2008. évi valtozatdt és a Nemzetkozi
Harmonizacidos Konferencia (ICH) bevalt klinikai gyakorlatokra vonatkozd

eldirasait.

J A vonatkoz6 nemzeti programok jobb egyeztetése, 0sszehangolasa €s integralasa, és
ezaltal az eurdpai kdzberuhdzasok koltséghatékonysaganak novelése.

o Szélesedd nemzetkozi egylittmiikddés az egyéb allami és maganfinanszirozokkal.

o Hatésnovekedés a vonatkozd unids kezdeményezésekkel, példaul az unios fejlesztési

tdmogatassal folytatott hatékony egyiittmiikodés kovetkeztében.

Az EDCTP2 kialakitdsa az Europai Fejlesztési Alapok ¢és a fejlesztési egyiittmiikodési
eszkozok alapjan megvaldsitott fellépések kiegészitését szolgalja, tovabba Gsszhangban all a
2012. évi Rio+20 konferencidnak a nemzetkozileg elfogadott, a millenniumi fejlesztési
célokat kdvetd és azokat is tartalmazo fenntarthatd fejlesztési célok kialakitasarol és elérésérol
sz0l6 kovetkeztetései iranti unios elkotelezettséggel.

2. AZ ERDEKELT FELEKKEL FOLYTATOTT KONZULTACIOK ES A
HATASVIZSGALATOK EREDMENYEI

A Bizottsag a javaslat kidolgozasakor teljes mértékben figyelembe vette az érintettekkel
folytatott széles korti konzultacio, tobbek kozott nyilvanos konzultacid soran beérkezett
valaszokat. Az eurdpai és afrikai politikai dontéshozok mellett az ipar, a tudomanyos
kozosség €s a civil tarsadalom érdekeltjei is véleményt nyilvanitottak. A javaslat ezen feliil az
EDCTP1 program kiilsé idokozi értékeléseire és a tervezett EDCTP2-program részletes
hatasvizsgalatara tamaszkodik. Az EDCTP-re vonatkozo konzultacidk, értékelések és
vizsgélatok egységesen a program folytatdsara hivnak fel, azzal, hogy a kovetkezd program
idotartama 10 év legyen, és a hatdlya (a HIV/AIDS-en, tuberkul6zison és a malarian tal) a
szegénységgel Osszefliggd mas betegségekre is, valamint a klinikai fejlesztés minden
szakaszara terjedjen ki. A program foldrajzi fokuszaban tovabbra is a Szubszaharai-Afrika
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kell, hogy alljon, amely teriiletet a szegénységgel Osszefiiggd betegségek aranytalanul
stilyosan érintenek, és amellyel az Eurdpai Unio stratégiai partnerséget alakitott ki.

3. A JAVASLAT JOGI ELEMEI

3.1. Jogalap

Az EDCTP2-programra vonatkoz6 javaslat alapja az Eurdpai Unié muikodésérdl szolo
szerzOdés 185. cikke, amely lehetdvé teszi az Eurdpai Unid szamara azt, hogy a tobbéves
keretprogram végrehajtasa soran az érintett tagallamokkal megegyezve rendelkezzen a tobb
tagallam 4ltal inditott kutatasi-fejlesztési programokban vald részvételrdl, beleértve az ilyen
programok végrehajtasa érdekében létrehozott szervezetekben valo részvételt is.

3.2. A szubszidiaritas elve

Az EDCTP kezdeményezés meghatarozé alapja az, hogy ez egy kdzos program, amely a részt
vevO tagallamok és tarsult orszagok nemzeti programjain és cselekvésein alapul és ezekbdl
tevodik 0ssze, az Eurdpai Unio tamogatasaval és részvételével.

A program célja a klinikai kutatdsi programokba torténd eurdpai befektetések
koltséghatékonysaganak javitasa azaltal, hogy egy kozos platformot biztosit a HIV/AIDS, a
maldria, a tuberkul6zis és a szegénységgel Osszefiiggd egyéb betegségek elleni 0j vagy
tovabbfejlesztett orvosi beavatkozasok fejlesztésére vonatkozd kutatdsi eredmények jobb
kihaszndldsahoz, a fejlddd orszagok — kiilondsen a szubszaharai afrikai orszagok — javara. Az
europai szinten varhatd hatas jelentdsebb lesz, mint a nemzeti programok és tevékenységek
hatasainak Osszege. Lehetdvé teszi a sziikséges kritikus tomeg elérését mind emberi, mind
pénziigyi tekintetben azaltal, hogy Osszekapcsolja a rendelkezésre allo és egymast kiegészitd
szakértelmeket ¢s forrdsokat az olyan 0 vagy tovabbfejlesztett orvosi beavatkozasok
fejlesztésének felgyorsitasa érdekében, amelyekre siirgds sziikség van a fejlédo orszagokban a
szegénységgel Osszefiiggd betegségek rombold hatdsdnak csokkentése érdekében. Tovabba
globalis szinten hozzajarul ahhoz, hogy egységes hang képviselje az eurdpai kutatasi
erofeszitéseket az e betegségek elleni kiizdelemben a fejlédd orszagokban. Végiil pedig
egyarant Osztdnzi az eurdpai ¢és a fejlodé orszdgok kutatasi politikaira és rendszereire
gyakorolt hosszu tavu struktural6 hatast, €s eldsegiti az unios kutatasi-fejlesztési politikdk és
rendszerek Osszefiiggd egésszé torténd integralasat.

A Bizottsag ,,Horizont 2020 keretprogramra vonatkozé javaslata az Eurdpai Unio masodik
EDCTP programban torténd részvételének folytatasardl rendelkezik a Szerzédés 185. cikke
alapjan, amely megfeleld eszkéz az EDCTP unios tamogatasara, mivel lehetové teszi mind a
nemzeti kutatasi programok dsszehangolasat, mind pedig az Eurdpai Uni6 részvételét a kdzos
programban.

3.3. Az aranyossag elve

A javaslat nem terjed til azon, ami a célkitiizéseinek eléréséhez sziikséges. Az EDCTP2-
programban vald unids részvételre a Szerzddés altal meghatarozott hataskori korlatokon beliil
keriil sor, és az csak az EDCTP2 célkitlizései részt vevO orszagok altali teljesitésének
eldsegitésére és tdmogatasara terjed ki, beleértve a pénziigyi tdmogatast is. A részt vevo
orszagoknak egyiitt kell miikodniiik, és kozosen kell munkalkodniuk a vonatkozd nemzeti
programjaik és tevékenységeik jobb Osszehangoldsa, egyeztetése és integralasa érdekében,
végso soron pedig azért, hogy tobb €s jobb orvosi beavatkozast fejlesszenek ki a HIV/AIDS, a
tuberkuldzis, a maléria és mas, a szegénységgel Osszefliggd betegségek ellen.
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4. KOLTSEGVETESI VONZAT

Az indikativ koltségvetési vonzatokat a hatdrozatban taldlhatd pénziigyi kimutatas
tartalmazza. Az uniés hozzajarulas legfeljebb 683 millio EUR' lesz, beleértve az EFTA
hozzajarulasat is. A keretet jelenlegi arakon allapitottdk meg. Az unids hozzdjarulast az
,»Egészség, demografiai valtozasok ¢és jolét” kihivashoz a Kutatdsi és Innovacios
Fdigazgatosag keretébdl rendelt 6sszegbdl fedezik, a ,,Horizont 2020 kutatési és innovacios
keretprogram részeként. Az igazgatasi koltségekre fordithatd unids hozzajarulds maximalis
Osszege 41 milli6 EUR.

A fellépés soran az Eurdpai Unié mérlegelheti a részt vevd tagallamok vagy a ,,Horizont
2020” keretprogramhoz tarsult orszagok tovéabbi kotelezettségvallaldsaival egyenértékii
kotelezettségek vallalasat.

2013/0243 (COD)
Javaslat
AZ EUROPAI PARLAMENT ES A TANACS HATAROZATA

az Europai Unidnak a tobb tagallam altal kozosen inditott, az ,,Eurdpai és fejlodé
orszagok kozotti partnerség a klinikai vizsgalatokban” cimii masodik programban valo
részvételérol

(EGT-vonatkozast szoveg)

AZ EUROPAI PARLAMENT ES AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unidé miikodésérdl szolo szerz8désre és kiilondsen annak 185. cikkére
¢és 188. cikkének masodik bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

a jogalkotasi aktus tervezetének a nemzeti parlamentek szamara valdo megkiildését kovetden,
tekintettel az Europai Gazdasagi és Szocialis Bizottsag véleményére?,

a rendes jogalkotasi eljaras keretében,

mivel:

(1) A Bizottsag az Eurdpa 2020 — Az intelligens, fenntarthatd és inkluziv novekedés
stratégidja cimet viseld kozleményében® kiemeli annak sziikségességét, hogy
kedvez6 feltételeket kell teremteni a tudasba €s az innovacidba torténd befektetések
szamara, annak érdekében, hogy elérhetd legyen az Eurdpai Unio intelligens,
fenntarthato és inkluziv névekedése. Az Europai Parlament és a Tandcs jovahagytak
ezt a stratégiat.

Ez indikativ Osszeg, amely a fent emlitett teriileten a Kutatdsi és Innovacios Foigazgatosag
rendelkezésére allo végleges 0sszegtdl fligg.

2 HL C ... [az EGSZB véleménye].
} COM(2010) 2020 végleges, 2010.3.3.
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(2)

€)

(4)

(5

(6)

A ,,Horizont 2020 kutatasi €s innovacids keretprogram (2014-2020), amelyet az
2013. ....-i .../2013/EU eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet' hozott létre (a
tovabbiakban: ,,Horizont 2020 kutatasi €s innovacids keretprogram) azt a célt
szolgélja, hogy jelentdsebb hatast gyakoroljon a kutatdsra €s az innovacidra azaltal,
hogy hozzajarul a kozszektoron beliili tarsulasok megerdsitéséhez, tobbek kozott a
Szerzddés 185. cikkének megfeleld, tobb tagallam altal inditott programokban
torténd unios részvétellel.

A HIV/AIDS, a malaria és a tuberkulozis elleni 0 klinikai beavatkozasok
kifejlesztését célzd, eurdpai €s fejlodd orszagok kozotti, tobb tagallam altal vallalt
hosszl tavu partnerkapcsolat itjan megvalosul6d kutatasi-fejlesztési programban valo
kozosségi részvételérdl szolo, 2003. janius 16-1 1209/2003/EK eurdpai parlamenti és
tanacsi hatarozattal’ a Kozosség ugy dontott, hogy olyan GOsszegli pénziigyi
hozzajarulast nyujt az eurdpai és fejlodé orszagok klinikai vizsgéalatok teriiletén
létrejott partnerségéhez (a tovabbiakban: ,,EDCTP1”), amely a részt vevd allamok
altal nyujtott hozzajarulassal egyenértékii, de nem haladja meg a 200 milli6 EUR-t,
az Eurdpai Kozosségnek az Europai Kutatasi Térség 1étrehozasdhoz és az
innovaciohoz hozzajaruld kutatasi, technologiai fejlesztési és demonstracios
tevékenységére vonatkozd hatodik  keretprogramjarél  (2002-2006) szdlo,
2002. junius 27-i 1513/2002/EK eurépai parlamenti és tanacsi hatirozatinak®
idStartama alatt. Az EDCTP1 tdmogatasban részesiilt az Eurdpai K6zosség kutatasi,
technologiafejlesztési és demonstracios tevékenységekre vonatkoz6 hetedik
keretprogramjabol (2007-2013) is, amelyet az Eurdpai Parlament és a Tanéacs 2006.
december 18-i 1982/2006/EK hatarozata’ fogadott el.

2009-ben fiiggetlen szakérték elfogadtdk az EDCTPI1 id6kozi értékelésérdl szolo
jelentést®. A szakértéi testiilet véleménye szerint az EDCTP1 egyedi platformot
biztositott az afrikai tuddsokkal folytatott valodi parbeszéd szamara, és megkezdte az
észak és dél kozotti szakadék athidalasat azaltal, hogy kutatasi kapacitasokat hozott
l1étre, tovabba tanulasi és munkalehetdségeket biztositott a fiatal afrikai kutatok
részére. E jelentés alapjan az ,,Eurdpai és fejlodd orszagok kozotti partnerség a
klinikai vizsgalatokban” cimii masodik programban (a tovébbiakban: ,,EDCTP2-
program”) a kovetkezd alapvetd kérdéseket kell figyelembe venni: az EDCTP1
jelenlegi hatokorét meg kell valtoztatni €s ki kell szélesiteni; tovabb kell javitani az
eurdpai nemzeti programok integralasat; erdsiteni és sz¢lesiteni kell a mas allami és
maganfinanszirozokkal, beleértve a gyodgyszeripart is, folytatott egylittmikodést;
fejleszteni kell az eurodpai kiilkapcsolati politikai fellépésekkel, kiillondsen az unids
fejlesztési segéllyel fennalld szinergidkat; egyértelmiibbé és egyszeriibbé kell tenni a
tarsfinanszirozasra vonatkoz6 szabalyokat; erdsiteni kell a nyomonkdvetési
eszkozoket.

A ,Horizont 2020” kutatasi és innovécios keretprogram (2014-2020)° végrehajtasat
szolgald egyedi program Iétrehozéasardl szolo, 2013. ...-i .../2013/EU tandacsi
hatérozat szerint tovabbi tdmogatéas nytjthaté az EDCTP2-program szamara.

Az EDCTPI jelentds eredményeket ért el, és eddig nyolc tovabbfejlesztett orvosi
beavatkozast kisérleteztek ki, kiilonds figyelemmel a HIV/AIDS-fertdzott vagy

O ® 9 N W»n A

HL ... [,,Horizont 2020 keretprogram].

HL L 169.,2003.7.8., 1-5. o.

HL L 232, 2002.8.29., 1-33. o..

HL L 412., 2006.12.30., 1-43. o.

Van Velzen et al., Fiiggetlen kiilso értékeld jelentés, 2009. december.
HL L ... [,,Horizont 2020” egyedi program].
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(7)

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

(13)

malarias 1jsziilottekre, gyermekekre vagy varandos/szoptatdé ndkre. A program
eredményeként indult el az elsé négy afrikai regionalis kivaldsagi halozat, amelyek a
déli allamok kozotti klinikai kutatasi egyiittmikodéseket népszertisitik, és tobb mint
400 afrikai kutatdo képzését folytattdk le. A program ezen kiviil hozzijarult a
panafrikai klinikai vizsgalati nyilvantartds és az afrikai vakcinaszabalyozo6i forum
létrehozatalahoz.

Az EDCTPI1 jelentés eredményeinek és vivmanyainak ellenére a szegénységgel
Osszefliggd betegségek tovabbra is a fejlodd orszagok, kiillondsen a szubszaharai
afrikai orszagok fenntarthatd fejlodésének komoly akadalyat képezik, e betegségek
tarsadalmi és gazdasagi terheinek kovetkeztében. A szegénységgel oOsszefiiggd
legtobb betegségre még mindig nem létezik hatékony, biztonsagos és elérhetd orvosi
kezelés, a klinikai vizsgalatokba torténd befektetések szintje pedig tovabbra sem éri
el a kellé6 mértéket, mert a klinikai vizsgalatok végzése koltséges, a befektetések
megtériilése pedig a piaci hidnyossagok kovetkeztében korlatozott. Ezen tulmenden
az europai kutatasi tevékenységek és programok még mindig gyakran nem
egységesek, igy a hatokoriik vagy nem éri el a kritikus szintet, vagy atfedéseket
mutatnak, a fejlod6é orszagokban pedig nem elegendd a kutatdsi kapacitas és a
befektetés.

Megelézve az ENSZ 2010. szeptemberi magas szintli taldlkozojat, az Eurdpai
Parlament 2010. junius 15-én fogadta e a millenniumi fejlesztési célok elérése
érdekében tett 1épésekrdl szold hatarozatat, amelyben ,kéri a Bizottsdgot, a
tagallamokat és a fejlodd orszagokat, hogy az anydk egészségének javitidsaval
foglalkoz6 5. millenniumi fejlesztési célt, a gyermekhalandésaggal foglalkozo 4.
millenniumi  fejlesztési célt és a HIV/AIDS, a tuberkulozis és a malaria
problémajaval foglalkoz6 6. millenniumi fejlesztési célt kezeljék kovetkezetesen és
atfogdan”.

Az Eurdpai Unid elkdtelezett a 2012. évi Rio+20 konferencidnak a nemzetkozileg
elfogadott, a millenniumi fejlesztési célokat kovetd és azokat is tartalmazo
fenntarthato fejlesztési célok kialakitasarol és elérésérdl szolo kovetkeztetései irant.

2000-ben az Europai Uni6 magas szintli szakpolitikai parbeszédet inditott Afrikaval,
amelynek eredményeként létrejott az Afrika—EU stratégiai partnerség, amelyet
kovetéen 2007-ben elfogadtak egy kozos Afrika—EU stratégiat, 2011-ben pedig
létrehoztdk a magas szintli tudoményos, technologiai és innovacios szakpolitikai
parbeszédet.

2010. marcius 31-én a Bizottsdg kiadott egy kozleményt az Unid szerepérdl a
globalis egészségiigy terén'®, amely a tagallamok és a vonatkozd szakpolitikak
kozotti Osszehangoltabb megkdzelitésre hiv fel az egészségiligyi kutatasok kozos
globalis prioritdsainak azonositasa €s az ezekre torténd kozos valaszadas érdekében.

A Bizottsag 2011. szeptember 21-én kiadott egy kozleményt a kutatdsi és innovacios
partnerségek kialakitasarol'', amely az uniés kutatasi politika kdzéppontjaba helyezi
az intézményi, nemzeti és foldrészek kozotti hatarokon atnyulo partnerségeket.

A ,,Horizont 2020 keretprogram célkitlizéseivel 6sszhangban barmely tagallam és a
»Horizont 2020 keretprogramhoz tarsult barmely orszadg jogosult részt venni az
EDCTP2-programban.
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A részt vevo allamok az EDCTP2-program altal lefedett idétartam (2014-2024) alatt
hozza kivannak jarulni az EDCTP2-program végrehajtasahoz.

Meg kell hatarozni az EDCTP2-programban valé unios részvétel maximalis mértékét
a ,,Horizont 2020” keretprogram idd6tartamara. E hatarértéken beliill az unids
hozzajarulasnak meg kell egyeznie a részt vevd allamok altal vallalt eredeti
hozzéjarulasok mértékével a magas szintli tokeattételi hatas elérése €s a részt vevo
allamok programjai erdsebb integralasanak biztositdsa érdekében. Ennek a felsd
hatarértéknek azt is biztositania kell, hogy a barmely mas, az EDCTP2-programhoz
csatlakozott tagallam vagy a ,,Horizont 2020 keretprogramhoz tarsult ilyen orszag
altal nyujtott hozzdjarulassal egyenértékii tarsfinanszirozast nytjtson a ,,Horizont
2020 keretprogram iddtartama alatt.

Az unidés pénziigyi hozzajarulds eldfeltétele a részt vevd allamok formalis
kotelezettségvallalasa az EDCTP2-program végrehajtasahoz valod hozzéjarulas irant,
tovabba e kotelezettségvallalas teljesitése.

Az EDCTP2-program ko6zos megvalositasa végrehajtd struktiura kialakitasat teszi
sziikségessé. A részt vevd allamok megallapodtak az EDCTP2 végrehajto
strukturajarol, és 1étrehoztadk az EDCTP2 végrehajtd strukturajat (a tovabbiakban:
EDCTP2-VS). Az unids pénziigyi hozzéjarulas kedvezményezettje az EDCTP2-VS,
amely biztositja az EDCTP2-program hatékony végrehajtasat.

Az unids pénziigyi hozzjarulast a hatékony és eredményes pénzgazdalkodas elvével
Osszhangban kell kezelni, figyelemmel a kozvetett iranyitasrol sz6l6 szabalyokra,
amelyeket az Uni6 A4ltalanos  koltségvetésére alkalmazandd  pénziigyi
szabalyokrol sz6l1o, 2012. oktdber 25-1 966/2012/EU, Euratom eurdpai parlamenti és
tanacsi rendelet'?, valamint a 966/2012/EU, Euratom eur6pai parlamenti és tanacsi
rendelet alkalmazési szabalyair6él szolo, 2012. oktoéber 29-i 1268/2012/EU
felhatalmazason alapuld bizottsagi rendelet” hatiroz meg.

Az Unié pénziigyi érdekeinek védelme érdekében a Bizottsdgnak joga van
csokkenteni, felfliggeszteni vagy besziintetni az Uni6 pénziigyi hozzajarulasat, abban
az esetben, ha az EDCTP2-programot nem megfelelden, részben vagy késéssel
hajtjak végre, illetve abban az esetben, ha a részt vevd allamok nem, részben vagy
késéssel nyujtanak pénziigyi hozzajarulast az EDCTP2-programhoz. Ezeket a
jogokat az Eurdpai Unio és az EDCTP2-VS kozott kotendd hataskor-atruhazasi
megallapodasban kell rogziteni.

Az EDCTP2-program hatékony végrehajtdsa érdekében a pénziigyi tdmogatast az
EDCTP2-VS-nek elsésorban az EDCTP2-VS szintjén kivalasztott fellépésekben
résztvevok szadmara nyujtott tamogatasok formajaban kell biztositania. Ezeket a
felléepéseket az EDCTP2-VS altal meghirdetett nyilt palyazati versenyfelhivasokat
kovetden kell kivalasztani.

Az EDCTP2-program hatalya ald tartoz6 kozvetett cselekvésekben vald részvétel
szabalyait a ,,Horizont 2020” kutatisi és innovacios keretprogram (2014-2020)
részvételi és terjesztési szabdlyainak megallapitasarol szolo, 2013. ...-i .../2013/EU
eurépai parlamenti és tanacsi rendelet'* hatarozza meg. Az EDCTP2-program egyedi
miikodési sziikségletei kovetkeztében azonban eltéréseket kell biztositani e
rendelettdl, 6sszhangban a rendelet 1. cikkének (3) bekezdésével.
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Eltéréseket kell biztositani a .../2013/EU rendelet 8. cikke (1) bekezdésének b)
pontjatol, 9. cikke (1) bekezdésének (c) pontjatol és 11. cikkétdl az afrikai szereplok
részvételének eldirasa és a résziikre nyujtando finanszirozas lehetové tétele, tovabba
az EDCTP2-program ¢és barmely mas jogi személy kozotti, kozos felhivasok Utjan
megvalositott egytittmiikodés lehetdve tétele érdekében.

Az e hatarozattal 6sszhangban nyUjtott uniés finanszirozdsok kedvezményezettjeinek
ellendrzései biztositjak az igazgatasi terhek csokkentését, dsszhangban a ,,Horizont
2020” keretprogrammal.

Az Unid pénziigyi érdekeit a teljes kiadasi ciklusban aranyos intézkedésekkel kell
védeni, beleértve a szabalytalansdgok megeldzését, feltdrasat és kivizsgalasat, az
elveszitett, jogtalanul kifizetett vagy szabalytalanul felhasznalt pénzosszegek
visszafizettetését, valamint adott esetben a 966/2012/EU, Euratom rendelettel
Osszhangban igazgatasi és pénziigyi birsagok kiszabasat.

A Bizottsag koteles 1dokozi értékeléseket végezni, amelyek kiillondsen az EDCTP2
mindségét ¢és hatékonysagat, valamint a meghatarozott célok iranyaba torténd
elérehaladést értékelik, majd végsd értékelést kell végeznie, és jelentést kell
készitenie ezekrol az értékelésekrol.

A Bizottsag kérésére az EDCTP2-VS-nek és a részt vevd orszagoknak minden olyan
informéaciot be kell nyujtaniuk, amelyre a Bizottsagnak sziiksége van az EDCTP2-
program értékelésérol szolo jelentések elkészitéséhez.

Elengedhetetlen, hogy az EDCTP2-program keretében végzett kutatasi
tevékenységek teljes mértékben Osszhangban alljanak az Eurdpai Unid Alapjogi
Chartajaval, az emberi jogok eurdpai egyezményével és annak kiegészitd
jegyzékonyveivel, az Orvosi Vildgszovetség 2008. évi Helsinki Nyilatkozataban
foglalt etikai alapelvekkel, az emberi felhasznaldsra szant gyogyszerek regisztralasa
technikai feltételeinek harmonizacidjardl sz6l6 nemzetk6zi konferencia bevalt
klinikai gyakorlatokra vonatkozé eldirdsaival, a vonatkozo unids jogszabalyokkal és
azon orszagok helyi etikai kovetelményeivel, ahol a kutatasi tevékenységet folytatni
kivanjak.

Mivel e hatdrozat céljait — nevezetesen azt, hogy hozzéjaruljon a szegénységgel
Osszefiiggd betegségekkel jarod tarsadalmi és gazdasagi terhek csokkentéséhez a
fejlodé orszagokban, kiilonos tekintettel a szubszaharai Afrikara, azaltal, hogy
felgyorsitja a szegénységgel Osszefliggd betegségekkel kapcsolatos hatékony,
biztonsagos ¢és elérhetd orvosi beavatkozasok kialakitasat célzo klinikai
fejlesztéseket — a tagallamok egyediil nem tudjak kielégitéen megvaldsitani a mind
emberi, mind pedig anyagi tekintetben elérendd sziikséges kritikus tomeg hianya
kovetkeztében, és ezért — az intézkedés terjedelme miatt — azok az Unid szintjén
jobban megvalosithatok, az Uni6 az Eurdpai Uniordl sz616 szerzddés 5. cikke szerinti
szubszidiaritas elvével 0sszhangban intézkedéseket fogadhat el. Ez a hatirozat — az
emlitett cikkben megallapitott aranyossag elvével 6sszhangban — nem Iépi tul az e cél
eléréséhez sziikséges mértéket,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az ,,Eurdpai és fejlodo orszagok kozotti partnerség a klinikai vizsgalatokban” cimii masodik

programban valo részvétel
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Az Eurépai Unid az e hatarozatban meghatarozott feltételekkel 6sszhangban részt
vesz az ,,Europai és fejlodd orszagok kozotti partnerség a klinikai vizsgalatokban”
cimil masodik programban (a tovabbiakban: ,,EDCTP2-program”), amelyet Belgium,
Dénia, Németorszag, Irorszag, Gorogorszdg, Spanyolorszag, Franciaorszag,
Olaszorszag, Luxemburg, Hollandia, Ausztria, Portugélia, Svédorszag és az Egyesiilt
Kiralysadg, tovabba Svéijc és Norvégia (a tovabbiakban: ,részt vevd allamok™)
kozodsen inditanak.

Béarmely mas tagallam és a(z) .../2013/EU rendelettel l1étrehozott ,,Horizont 2020
kutatasi és innovacids keretprogramhoz (2014-2020) (a tovabbiakban: ,,Horizont
2020 keretprogram) tarsult barmely mas orszdg részt vehet az EDCTP2-
programban, amennyiben teljesiti e hatarozat 3. cikke (1) bekezdésének e) pontjaban
foglalt feltételeket. Azon tagéllamokat és a ,,Horizont 2020 keretprogramhoz tarsult
orszagokat, amelyek megfelelnek az e hatarozat 3. cikke (1) bekezdésének e)
pontjdban meghatarozott feltételnek, e hatdrozat alkalmazdsdban ,részt vevd
allamoknak™ kell tekinteni.

2. cikk
Unios pénziigyi hozzdjarulas
Az EDCTP2-programhoz nyujtott unidés hozzajarulas, beleértve az EFTA-
eldiranyzatokat is, legfeljebb 683 milli6 EUR, a kovetkez6k szerint:

a) 594 milli6 EUR az 1. cikk (1) bekezdésében felsorolt részt vevd allamok
hozzéjarulasaival megegyez0 mértékben;

b) 89 millio EUR a barmely mas, az EDCTP2-programban az 1. cikk (2)
bekezdésével Osszhangban részt vevd tagallam vagy a ,,Horizont 20207
keretprogramhoz tarsult orszag altal nyUjtott hozzajarulasokkal megegyezd
mértékben.

A hozzéjarulast a(z) .../2013/EU hatarozattal létrehozott ,,Horizont 2020~
keretprogram végrehajtasat szolgald egyedi program érintett részeihez az Europai
Uni6 4altalanos koltségvetésébol elkiilonitett koltségvetési eldiranyzatbol kell
kifizetni a 966/2012/EU, Euratom rendelet 58. cikke (1) bekezdése c) pontja vi.
alpontjanak, valamint 60. ¢és 61. cikkének megfelelden.

Az EDCTP2 végrehajtdo struktiraja (a tovabbiakban: EDCTP2-VS) az unids
hozzajarulas legfeljebb 6 %-at fordithatja az igazgatasi koltségeinek fedezésre.

3. cikk
Az unios pénziigyi hozzajarulas feltételei
Az Eurodpai Unio pénziigyi hozzajarulasa az alabbiaktdl fiigg:

a) arészt vevo allamok igazoljak, hogy az EDCTP2-programot e hatarozat 1., II.
¢s III. mellékleteivel 6sszhangban hoztak létre;

b)  arészt vevo allamok vagy az EDCTP2-VS-ben részt vevo allamok altal kijeldlt
szervezetek kijeldlnek egy jogi személyiséggel rendelkezd szervezetet, mint az
EDCTP2-program végrehajtasaért, valamint a részt vevo allamok altal nyujtott
hozzajarulas €és az unios pénziigyi fogadasaért, kihelyezéséért és ellendrzéséért
felelOs strukturat;
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c) az EDCTP2-VS igazolja, hogy képes végrehajtani az EDCTP2-programot,
ideértve az Unid hozzajaruldsdnak — a 966/2012/EU, Euratom rendelet 58., 60.
és 61. cikke értelmében vett, az Unid koltségvetésére vonatkozd kozvetett
iranyitas keretében torténd — fogadasat, kihelyezését és ellendrzését is;

d) a III. melléklettel 6sszhangban iranyitasi modellt fogadnak el az EDCTP2-
program szamara;

e) valamennyi részt vevo allam kotelezettséget vallal arra, hogy hozzéjarul az
EDCTP2- program finanszirozasahoz.

Az EDCTP2-program végrehajtasa soran az Europai Unid pénziigyi hozzéajarulésa az
alabbiaktol fligg:

a) az ¢ hatarozat I. mellékletében meghatarozott célkitlizések ¢és a II.
mellékletében meghatarozott tevékenységek EDCTP2-VS altali megvalositasa,
kiilonds tekintettel az 4altala finanszirozott tevékenységekre ¢s kozvetett
cselekvésekre, 0sszhangban a 6. cikkben emlitett .../.../EU rendelettel;

b) alkalmas és hatékony irdnyitdsi modell fenntartisa az EDCTP2-program
szdmara, az e hatarozat III. mellékletével 6sszhangban;

c) az EDCTP2-VS betartja a 966/2012/EU, Euratom rendelet 60. cikke (5)
bekezdésében megallapitott jelentéstételi kovetelményeket;

d) az (1) bekezdés e) pontjaban emlitett kotelezettségvallalasok teljesitése.

4. cikk
Az EDCTP2-program tevékenységei

Az EDCTP2-program tevékenységei megfelelnek az e hatarozat I. mellékletében
meghatarozott célkitlizéseknek, és 6sszhangban allnak a II. melléklettel.

A tevékenységek tartalmazhatnak a részt vevd allamok nemzeti programjaiba tartozo
tevékenységeket ¢és Uj tevékenységeket, beleértve az EDCTP2-VS altal kezelt
palyazati felhivasokat is.

A tevékenységeket fel kell tiintetni az EDCTP2-program munkatervében, amelyet az
EDCTP2-VS ¢évente fogad el [a ,Horizont 2020 kutatdsi €és innovacios
keretprogram részvételi és terjesztési szabdlyairdl szolo] .../.../EU rendelet 14.
cikkének (1) bekezdése szerinti nemzetkdzi szakmai értékelés altal végzett kiilsd
értékelés pozitiv eredményét kdvetden.

A munkaterv részletesen tartalmazza valamennyi tevékenység koltségvetés szerinti
értékét, és rendelkezik az EDCTP2-VS altal kezelt finanszirozas, tobbek kozott az
unios hozzajarulas kihelyezésérol.

A munkaterv kiilonbséget tesz az unids finanszirozasban vagy tarsfinanszirozasban
részeslld tevékenységek ¢€s a részt vevd allamok 4altal vagy madas bevételekbdl
finanszirozottak kozott.

Az EDCTP2-VS hajtja végre az (1) bekezdésben emlitett munkatervet.

Az EDCTP2-VS nyomon kdoveti az itt meghatarozott, vagy az EDCTP2-VS altal
kozzétett palyazati felhivasokat kovetden kivalasztott valamennyi tevékenység
végrehajtasat, és arrol jelentést tesz a Bizottsagnak.
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A munkatervben taldlhatdé ¢és az EDCTP2-VS éltal nem finanszirozott
tevékenységeket a részt vevd allamok és a Bizottsag megallapodéasa szerinti k6zos
alapelvekkel 0Osszhangban kell végrehajtani, figyelemmel az e hatarozatban, a
966/2012/EU, Euratom rendelet VI. cimében és [a ,,Horizont 2020 kutatasi és
innovacids keretprogram részvételi és terjesztési szabalyairdl szolo] .../.../EU
rendeletben foglalt alapelvekre, kiilonds tekintettel az egyenld banidsmod, az
atlathatdsag és a fiiggetlen szakért6i értékelés és kivalasztas elvére. A részt vevo
allamok ¢és a Bizottsdg megallapodnak tovabba az EDCTP2-VS felé fennallo
jelentéstételi kotelezettségekrol, beleértve az e tevékenységek mindegyikéhez
kapcsolodo mutatokra tekintettel torténd jelentéstételt is.

Az EDCTP2-VS éltal a munkatervvel dsszhangban vagy az EDCTP2-VS altal kezelt
palyazati felhivasokat kdvetden finanszirozott barmely tevékenység [a ,,Horizont
2020” kutatdsi és innovacids keretprogram részvételi €s terjesztési szabalyairol
sz0lo] .../.../EU rendelet szerinti kozvetett cselekvésnek mindsiil, és azt a 6. cikknek
megfelelden kell végrehajtani.

Az EDCTP2-program tevékenységeihez kapcsolddd barmely kdézleményben vagy
kiadvanyban — fiiggetleniil attol, hogy az EDCTP2-VS, egy részt vevd allam vagy
egy adott tevékenység résztvevoi tették-e kozzé — fel kell tiintetni azt, hogy ,,a
[tevékenység neve] az Eurdpai Unio altal tdmogatott EDCTP2-program részét
képezi”.

5. cikk
A részt vevo allamok altal biztositott hozzajarulas
A részt vevd allamok altal biztositott hozzajarulds elemei az aldbbiak:
a) az EDCTP2-VS részére nyujtott pénziligyi hozzajarulas;

b) a 4. cikk (1) bekezdésében emlitett munkatervben taldlhato tevékenységek
végrehajtasa sordn a részt vevd allamok részérél felmeriilé koltségek
formdjaban megjelend, vagy az EDCTP2-VS igazgatasi koltségvetésével
kapcsolatban felmeriilt természetbeni hozzéjaruldsok.

Az (1) bekezdés b) pontjaban emlitett hozzajarulasok értékelése érdekében a
koltségeket az érintett részt vevd allam szokdsos szdmviteli moddszereinek és
szamviteli  standardjainak és az alkalmazand6 nemzetkézi szamviteli
standardok/nemzetkdzi pénziigyi beszamolasi standardok alkalmazéasaval kell
megallapitani.

6. cikk
Részvételi és terjesztési szabalyok

A .../.../EU rendeletet [a ,Horizont 2020” kutatdsi és innovacids keretprogram
részvételi €s terjesztési szabalyai] kell alkalmazni a 4. cikk (1) bekezdésében emlitett
munkatervvel ésszhangban vagy az EDCTP-VS altal kezelt palyazati felhivasokat
kovetéen az EDCTP2-VS altal kivalasztott és finanszirozott barmely kozvetett
cselekvésre. Az emlitett rendelettel Osszhangban az EDCTP2-VS finanszirozo
szervnek mindsiil, és az e hatarozat II. mellékletének megfeleléen nyujt pénziigyi
tdmogatast a kozvetett cselekvésekhez.
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A .../.../EU rendelet [,,Horizont 2020” kutatdsi és innovacids keretprogram
részvételi és terjesztési szabalyai] 8. cikke (1) bekezdésének b) pontjatol eltérve a
résztvevOok minimalisan sziikséges szama két kiilonb6zo részt vevo allamban alapitott
két jogi személy és egy olyan szubszaharai afrikai orszagban alapitott harmadik jogi
személy, amely orszag szerepel az e hatarozat 4. cikkének (1) bekezdésében emlitett
EDCTP2 munkatervben taldlhat6 felsorolasban.

A .../.../EU rendelet [a ,Horizont 2020 kutatdsi és innovacids keretprogram
részvételi és terjesztési szabalyai] 9. cikke (1) bekezdésének c) pontjatol eltérve, az e
hatarozat 4. cikkének (1) bekezdésében emlitett EDCTP2 munkatervben felsorolt
szubszaharai afrikai orszagban alapitott barmely jogi személy jogosult tdmogatasra.

Ha a munkatervben szerepel ilyen tevékenység, az EDCTP2-VS harmadik
orszagokkal, illetve azok tudomanyos vagy technoldgiai szervezeteivel ¢és
igynokségeivel, nemzetkozi szervezetekkel vagy egyéb harmadik személyekkel,
kiilondsen nem kormanyzati szervezetekkel kozos felhivasokat tehet kozzé,
Osszhangban a .../.../EU rendelet [a ,Horizont 2020 kutatasi és innovacios
keretprogram részvételi €s terjesztési szabalyai] 11. cikke alapjan kialakitott
szabalyokkal.

7. cikk
Az Eurdpai Unio és az EDCTP2-VS kozotti megallapoddsok

Amennyiben az EDCTP2-VS 966/2012/EU, Euratom rendelet 61. cikke (1)
bekezdésének megfeleld eldzetes értékelése pozitiv eredménnyel zarul, a Bizottsag
az Unid nevében hataskor-atruhdzasi megallapodast és a forrasok évente torténd
tovabbitasardl szol6 megallapodast kot az EDCTP2-VS-sel.

Az (1) bekezdésben emlitett hataskor-atruhazéasi megallapodast a 966/2012/EU,
Euratom rendelet 58. cikkének (3) bekezdésével, 60. és 61. cikkével és az
1268/2012/EU felhatalmazason alapulé rendelet 40. cikkével Gsszhangban kell
megkotni. A megallapodas tobbek kozott az alabbiakat szabalyozza:

a) az EDCTP2-VS hozzajarulasara vonatkozo kovetelmények a .../.../EU
hatarozat [a ,Horizont 2020 keretprogram végrehajtidsat szolgald egyedi
program] II. mellékletében meghatarozott teljesitménymutatokra tekintettel;

b) az EDCTP2-VS hozzéjarulasara vonatkozo kovetelmények a .../.../EU
hatdrozat [a ,,Horizont 2020” keretprogram végrehajtasat szolgald egyedi
program] III. mellékletében emlitett nyomon kdvetésre tekintettel;

c¢) az EDCTP2-VS mukodéséhez kapcsolodo egyedi teljesitménymutatok;

d) az EDCTP2-VS-re vonatkozd, az EDCTP2-program végrehajtdsa soran
felmeriil6 igazgatasi koltségekkel kapcsolatos informaciok ¢€s részletes adatok
benytjtasat érintd kovetelmények;

e) a Bizottsag terjesztési ¢€s jelentéstételi kotelezettségeinek teljesitéséhez
sziikséges adatok benytjtasaval kapcsolatos rendelkezések;

f) a 4. cikk (1) bekezdésében emlitett EDCTP2-program ¢éves munkaterve
tervezete EDCTP2-VS altali elfogaddsat megel6z0, Bizottsdg altali
jovahagyasanak vagy elutasitasdnak szabalyai.

13

HU



HU

8. cikk
Az unios pénziigyi hozzajarulas megsziintetése, csokkentése vagy felfiiggesztése

Ha az EDCTP2-programot nem, nem megfeleléen, részlegesen vagy késve hajtjak végre, a
Bizottsag az EDCTP2-program tényleges végrehajtasatol fliggden megsziintetheti, aranyosan
csOkkentheti vagy felfiiggesztheti az Unid pénziigyi hozzéjarulasat.

Ha a részt vevd allamok nem, részlegesen vagy késve jarulnak hozzd az EDCTP2-program
finanszirozasahoz, a Bizottsdg megsziintetheti, ardnyosan csokkentheti vagy felfiiggesztheti
az Unio pénziigyi hozzdjarulasat, figyelembe véve a részt vevd allamok altal az EDCTP2-
program végrehajtasara elkiilonitett finanszirozas 6sszegét.

9. cikk
Utolagos ellenorzések

(1) Az EDCTP2-VS végzi a kozvetett cselekvésekkel kapcsolatos kiadasok utdlagos
ellendrzését, 6sszhangban a .../.../EU rendelet [a ,,Horizont 2020 keretprogram] 23.

cikkével.
2) A Bizottsdg donthet tigy, hogy sajat maga végzi el az (1) bekezdésben emlitett
ellenérzéseket.
10. cikk
Az Unio pénziigyi érdekeinek védelme
(1) A Bizottsag megfeleld intézkedéseket tesz, amelyek csalas, vesztegetés ¢és egyéb

jogellenes tevékenységek ellen megeldzd fellépések, hatékony ellendrzések, illetve
szabalytalansagok észlelése esetén a jogtalanul kifizetett Osszegek behajtasanak,
valamint — adott esetben — hatékony, ardnyos €s visszatartd erejii kozigazgatasi és
pénziigyi birsdgoknak az alkalmazasaval biztositjak, hogy az e hatarozat alapjan
finanszirozott intézkedések végrehajtdsa soran az Eurdpai Unid pénziigyi érdekei
védelemben részesiiljenek.

(2) Az EDCTP2-VS hozzaférést biztosit a Bizottsdg személyzete és a Bizottsag altal
felhatalmazott mas személyek, valamint a Szamvevdszék szamara a telephelyeihez és
helyiségeihez, tovabba az ellendrzések lefolytatdsahoz sziikséges valamennyi
informacidhoz, beleértve az elektronikus formaban tarolt informaciokat is.

3) A 2185/96/Euratom, EK tanacsi rendelettel'® és az 1073/1999/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendelettel'® Gsszhangban az Eurdpai Csalas Elleni Hivatal (OLAF)
vizsgalatokat, koztiik helyszini ellendrzéseket és vizsgalatokat végezhet annak
megallapitdsa érdekében, hogy tortént-e az e hatarozat értelmében finanszirozott
megallapodassal, hatarozattal vagy szerzddéssel Osszefiiggésben olyan csalas,
korrupcios vagy mas jogellenes cselekmény, amely az Unid pénziigyi érdekeit sérti.

4) Az e hatdrozat végrehajtasa eredményeképpen sziiletd szerzdédéseknek, tdmogatasi
megallapodasoknak ¢és tamogatdsi hatdrozatoknak olyan rendelkezéseket kell
tartalmazniuk, amelyek kifejezetten felhatalmazzak a Bizottsdgot, az EDCTP2-VS-t
a SzamvevOszéket és az OLAF-ot arra, hogy ilyen ellenérzéseket és vizsgalatokat
végezzenek a hataskoriiknek megfelelden.

15 HL L 292.,1996.11.15.,2-5. o.
16 HL L 136., 1999.5.31., 1-7. o.
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3)

(1

2

3)

Az EDCTP2-program végrehajtidsa soran a részt vevo tagallamok a 966/2012/EU,
Euratom rendelet és az 1268/2012/EU felhatalmazéason alapul6 rendelet értelmében
meghozzdk az Unid pénziigyi érdekeinek védelméhez sziikséges jogalkotasi,
szabalyozasi, igazgatasi és egyéb intézkedéseket, kiillonGsen az Unid szadmara
esedékes Osszegek teljes mértékli behajtasanak  biztositdsdhoz  sziikséges
intézkedéseket.

11. cikk
Az informaciok kozlése

Az EDCTP2-VS kérelemre elkiild a Bizottsdgnak minden olyan informaciét, amely a
12. cikkben emlitett jelentések elkészitéséhez sziikséges.

A részt vevo allamok az EDCTP2-VS kozremiikodésével benyujtjak a Bizottsaghoz
az Europai Parlament, a Tanacs vagy a Szamvevészék altal az EDCTP2-program
pénziigyi iranyitasat illetden kért informaciokat.

A Bizottsdg a (2) bekezdésben emlitett informaciokat belefoglalja a 12. cikkben
emlitett jelentésekbe.

12. cikk

Ertékelés
A Bizottsag 2017. december 31-ig elvégzi az EDCTP2-program 1d6kozi értékelését.
A Bizottsag jelentést készit errdl az értékelésrol, amely tartalmazza az értékelés

kovetkeztetéseit és a Bizottsag észrevételeit. A Bizottsag 2018. janius 30-ig
benyujtja ezt a jelentést az Eurdpai Parlamentnek és a Tanacsnak.

Az EDCTP2-ben torténd unids részvétel befejezésekor, de legkésdbb 2023.
december 31-én a Bizottsdg lefolytatja az EDCTP2-program egy masik idokozi
értékelését. A Bizottsag jelentést készit errdl az értékelésrol, amelybe belefoglalja az
értékelés eredményeit. A Bizottsag ezt a jelentést elkiildi az Europai Parlamentnek és
a Tanacsnak.

A Bizottsag 2026. december 31-ig elvégzi az EDCTP2-program végso értékelését. A
Bizottsag a fenti értékelés eredményeit elkiildi az Europai Parlamentnek és a
Tanécsnak.

13. cikk
Hatalybalépés

Ez a hatarozat az Europai Unio Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatélyba.

14. cikk
Cimzettek

Ennek a hatarozatnak a tagallamok a cimzettjei.
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Kelt Briisszelben, -an/-én.

az Eurdpai Parlament részérdl
az elnok

a Tandcs részérdl
az elnok
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L. MELLEKLE:[ o
AZ EDCTP2-PROGRAM CELKITUZESEI

Az EDCTP2 a kovetkezo altalanos célkitizések megvalositasahoz jarul hozza:

(1

2

3)

Altalanos célkitiizés

Az EDCTP2 hozzajarul a szegénységgel dsszefiiggd betegségekkel jaro tarsadalmi és
gazdasagi terhek csokkentéséhez a fejlddd orszagokban, kiilondsen a szubszaharai
Afrikdban azaltal, hogy a szubszaharai Afrikdval partnerségben felgyorsitja a
szegénységgel Osszefiiggd betegségekkel kapcsolatos hatékony, biztonsdgos és
elérhetd orvosi beavatkozasok kialakitasat célzé klinikai fejlesztéseket.

Konkrét célkitiizések

Az altalanos célkitlizéshez torténd hozzajarulas érdekében az EDCTP2 a kovetkezo
konkrét célkitlizések elérésére torekszik:

(a) a HIV/AIDS-re, a tuberkuldzisra, a malaridra és egyéb, a szegénységgel
Osszefliggd betegségekre vonatkoz6é 1) vagy tovabbfejlesztett orvosi
beavatkozasok szamanak novekedése, a program végére pedig legalabb egy 1j
orvosi beavatkozds; a meglévd beavatkozdsok tovabbfejlesztett vagy
kiterjesztett hasznalatara vonatkozo, legalabb 30 iranymutatas kibocsatasa; és
legalabb 20 lehetséges orvosi beavatkozéds klinikai fejlesztése terén tortént
elérehaladas;

(b) a szubszaharai afrikai orszagokkal folytatott egylittmiikddés megerdsitése,
kiilonds tekintettel a klinikai vizsgalatok lefolytatasara vonatkozé kapacitasuk
kiépitésére, teljes Osszhangban a meghatarozo etikai alapelvekkel és a
vonatkoz6 nemzeti, unios és nemzetkozi jogszabalyokkal, beleértve az Eurdpai
Unié Alapjogi Chartajat, az emberi jogok eurdpai egyezményét és annak
kiegészité jegyzokonyveit, az Orvosi Vilagszovetség 2008. évi Helsinki
Nyilatkozatdt és az emberi felhaszndldsra szant gydgyszerek regisztralasa
technikai feltételeinek harmonizacidjarél sz6l6 nemzetkozi konferencia (ICH)
bevalt klinikai gyakorlatokra vonatkozd eldirasait;

(c) a vonatkoz6 nemzeti programok jobb egyeztetése, Osszehangoldsa ¢és
integralasa, és ezaltal az eurdpai kozberuhazasok koltséghatékonysaganak
novelése;

(d) szélesedd nemzetkdzi egylittmiikdés az egyéb allami és
maganfinanszirozokkal;

(e) hatasnovekedés az Eurdpai Unid kapcsolodd kezdeményezéseivel, példaul az
unios  fejlesztési  tamogatassal  folytatott  hatékony  egyiittmiikodés
kovetkeztében.

Operativ célkitiizések

A 2. pontban meghatarozott konkrét célkitiizések elérése érdekében az EDCTP2-
program 2024-ben bekovetkezd befejezéséig a kovetkezd operativ célkitiizéseket kell
elérni, beleértve az indikativ célkitlizéseket is:

(a) a szegénységgel Osszefliggd betegségekkel kapcsolatos 1) vagy
tovabbfejlesztett orvosi beavatkozasokra vonatkoz6 klinikai vizsgalatok
tdmogatasa eurodpai ¢és fejlodo, kiilondsen szubszaharai afrikai orszagok kozotti
partnerségek Utjan:
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(b)

(©)

(d)

(e)

(®

Cél: a tamogatott klinikai vizsgalatok szamanak az EDCTPI1 alatti 88-r6l
legalabb 150-re ndvelése.

Cél: az EDCTP2-VS Aéltal finanszirozott, afrikai vezetést klinikai vizsgalatok
aranyanak legalabb 50%-on tartdsa vagy erre a szintre ndvelése.

Cél: a szakmai értékeléssel elfogadott, publikalt tudomanyos cikkek szamanak
legalabb 1000-re novelése.

A kutatasikapacitas-épitési  tevékenységek tamogatisa a szubszaharai
Afrikéban, lehetévé téve a klinikai vizsgélatok elvégzését és az agyelszivas
csokkentését.

Cél: az EDCTP2 altal tamogatott szubszaharai afrikai orszagok szdmanak
legalabb 30-on tartdsa vagy erre a szintre novelése.

Cél: a szubszaharai afrikai kutatok ¢és MSc/PhD hallgatok részére
rendelkezésre allo Osztondijak szamanak legalabb 400-r61 600-ra novelése az
EDCTP1-hez képest, ugy, hogy legalabb 90%-uk a szubszaharai Afrikdban
folytassa a kutatoi karrierjét az 6sztondijat kovetéen legalabb egy évig.

Cél: a szubszaharai Afrikaban folytatott klinikai vizsgalatok elvégzése
érdekében tamogatott kapacitasépitési tevékenységek szamanak legalabb 74-r6l
150-re novelése az EDCTP1-hez képest.

Ko6z0s kutatasi menetrend, prioritds-meghatarozasi feltételek és kozos értékelés
kidolgozésa:

Cél: a részt vevl eurdpai allamok EDCTP2-program 1tjan integralt,
Osszehangolt vagy koordinalt kdzberuhdzédsainak ardnya érje el a legalabb
50 %-ot.

Az EDCTP2-program végrehajtasa hatékonysaganak biztositésa:

Cél: az igazgatasi koltségek az EDCTP2-VS koltségvetésének 5 %-a alatt
maradjanak.

Egyiittmiikodés 1étesitése és kozos cselekvések inditdsa az egyéb allami és
maganfinanszirozokkal.

Cél: a fejlodd orszagokbol érkezett hozzajarulasok Osszegének legalabb
14 milliorol 30 millio EUR-ra novelése az EDCTP1-hez képest.

Cél: tovabbi, akar allami, akar magénforrasokbol szarmazo hozzdjarulasok
megszerzése, legalabb 500 milli6 EUR 6sszegben (az EDCTPI1 alatt az ilyen
hozzajarulasok 0sszege 71 millo EUR-t tett ki).

Egyiittmikodés 1étesitése és kozds cselekvések inditdsa unids, nemzeti €s
nemzetkozi fejlesztési segélyezési kezdeményezésekkel, a kiegészitd jelleg
biztositasa ¢és az EDCTP altal finanszirozott tevékenységek eredményei
hatasanak fokozésa érdekében.
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(1
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3)

IL. MELLEKLI;T , , ,
AZ EDCTP2-PROGRAM TEVEKENYSEGEI ES VEGREHAJTASA

Tevékenységek

Az EDCTP2-program a kovetkezd tevékenységeket tartalmazza:

(a) a szegénységgel Osszefliggd fert6z0 betegségekkel kapcsolatos nemzeti
kutatdsi programokra és tevékenységekre vonatkozo  haldzatépités,
Osszehangolas, egyeztetés, egyiittmikodés és integracio javitasa tudomanyos,
vezetési €s pénziigyi szinten;

(b) a szegénységgel Osszefliggd betegségekre, kiilonosen a HIV/AIDS-re,
maldriara, tuberkuldzisra és az elhanyagolt fert6z6 betegségekre vonatkozo
klinikai vizsgalati kutatasok ¢és a kapcsolodo tevékenységek tdmogatasa;

(c) a klinikai vizsgélatokra ¢és a kapcsolodd kutatdsokra vonatkozo
kapacitasfejlesztés elosegitése a  fejlodo  orszagokban az  aldbbiak
tamogatasaval: fiatal/vezetd kutatok palyafutdsanak fejlesztése, a mobilitas
javitasa, tamogatasok személyzeti cserékhez, kutatasi képzési halozatok, az
etikai és szabdlyozo testiiletek megerdsitése, mentordlds €s partnerség egyéni
és intézményi szinten;

(d) egyiittmiikddés létesitése és kozds cselekvések inditdsa az egyéb allami és
maganfinanszirozokkal;

(e) az EDCTP2-program és tevékenységei tudatositasanak, jovahagyasanak és
elfogadottsaganak biztositasa képviselet €s kommunikécio utjan.

A program meghatarozasa és végrehajtasa

Az EDCTP2-programot az EDCTP2-VS hajtja végre az altala kidolgozott és a
kozgytilése altal a nemzetkdzi szakmai értékelést €s a Bizottsdg altali eldzetes
jovahagyast kdvetden elfogadott éves munkaterv €és tobbéves stratégiai munkaterv
alapjan.

Az éves munkaterv meghatdrozza a végrehajtandd témakat és tevékenységeket,
beleértve az EDCTP-VS altal a kozvetett cselekvések kivalasztisa és finanszirozasa
érdekében meghirdetendd palyazati felhivasokat is, tovabbd az emlitett témak és
tevékenységek koltségvetését ¢s EDCTP2 altali finanszirozasat.

Az ¢éves munkaterv kiilonbséget tesz az unids finanszirozasban vagy
tarsfinanszirozasban részesiilé tevékenységek ¢és a részt vevo allamok altal vagy mas
bevételekbdl finanszirozottak kozott.

A tobbéves stratégiai munkaterv kozos stratégiai kutatasi menetrendet hataroz meg,
amelyet évente kell elkésziteni és frissiteni.

Az EDCTP2-VS nyomon koveti a munkatervben foglalt tevékenységek
végrehajtasat, beleértve az altala kezelt palydzati felhivasok utjan kivalasztott
kozvetett cselekvéseket is. E hatdrozattal O0sszhangban elosztja és kezeli az e
tevékenységekhez rendelt forrasokat, és biztositja a kivalasztott és a kordbbi
munkatervekben meghatarozott tevékenységek hatékony végrehajtasat.

Az EDCTP2-program végrehajtasatol elvart teljesitések

Az EDCTP2-VS benytjtja az éves jelentést, amely részletes attekintést ad az
EDCTP2-program végrehajtasarol. Az attekintés tdjékoztatast ad minden egyes, a
munkatervvel Osszhangban kivalasztott tevékenységrol, beleértve az EDCTP-VS
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altal kezelt palyazati felhivasok utjan kivalasztott kozvetett cselekvéseket is. Az ilyen
tdjékoztatds tartalmazza valamennyi tevékenység leirdsat, beleértve a kozvetett
cselekvéseket is, valamint ezek koltségvetését, a szamukra biztositott esetleges
finanszirozés értékét, tovabba jogallasukat.

Az EDCTP-VS Aaltal kezelt palyazati felhivasok tekintetében az éves jelentés
tartalmazza tovabba a finanszirozéasra benyujtott és kivalasztott projektek szdmat, az
unids pénziigyi hozzajarulds részletes felhaszndldsat, a nemzeti és egyéb
hozzdjarulasok megoszlasat, a résztvevOk tipusait, az orszagstatisztikakat, a
kozvetitdi rendezvényeket €s a terjesztési tevékenységeket.

Az éves jelentés tartalmaz tovabba az EDCTP2-program I. mellékeltben
meghatarozott céljainak elérésre érdekében tett elérehaladasra vonatkoz6 informaciot
is.

Az EDCTP2-VS ezen feliil koteles minden olyan jelentést €s informaciot atadni,
amelyet ez a hatarozat és az Unidval kotott megallapodas eldir.
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111 MELLEKLETI o
AZ EDCTP2-PROGRAM IRANYITASA

Az EDCTP2-program szervezeti strukturdja a kovetkezdket tartalmazza:

(1

2

3)

Az EDCTP2-VS-t a kozgylilés iranyitja, amelyben az Osszes részt vevd allam
képviselteti magat.

A kozgyllés f6 feladata annak biztositdsa, hogy az EDCTP2-program
célkitiizéseinek eléréséhez sziikséges valamennyi tevékenységet megvaldsitsak, €s a
program forrasait megfelelden ¢és hatékonyan kezeljék. A kozgylilés fogadja el az
éves munkatervet.

A kozgylilés a dontéseit konszenzussal hozza meg. Konszenzus hidnyaban a
kozgytilés a dontéseit legalabb a szavazatok 75 %-os tobbségével hozza meg.

A Bizottsag altal képviselt Europai Unio megfigyel6ként meghivast kap a kozgytilés
minden iilésére, és megkap minden sziikséges dokumentumot. A Bizottsag részt
vehet a vitdkban.

A kozgyllés nevezi ki az igazgatdtanacsot, amely feliigyeli az EDCTP2-VS
titkarsagat, amelyet a kozgylilés hoz létre az EDCTP2-program végrehajtd
testiileteként.

A titkarsag feladatai a kovetkezok:

(a) képviseli az EDCTP2-VS-t;

(b) tadmogatja a kozgyiilés munkajat;

(¢) végrehajtja az EDCTP2-programot, és iranyitja azokat a tevékenységeket,
amelyeket az éves munkaterv az EDCTP2-VS-re ruhazott;

(d) nyomon koveti az EDCTP2-program végrehajtasat €s beszamol arrol;

(e) kezeli a részt vevd allamok, az Unio és barmely harmadik személy pénziigyi
hozzajarulasait, és beszamol azok felhaszndlasardl a kozgyiilésnek és az
Unidnak;

(f)  képviselet és kommunikéci6 utjan javitja az EDCTP2-program lathatosagat;

(g) a 7. cikkben emlitett hataskor-atruhazasi megallapodéassal Osszhangban
kapcsolatot tart a Bizottsaggal.

Tudomanyos tanacsado bizottsag (a tovabbiakban: tandcsado bizottsag) ad tanacsot a
kozgytilés szdmara az EDCTP2-program stratégiai prioritdsai tekintetében.

A tanacsadd bizottsagot a kozgyllés nevezi ki, tagjai olyan eurdpai és afrikai
fiiggetlen szakértk, akik szakértelemmel rendelkeznek az EDCTP2-programhoz
kapcsolodo teriileteken.

A tanacsado bizottsag feladatai a kovetkezok:

(a) tanacsokat ad a kozgytilés részére az afrikai klinikai vizsgalatok prioritasai és
stratégiai sziikségletei tekintetében;

(b) mind tudomanyos, mind technikai szempontbol feliilvizsgalja az EDCTP2 éves
munkatervének tervezetét annak tartalma, hatalya és dimenzioi tekintetében, és
ezzel kapcsolatban tanacsokat ad a kozgytilésnek, beleértve a program hatdlya
ala tartozo betegségek korét és az alkalmazand6 megkozelitéseket;
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(c) feliilvizsgalja az EDCTP2-program végrehajtasanak tudomanyos ¢és technikai
vonatkozasait, és véleményezi a programrol sz616 éves jelentést.

Feladatainak gyakorldsa sordn a tanacsado bizottsag figyelemmel kiséri a klinikai
vizsgalatok lefolytatasdval kapcsolatos magasa szintli etikai normékat és eldsegiti
azok érvényesiilését, valamint kapcsolatot tart a vakcinaszabalyozasi hatosagokkal.

A tanicsado bizottsdg tudomanyos albizottsdgok és munkacsoportok felallitdsara
vonatkoz6 ajanlasokat tehet a kdzgytilés szamara.

A kozgytilés a .../.../EU rendelet [a ,Horizont 2020” kutatdsi és innovacios
keretprogram részvételi és terjesztési szabalyai] 37. cikkével Osszhangban allapitja
meg a taniacsado bizottsdg tagjainak szdmat, szavazati jogaikat és kinevezésiik
modjat. A kozgyllés egyedi feladatok ellatasra tovabbi fiiggetlen szakértoket
tomoritd szakositott munkacsoportokat hozhat 1étre a tanacsado bizottsagon beliil.
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PENZUGYI KIMUTATAS

1. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI
1.1. A javaslat/kezdeményezés cime

1.2. A tevékenységalapl iranyitas/tevékenységalapt koltségvetés-tervezés keretébe
tartozo érintett szakpolitikai teriilet(ek)

1.3. A javaslat/kezdeményezés tipusa

1.4. Célkitizések

1.5. A javaslat/kezdeményezés indoklasa

1.6. Az intézkedés és a pénziigyi hatas idGtartama

1.7. Tervezett iranyitasi modszer(ek)

2. IRANYITASI INTEZKEDESEK
2.1. A nyomon kovetésre €s a jelentéstételre vonatkozé rendelkezések
2.2. Iranyitasi és kontrollrendszer

2.3. A csalasok és a szabalytalansagok megeldzésére vonatkoz6 intézkedések

3. A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a koltségvetés mely
kiadasi tételét/tételeit érintik a kiadasok?

3.2. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.1. A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatds 6sszegzése

3.2.2. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds

3.2.3. Az igazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas

3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo osszeegyeztethetoség
3.2.5. Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

3.3. A bevételre gyakorolt becsiilt pénziigyi hatas
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

PENZUGYI KIMUTATAS

A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES FOBB ADATAI

A javaslat/kezdeményezés cime

Az Eurdpai Parlament ¢és a Tandcs hatarozata az Eurdpai Unidnak a tobb tagallam
altal kozosen inditott, az ,,Eurdpai és fejlodo orszagok kozotti partnerség a klinikai

vizsgalatokban” cimii masodik programban (EDCTP2) val6 részvételérol

A tevékenységalapu iranyitas /tevékenységalapu koltségvetés-tervezés keretébe
tartozo érintett szakpolitikai teriilet(ek)'’

08. cim: Kutatas €s innovacio, ,,Horizont 2020 keretprogram

A javaslat/kezdeményezés tipusa
[0 A javaslat/kezdeményezés Wj intézkedésre iranyul

O A javaslat/kezdeményezés Kkisérleti projektet/elokészité intézkedést kovetd uj
intézkedésre iranyul'®

[0 A javaslat/kezdeményezés jelenlegi intézkedés meghosszabbitasara iranyul

A javaslat’kezdeményezés uj intézkedésnek megfeleléen médositott intézkedésre
iranyul

Célkituzések

A javaslat/kezdeményezés altal érintett tobbéves bizottsagi stratégiai célkitiizések

Az EDTCP2 hozzajarul az Eurdpa 2020 stratégidhoz €és az Eurdpai Kutatasi Térség
kialakitasahoz, beleértve azt a célkitiizést is, hogy az Europai Unid6 GDP-jének 3 %-
at a kutatasba-fejlesztésbe fektessék be, azaltal, hogy egy valddi partnerséget alakit
ki a fejlédé orszagokkal a szegénység felszamolasanak eldsegitése, a novekedés
Osztdnzése €s a millenniumi fejlesztési célokhoz torténd hozzajarulds érdekében.

Konkrét  célkitiizés(ek) és a  tevékenységalapu iranyitdas/tevékenységalapu
koltseégvetés-tervezes keretébe tartozo érintett tevékenység(ek)

Az EDCTP2 végrehajtasa: Az EDCTP2 hozzdjarul a szegénységgel Osszefiiggd
betegségekkel jard tarsadalmi és gazdasagi terhek csokkentéséhez a fejlédo
orszagokban, kiilondsen a szubszaharai Afrikdban, azaltal, hogy felgyorsitja a
szegénységgel 0Osszefiiggd betegségekkel kapcsolatos hatékony, biztonsagos és
elérhetd orvosi beavatkozasok kialakitasat célzd klinikai fejlesztéseket, a
szubszaharai Afrikaval partnerségben.

A tevékenységalapu iranyitas/tevékenységalapu koltséovetés-tervezés keretébe
tartozd érintett tevékenység: 08.02 Egyiittmiikodés — Egészségligy

18

Tevékenységalapu iranyitds: ABM (Activity Based Management), tevékenységalapu koltségvetés-
tervezés: ABB (Activity Based Budgeting).
A koltségvetési rendelet 49. cikke (6) bekezdésének a) vagy b) pontja szerint.
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1.4.3.

1.4.4.

Varhato eredmény(ek) és hatas(ok)

Tiintesse fel, milyen hatasokat gyvakorolhat a Javaslat/kezdemenyezés a
kedvezményezettekre/célcsoportokra.

1) Tobb, a HIV/AIDS-re, a tuberkul6zisra, a malariara és egyéb, a szegénységgel
Osszefliggd betegségekre vonatkozd, a fejlédéd orszagok javat szolgadld 1) vagy
tovabbfejlesztett orvosi beavatkozas, a program végére pedig legalabb egy 0j orvosi
beavatkozas; a meglévé beavatkozasok tovabbfejlesztett vagy kiterjesztett
hasznélatdra vonatkozo6, legaldbb 20 iranymutatds kibocsatisa; ¢és legaldbb 10
lehetséges orvosi beavatkozas klinikai fejlesztése terén tortént eldrehaladas.

2) Fokozott egytiittmiikddés a szubszaharai afrikai orszagokkal, kiilondsen a klinikai
vizsgalatok elvégzésére vonatkozo kapacitasuk kiépitése terén.

3) A vonatkozd nemzeti programok jobb egyeztetése, 6sszehangolédsa és integralasa,
¢s ezaltal az eurdpai kozberuhazasok koltséghatékonysaganak novelése.

4) Szélesedd nemzetkozi egylittmiikodés az egyéb allami és maganfinanszirozokkal.

5) Hatasnovekedés a mas unios kezdeményezésekkel, példaul az unios fejlesztési
segéllyel folytatott hatékony egyiittmiikodés kovetkeztében.

Eredmény- és hatasmutatok

Tiintesse fel a javaslat/kezdeményezés megvalositasanak nyomon kovetését lehetdove tevé mutatokat.

— A tovabbfejlesztett klinikai gyakorlatra vonatkoz6 irdanymutatasokba vagy
ajanlasokba beépitett, vagy a szabalyoz6 szervekhez benyujtott klinikai vizsgélati
eredmények szama.

— A részt vevd europai allamok olyan kozberuhazéasainak aranya, amelyeket az
EDCTP koz6s program Utjan integraltak, hangoltak 6ssze vagy koordinaltak.

— Az EDCTP éltal finanszirozott projektekben részt vevd afrikai allamok szdma.

— Az afrikai vezetéssel rendelkezd, EDCTP-finanszirozasi klinikai vizsgéalatok
aranya.

— A (tovabbi vizsgalatok vagy kovetkezo szakasz itjan) tovabbi fejlesztési szakaszba
érd orvosi beavatkozasok szama.

— Ko6z0s szakmai értékeléssel elfogadott tudomanyos cikkek szama.

Az EDCTP 06sztondijakkal tamogatott olyan afrikai kutatok szdma, akik a képzésiik
befejezése utan legalabb egy évig Afrikdban maradnak.

— A tdmogatott klinikai vizsgalatok szama.

— A szubszaharai Afrikdban folytatott klinikai vizsgéalatok elvégzése érdekében
tamogatott kapacitasépitési tevékenységek szdma.

— Az afrikai kutatok és MSc/PhD hallgatok részére rendelkezésre allo Osztondijak
szama.

— A tamogatasok odaitéléséhez sziikséges atfutasi ido és a tamogatasok kifizetésé¢hez
sziikséges atfutasi 1do.

— A részt vevd allamok és az Unid altal nyujtott tarsfinanszirozas mennyisége €s

aranya, beleértve a részt vevd 4llamok ¢és az EDTCP altal a koz- és a
maganszektorhoz tartozo harmadik személyektdl szerzett forrasokat.

— Igazgatasi koltségek.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

HU

A javaslat/kezdeményezés indoklasa

Révid vagy hosszu tavon kielégitendo sziikséglet(ek)

Az EDTCP1 ¢és mas nemzetkozi kezdeményezések igéretes eredményeinek ellenére
még mindig hidnyoznak a szegénységgel 0Osszefliggd betegségekkel szembeni
hatékony orvosi beavatkozasok. E betegségek tarsadalmi-gazdasagi terhei tovabbra is
hatraltatjak a fejlod6é orszagok, kiillondsen a szubszaharai afrikai orszagok
fenntarthatd fejlodését. Bar fontos a taplalkozéas, a higiénés koriilmények és az
infrastruktura altalanos javitasa, a szegénységgel Osszefiiggd betegségek hatékony
elszigetelése és hosszu tavii megfékezése érdekében azonban 1) és jobb orvosi
beavatkozasok kifejlesztése sziikséges.

A szegénységgel 0sszefliggd betegségekkel szembeni hatékony orvosi beavatkozasok
tartds hidnydra Ot kulcsfontossagli tényezd hat, amelyek sziikségessé teszik az
EDCTP2 utjan torténd unios beavatkozast: a befektetések nem kielégitd szintje; a
szubszaharai afrikai orszagok gyenge klinikai kutatasi kapacitdsa; az egységes
koztamogatas hianya; az EDCTP1 program korlatozott hatdkore; €s a mas unios
kezdeményezésekhez vald kapcsolodas nem kielégitd volta. Az elsd és legfontosabb
tényezd az, hogy a szegénységgel 6sszefliggd betegségekkel kapcsolatban sziikséges
orvosi beavatkozasokat a maganszektor egyediil nem fogja kifejleszteni a pénziigyi
0sztonzok korlatozott volta miatt (piaci hidnyossdg). Mésodsorban a klinikai
vizsgalatok nagysagrendje ¢és Osszetettsége kovetkeztében egyetlen orszag
onmagaban nem képes biztositani a sziikséges forrasokat. Az EDCTP alapjat képezo
unids szintli megkozelités lehetoveé teszi a forrasok sziikséges kritikus tomegének
elérését ugy, hogy az unios finanszirozas kiegésziti a részt vevo allamok altal az
EDCTP2-h6z nytjtott hozzéjaruldsokat.

Tovabbi informaciokért olvassa el az e jogalkotasi javaslathoz csatolt, az EDCTP2
hatasvizsgalatarol szolo jelentést.

Az unios reszvételbol adodo tobbletértek

Az unios szintli beavatkozasra sziikség van a széttagolt nemzeti kutatasi programok
Osszekapcsoldsa, a nemzeti hatarokon atnytld ko6zos kutatdsi és finanszirozasi
stratégiak kialakitdsanak elésegitése, és a résztvevok és a befektetések azon kritikus
tomegének elérése érdekében, amely a fejlddé orszdgokban a szegénységgel
Osszefiiggd betegségekre vonatkozo 11j orvosi beavatkozasok forras-intenziv klinikai
vizsgalatainak elvégzéséhez sziikséges. Ezzel maximalizalhat6 e teriileten az eurdpai
tevékenységek hatasa és a koOzberuhdzasok hatdsossaga. A koltségvetési
megszoritdsok fényében ¢&s pusztdn kozgazdasdgi szempontbél ma minden
korabbinal indokoltabb ko6zos befektetéseket végezni a koltséghatékonysag és a
hatdsok maximalizdldsa érdekében. A kozszféra altali beavatkozds 6sszhangban all
az Eurdpai Uniérol szolo szerzodés atfogd rendelkezéseivel, a kapcsolodd unids
szakpolitikdkkal ¢és kiilondsen hozzdjarul az wunidés kotelezettségvallaldsok
teljesitéséhez a segélyezés hatékonysaganak javitdsa, az inkluziv ndvekedés
eldsegitése, valamint a millenniumi fejlesztési célok elérése érdekében tett 1épések
terén.

Hasonlo korabbi tapasztalatok tanulsaga

Az EDCTP a mai napig 241 projektet finanszirozott, amelyekben 185 afrikai és 70
eurdpai kutatointézet vett részt. Ez 88 klinikai vizsgalatot foglal magaban, amelyek
mindegyikét a vizsgdlat lefolytatdsanak helyszine szerinti orszag vagy orszdgok
illetékes nemzeti etikai bizottsagai etikai szempontbol ellendrizték, mieldtt az
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1.5.4.

EDCTP bérmilyen finanszirozast folyodsitott volna. Az EDCTP altal tdmogatott
klinikai vizsgélatok legtobbjét 2007 utdn inditottdk, és még mindig folyamatban
vannak. Mindazonaltal e vizsgalatok sordn mar tobb mint 350 tudomanyos
publikacié sziiletett szakmai értékeléssel megjelend szaklapokban, és eddig nyolc
klinikai vizsgéalat eredményeit integraltdk a tovabbfejlesztett klinikai gyakorlatra
vonatkoz6 irdnymutatisokba.

Mindezen eredmények ellenére a 2009. évi id6kozi értékeld jelentésben és a
nyilvanos konzultici6 sordn szdmos megoldandd kérdés meriilt fel. Az alabbi
kérdések alapvetden fontosak az EDCTP2 kialakitasa és az ezt kovetdé megvalositasa
szempontjabol:

—az EDCTP jelenlegi hatokorét meg kell valtoztatni €s ki kell terjeszteni;

crcr

— er6siteni kell és ki kell terjeszteni a mas jelentds allami és maganfinanszirozdkkal,
beleértve a gyodgyszeripart is, folytatott egytittmiikodést;

— fejleszteni kell az eurdpai kiilkapcsolati politikai fellépésekkel, kiilondsen az unios
fejlesztési segéllyel fennallo szinergiakat;

— egyértelmiibbé és egyszeribbé kell tenni a tarsfinanszirozdsra vonatkozd
szabalyokat;

— erdsiteni kell a nyomonkovetési eszkozoket.

Tovabbi informacidkért olvassa el az e jogalkotasi javaslathoz csatolt, az EDCTP2
hatasvizsgalatardl sz6lo jelentést.

Egyeb pénziigyi eszkozokkel valo osszeegyeztethetoség és lehetséges szinergia

Az EDCTP kialakitdsa az Eurdpai Fejlesztési Alap és a fejlesztési egylittmiikodési
eszkoz alapjan megvalositott fellépéseket kiegészitését szolgalja annak biztositasa
érdekében, hogy az orvosi beavatkozasok kifejlesztésre keriiljenek és eljussanak a
raszorulokhoz. Mind ez idaig korlatozott volt ezekkel a fejlesztési segélyt szolgalod
eurdpai programokkal vald egyiittmiikddés, de tovabbra is fennall a lehetéség a
szinergidk jobb kihasznalasara, valamint arra, hogy a kutatasi és a fejlesztési segély
terén végzett uniods fellépések jelentdsebb hatast érjenek el. Az EDCTP hataskore a
klinikai vizsgalatok tdmogatasara ¢és az ezekhez kapcsolodd kapacitasépitésre
korlatozdodik. Az olyan forrasszegény térségekben azonban, mint a Szubszaharai-
Afrika, az ilyen tevékenységek nem léteznek elszigetelten, és sokkal jelentdsebb
hatast érthetnek el, ha integralodndnak a nemzeti egészségiigyi rendszerekbe és
programokba, és azokkal dsszehangoltan mitkddnek.

Tovabbi informaciokért olvassa el az e jogalkotasi javaslathoz csatolt, az EDCTP2
hatasvizsgalatarol szolo jelentést.
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1.6.

1.7.

Az intézKkedés és a pénziigyi hatas idotartama
A javaslat/kezdeményezés hatarozott idétartamra vonatkozik

- A javaslat/kezdeményezés idOtartama: 2014. januér 1-jétél 2024. december 31-
ig

- Pénziigyi hatas: 2014-t6l 2020-ig a kotelezettségvallalasi eldiranyzatok
tekintetében és 2014-t8l 2024-ig a kifizetési eldiranyzatok tekintetében

L] A javaslat/kezdeményezés hatarozatlan idétartamra vonatkozik
— Beinditasi id6szak: EEEE-t61/-t6] EEEE-ig

— azt kovetden: rendes litem.

Tervezett iranyitasi médszer(ek)"’

O Centralizalt iranyitas kozvetleniil a Bizottsag altal

Centralizalt iranyitas kozvetetten a kovetkezOknek torténd hataskor-
atruhéazassal:

— 0O végrehajto tigynokségek
— [ a Kozosségek altal 1étrehozott szervek™
— tagallami kozigazgatasi /kozfeladatot ellaté szervek

— [ az Eurodpai Uniorol szold szerzédés V. cime értelmében kiilon intézkedések
végrehajtasaval megbizott, a kdltségvetési rendelet 49. cikke szerinti vonatkozo
jogalapot megteremtd jogi aktusban meghatarozott személyek

L1 Megosztott iranyitas a tagallamokkal
[0 Decentralizalt iranyitas harmadik orszagokkal

[ Nemzetkozi szervezetekkel kozos iranyitas (nevezze meg)

Egynél tobb iranyitasi modszer feltiintetése esetén kérjiik, adjon részletes felvilagositast a ,, Megjegyzések”
rovatban.

Megjegyzések

Az EDCTP2-t az EDCTP jogi személy, mint végrehajté struktira (EDCTP2-VS) fogja
végrehajtani. A jelenlegi EDCTP jogi személyt az alapitd 15 eurdpai orszadg hozta létre
Hollandidban europai gazdasagi érdekeltségi csoportként. Az EDCTP2-program inditdsa eldtt
egy 1) EDCTP jogi személyt hoznak létre a III. mellékletben részletezett szervezeti alapelvek
mentén.

20

Az egyes iranyitdsi modszerek ismertetése, valamint a koltségvetési rendeletben szereplé megfeleld
hivatkozasok megtalalhatok a Koltségvetési Foigazgatosag honlapjan:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.

A koltségvetési rendelet 185. cikkében emlitett szervek.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.
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IRANYITASI INTEZKEDESEK

A nyomon kovetésre és a jelentéstételre vonatkozo rendelkezések

Ismertesse a nyomon kovetés és jelentéstétel gyakorisagat és feltételeit.

Az EDCTP2 végrehajtdsanak nyomon kovetésére éves jelentés keretében keriil sor,
amelyet egy adott N. évre vonatkozoan az EDCTP-VS az N+1. évben készit el.

Ezek az éves jelentések részletesen attekintik az N. évben folytatott EDCTP2
tevékenységeket, 0sszehasonlitva a tobbéves stratégiai munkatervvel (amely az N.
évtol az N+2. évig terjed) és az N. évre vonatkozo éves munkatervvel. Az éves
jelentések részletes informacidt tartalmaznak az EDCTP2 céljainak és
célkitlizéseinek megvaldsitasara iranyuld teljesitményrdl €s elérehaladasrol. Ezek az
éves jelentések tartalmazzak tovabba az 1.4.4. szakaszban felsorolt mutatokra
vonatkozo6 frissitett szamokat.

Héaromévi miikodést kovetden, de legkésdbb 2017. december 31-ig sor keriil egy
1d6kozi értékelésre fiiggetlen kiilso szakértok segitségével.

Az EDCTP2 befejezését megel6zéen, de legkésobb 2023. december 31-én a
Bizottsag lefolytat egy masik idokozi értékelést fliggetlen kiilsd szakértok
segitségével.

Egy, a Bizottsag altal létrehozott és az EDCTP2 végrehajtasa és finanszirozott
tevékenységei teljesitményének ¢és mindségének feliilvizsgalataval megbizott
fiiggetlen szakért6i csoport altal végzett végsd, fliggetlen, utdlagos ellendrzésre az
EDCTP2 befejezését kovetden, de legkésdbb 2026. december 31-ig keriil sor.

Iranyitasi és kontrollrendszer

Felismert kockazat(ok)

1) A 6 kockazat a részt vevd allamok azon képességével fiigg Ossze, hogy
hatékonyan tudjék-e integralni nemzeti programjaikat és tevékenységeiket, s igy
teljesiteni a programhoz torténd hozzajarulasukat.

2) A masodik kockazat a csalas és a lehetséges pénziigyi veszteségek elleni hatdsos
védelmet érinti, amely kockdzat kiillondsen az egyes fejlddd orszagok, illetve az
EDCTP2 tamogatasok megfeleld kedvezményezettjeinek gyenge kormanyzati és
pénziigyi kapacitasaibol ered.

3) A harmadik kockazat a végrehajté struktura azon képességével fiigg dssze, hogy
tudja-e kezelni az unios koltségvetésbdl nyujtott hozzajarulast és figyelemmel kisérni
a programhoz hozzajaruld nemzeti tevékenységeket.

4) A negyedik kockéazat az embereken végzett klinikai vizsgalatokkal jar6 magas
koltségekhez, hossza idétartamhoz, etikai feliilvizsgalathoz és szabalyozd hatosagi
ellenérzéshez kapcsolddik, amelynek kovetkeztében a klinikai vizsgélatok az
eredetileg tervezettnél hosszabb ideig tarthatnak és/vagy koltségesebbek lehetnek. Ez
gyakran az etikai feliilvizsgélattal kapcsolatos késedelemmel fiigg Ossze és/vagy
olyan klinikai eredményekkel, amelyek kovetkeztében moddositani kell a klinikai
vizsgalat tervét.

Tervezett ellenorzési mod(ok)

Az Uni6 pénziigyi érdekeit aranyos intézkedések védik a kiadasi ciklus egészében,
ideértve a szabdlytalansdgok megeldzését, feltarasat és kivizsgalasat, az elveszitett,
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2.2.3.

2.3.

jogtalanul kifizetett vagy szabalytalanul felhasznalt forrasok visszafizettetését és
adott esetben a birsagokat.

A 8. cikk szerint a Bizottsagnak joga van csokkenteni, felfliggeszteni vagy
megsziintetni az Unid pénziigyi hozzajarulasat, ha az EDCTP2-programot nem,
illetve nem megfelelden, részben vagy késéssel hajtjak végre, vagy ha a részt vevo
allamok nem, részben vagy késéssel nyljtanak pénziigyi hozzajarulast az EDCTP2-
programhoz.

A 9. és 10. cikk az EDCTP-VS kotelességévé teszi az Unid pénziigyi érdekei
megfeleld szintli védelmének biztositasat, és ugy rendelkezik, hogy az EDCTP2
végrehajtasara vonatkozo ellendrzés, értékelés €s feliilvizsgalat céljabol hozzaférést
kell biztositani az informaciokhoz ¢és telephelyekhez.

Az ellendrzések koltsége és haszna és a megfelelési problémak varhato aranya

A 9. cikk rendelkezik a ,Horizont 2020” keretprogrammal Osszhangban végzett
kozvetett cselekvésekkel kapcsolatos kiaddsok utolagos ellendrzésérdl. A
kovetkezetesség biztositdsa érdekében a Bizottsdg hatdrozhat az itt emlitett
ellendrzések lefolytatasarol.

A csalasok és a szabalytalansagok megelozésére vonatkozo intézkedések

Tiintesse fel a meglévo vagy tervezett megelozo és védintézkedéseket.

A 10. cikk szabalyozza azt, hogy az EDCTP-VS-nek hozzaférést kell biztositania az
informaciokhoz, illetve telephelyekhez, amely hozzaférés ahhoz sziikséges, hogy a
Bizottsag elvégezhesse az EDCTP2 végrehajtasara vonatkozo ellendrzést, értékelést
¢s feliilvizsgalatot, illetve ugyanilyen jogokat kell biztositania az OLAF szdmadra is a
vizsgalatok elvégzése érdekében.
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A JAVASLAT/KEZDEMENYEZES BECSULT PENZUGYI HATASA

3.1. A tobbéves pénziigyi keret mely fejezetét/fejezeteit és a koltségvetés mely
kiadasi tételét/tételeit érintik a kiadasok?
e Jelenlegi koltségvetési tételek
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a koltségvetési tételek
sorrendjében.
A tobbéves Koltségvetési tétel Kiadas Hozzajarulas
pénziigyi tipusa
keret
fejezete | la. fejezet — Versenyképesség a novekedésért |  diff./nem EFTA- tagjeldlt | harmadik algﬁllts‘élgg’etizi(
r 1o 1 A - A - A - rendelet . CIKKe
és a foglalkoztatasért %{1;. orstZ;ggk orsgggk orszt?l;ok () bekozdéstnck
aa) pontja
értelmében
Igazgatasi kiadasok NEM IGEN IGEN IGEN IGEN
08.01.05.03 A kutatassal kapcsolatos DIFF.
egy¢eb igazgatasi kiadasok
Operativ kiadasok DIFF. IGEN IGEN IGEN IGEN
Tarsadalmi kihivdasok
08.02.03.01 Az élethosszig tartd egészség
&s jolét javitasa
o [étrehozando uj koltségvetési tételek
A tobbéves pénziigyi keret fejezetei, azon beliil pedig a kéltségvetési tételek sorrendjében.
A tobbéves Koltségveteési tétel Kiadas Hozz4ajarulas
pénziigyi tipusa
keret
fejezete la. fejezet — Versenyképesség a novekedésért | diff./nem EFTA- tagjeldlt | harmadik | alkoltségvetési
és a foglalkoztatsért diff. orszagok- | orszagoktol | orszigok- | rendelet 18. cikke
6l 16l (1) bekezdésének
aa) pontja
értelmében
Igazgatdasi kiadasok NEM IGEN IGEN IGEN IGEN
08.01.05.03 A kutatassal kapcsolatos DIFF.
egyéb igazgatasi kiadasok
Operativ kiadasok DIFF. IGEN IGEN IGEN IGEN
Tarsadalmi kihivasok
08.02.03.01 Az élethosszig tartd egészség
€s jolét javitasa

21
22
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Differencialt/nem differencialt eldiranyzat.

EFTA: Europai Szabadkereskedelmi Térsulas.

Tagjelolt orszagok és adott esetben a nyugat-balkani potencialis tagjeldlt orszagok.
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3.2.
3.2.1

A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas

A kiadasokra gyakorolt becsiilt hatas osszegzése

millié EUR (harom tizedesjegyig)

A tobbéves pénziigyi keret fejezete:

1A.

la. fejezet — Versenyképesség a novekedésért és a foglalkoztatasért

Kutatési ¢és Innovacids Foigazgatosag 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 22002214_ O:EZNE'
* Operativ eldiranyzatok
Kotelezettség
vallalasi o} 25,000 55,000 80,000 110,000 110,000 110,000 193,000 0,000 | 683,000
08.02.03.01 eldiranyzatok
Kifizetési @ 4,000 | 20,000 | 50,000 | 110,000 | 110,000 | 130,000 | 130,000 | 129,000 | 683,000
eléiranyzatok
* Bizonyos egyedi ?rogramok keretébdl finanszirozott
igazgatasi eliranyzatok”
08.01.05.03 3) 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
A tobbéves pénziigyi keret 1A. Kotelezettség | 4
FEJEZETEHEZ tartozo eldiranyzatok | vallalisi 25297 | 55303 | 80,309 | 110,315 | 110,321 | 110,328 | 193,334 [ 0,000 | 685,207
" eléiranyzatok
OSSZESEN
Ki”ﬁz'e tesi > 4,297 20,303 50,309 | 110,315 | 110,321 130,328 | 130,334 | 129,000 | 685,207
eliranyzatok | *+6

24

tételek), kdzvetett kutatas, kdzvetlen kutatas.

HU
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Technikai és/vagy igazgatasi segitségnyujtas, valamint unidés programok és/vagy intézkedések végrehajtasahoz biztositott tamogatasi kiadasok (korabban: BA-
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A tobbéves pénziigyi keret fejezete 1A. la. fejezet — Versenyképesség a novekedésért és a foglalkoztatasért,
»lgazgatasi kiadasok”
millié EUR (harom tizedesjegyig)
2021- OSSZE-
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024 SEN
Kutatasi ¢és Innovacios
Fdigazgatosag
* Humaner6forras 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
* Egyéb igazgatasi kiadasok 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Kutatasi és Innovacios
resan 0,297 0,303 0,309 0315 | 0321 0,328 0,334 0,000 2,207
Féigazgatosag OSSZESEN
11z e e (Osszes
A tobbéves pénziigyi keret 1A. Kotelezettsée-
FEJEZETEHEZ tartoz6 eldiranyzatok véllalasi
OSSZESEN cléirnyzat _ 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
Osszes  kifizetési
eléiranyzat)
milli6 EUR (harom tizedesjegyig)
2021- | OSSZE-
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024 SEN
A tobbéves pénziigyi keret 1-5. ngf;izj;fgﬁva"”aléSi 25297 | 55303 | 80,309 | 110,315 | 110321 | 110,328 | 193,334 0,000 | 685,207
FEJEZETEHEZ tartozé Y
eldiranyzatok OSSZESEN Kifizetési eliranyzatok 4,297 | 20,303 | 50,309 | 110,315 | 110,321 | 130,328 | 130,334 | 129,000 | 685,207
33
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3.2.2. Az operativ eldiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatds
— 0O A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan operativ eldiranyzatok felhasznalasat
— A javaslat/kezdeményezés az alabbi operativ eldiranyzatok felhasznalasat vonja maga utan:

Kotelezettségvallalasi eldiranyzatok, milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

. 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 OSSZESEN
Tiintesse
fel a TELJESITESEK
célkitii- 5
zéseket és a Atla- : -
teljesi- : B .
téseket* Tipus™ | SP | £ Kol | § | Kol | £ i Kél- | E i Kol | E Kol | E i Kol | E | Kolt- | FE: Oss-
ség* B . ség B ség ) ség ) ség A ség A ség A ség 2 3 koltség
0 - O
1. KONKRET CELKITUZES Az EDCTP2 végrehajtasa
Kutatasi-
— Teljesités fejlesztési 1,442 87 1 126,060 104 | 149,826 116 | 166,798 135 1 194,999 131 188,759 129 | 186,695 198 | 284,923 900 1 298,060
tevékenység
— Teljesités
1. konkrét célkitiizés részosszege
OSSZKOLTSEG 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

* Feltéve, hogy a részt vevo allamok hozzajarulasa legalabb 15 %-kal n6 az 0j részt vevo orszagoknak a 2. cikk (1) bekezdésében foglaltak szerint az EDCTP2-hoz torténd
csatlakozasa kovetkeztében, olyan mértékben, hogy az EDCTP2-program dsszértéke eléri a legalabb 1366,379 millio6 EUR-t, beleértve a legfeljebb 5 % mértéka

(68,319 milli6 EUR) igazgatasi koltségeket, az Eurdpai Unid 683 millio EUR 6sszegii hozzajarulasaval (amelybdl 6 %, azaz 41 millié6 EUR hasznalhat6 fel igazgatasi
kiadasokra).

** A kutatasi-fejlesztési tevékenységenkénti atlagos koltség az EDCTP2-program altal tdmogatand6 egyedi K+F tevékenységek minimalis szaméahoz rendelt operativ

célkitlizések és az egyedi K+F tevékenységekre es6 becsiilt atlagos koltségek alapjan keriilt kiszamitasra: 150 klinikai vizsgalat (7,254 milli6 EUR); 600 6sztondij
(0,2 milli6 EUR); 150 kapacitaserdsitd tevékenység (0,6 millio EUR).

» A teljesités a nyujtando termékekre és szolgaltatasokra vonatkozik (pl. finanszirozott diakcserék szama, épitett utak hossza kilométerben stb.).
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3.2.3. Azigazgatasi eloiranyzatokra gyakorolt becsiilt hatas
3.2.3.1. Osszegzés

— O A javaslat/kezdeményezés nem vonja maga utan igazgatasi eldiranyzatok
felhasznalasat.

— [ A javaslat/kezdeményezés az alabbi igazgatasi eléiranyzatok felhasznalasat
vonja maga utén:

milli6 EUR (harom tizedesjegyig)

OSSZESE

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 N

A tobbéves pénziigyi
keret SA. FEJEZETE

A tobbéves pénziigyi
keret
5A. FEJEZETEBE
bele nem tartozo
eléiranyzatok

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

Egyéb igazgatasi
kiadasok

A tobbéves pénziigyi
keret SA.
FEJEZETEBE bele
nem tartozo
eléiranyzatok
részosszege

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

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

A sziikséges igazgatasi eldiranyzatoknak az adott foigazgatdsidg rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitasahoz rendelt
és/vagy a foéigazgatosagon beliil atcsoportositott eldiranyzatokkal kell eleget tenni. A forrasok adott esetben a koltségvetési
korlatok betartasa mellett kiegészithet6k az éves elosztasi eljaras keretében az iranyitd féigazgatésaghoz rendelt tovabbi
juttatasokkal.
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3.2.3.2. Becsiilt humaneréforras-sziikségletek
— [ A javaslat/kezdeményezés nem igényel humaneréforrast.
— A javaslat/kezdeményezés az aldbbi humaneréforras-igénnyel jar:*®

A becsléseket teljes munkaidos egyenértékben kell kifejezni
| 2014 | 2015 | 2016 | 2017 2018 2019 2020

* A létszamtervben szereplé allashelyek (tisztviseldi és ideiglenes alkalmazotti allashelyek)

08 01 01 01 (a kozpontban és a bizottsagi képviseleteken)

08 01 01 02 (a kiildottségeknél)

08 01 05 01 (kozvetett kutatas) 2 2 2 2 2 2 2

10 01 05 01 (kdzvetlen kutatés)

* Kiils6 személyi allomany teljes munkaidés egyenértékben (FTE) kifejezve

XX 010201 (AC, INT, END a teljes keretbol)

XX 010202 (AC, AL, END, INT ¢és JED a kiildottségeknél)

XX 01 04 yy*® — a kozpontban
— a kiildottségeknél
08 01 05 02 (AC, END, INT kozvetett kutatasban) 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5

1001 05 02 (AC, END, INT kozvetlen kutatasban)

Egy¢éb koltségvetési tétel (kérjiik megnevezni)

OSSZESEN 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5

XX: az érintett szakpolitikai tertilet vagy koltségvetési cim.

26 Az EDCTP2 végrehajtasanak utankovetésére 2020 utan sziikséges személyzet szama egy késdbbi szakaszban keriil megéllapitasra.

27 AC=szerz6déses alkalmazott; AL=helyi alkalmazott; END=kirendelt nemzeti szakértd; INT=kdlcsonmunkaerd (atmeneti alkalmazott); JED=kiildottségi palyakezdd
szakértd.

28

Az operativ el6iranyzatokbdl finanszirozott kiilsé személyzetre vonatkozo részleges fels6 hatarérték (korabban: BA-tételek).
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A humaneréforras-igényeknek az adott fOigazgatdsag rendelkezésére allo, az intézkedés iranyitdsdhoz rendelt személyzettel és/vagy az adott fdigazgatésagon beliili
személyzetatcsoportositassal kell eleget tenni. A forrdsok adott esetben a koltségvetési korlatok betartasa mellett kiegészithet6k az éves elosztasi eljaras keretében az iranyitd
féigazgatosaghoz rendelt tovabbi juttatasokkal.

Az elvégzendd feladatok leirasa:

Tisztviselok €s ideiglenes | Részvétel az EDCTP kozgytilésén: 2 kétnapos talalkozo évente (igazgatd, osztalyvezetd).
alkalmazottak _ . . .y . . . . . ” . ”
z Részvétel az EDCTP tudomanyos tanacsad6 bizottsagaban: 2 kétnapos talalkozo évente (osztalyvezetd, projektvezetd).
Részvétel az érintettek konzultacids és tajékoztatasi eseményein: 8 esemény évente (osztalyvezetd, projektvezetd).

Az EDCTP-VS-sel kotott hataskor-atruhazasi megallapodas targyalasa, elokészitése és kifizetése (projektvezetd, pénziigyi tisztviseld, igazgatasi
asszisztens).

Az EDCTP2 nyomon kovetése, segitségnytjtas az idokozi/végso értekelésekhez (projektvezetd).

Az EDCTP2 pénziigyi €s jogi ellendrzése (pénziigyi tisztviselo).

Kiils6 szemelyzet Az EDCTP2 nyomon kovetése, segitségnytjtas az idokozi/végso értékelésekhez (szerzédéses alkalmazott).
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3.2.4. A jelenlegi tobbéves pénziigyi kerettel valo dsszeegyeztethetoség

— A javaslat/kezdeményezés Osszeegyeztethetd a jelenlegi tobbéves pénziigyi
kerettel.

— O A javaslat’kezdeményezés miatt sziikséges a tobbéves pénziigyi keret
vonatkozo6 fejezetének atprogramozasa.

Fejtse ki, miként kell atprogramozni a pénziigyi keretet: tiintesse fel az érintett koltségvetési tételeket
és a megfeleld 6sszegeket.

— O A javaslat/kezdeményezés miatt sziikkség van a rugalmassagi eszkoz
alkalmazasara vagy a tobbéves pénziigyi keret feliilvizsgalatara®.

Fejtse ki a sziikségleteket: tiintesse fel az érintett fejezeteket és koltségvetési tételeket és a megfeleld
Osszegeket.

3.2.5.  Harmadik felek részvétele a finanszirozasban

— A javaslat’kezdeményezés nem irdnyoz eld harmadik felek altali
tarsfinanszirozast.

— [XlA javaslat/kezdeményezés az alabbi becsiilt tarsfinanszirozast iranyozza elo:

eléiranyzatok, millio EUR (harom tizedesjegyig)

Ossze-
sen

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Az 1. cikkben

felsorolt, az

EDCTP2-ben — részt | 16 e33 | 102216 | 77.616 | 77.616 | 71.116 | 68.966 | 90.016 | 594,379
vevlo allamok*

kotelezettség-

vallalasai

Barmely mas, a 2.
cikkel Gsszhangban
az EDCTP2-
programhoz
csatlakozd tagallam,
vagy a ,Horizont
2020~
keretprogramhoz
tarsult barmely
egyéb ilyen orszag
kotelezettség-
vallalasai.

0,000 0,000 17,800 17,800 17,800 17,800 17,800 89,000

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

* Az EDCTP2-ben részt vevo tagallamok kotelezettségvallalasai, amelyeket az EDCTP tagallami képviselokbol
allo  kozgyllése hagy jova, ¢és amelyeket a  Bizottsaggal 2013  juniusdban  kozdlnek.
Ennek megfeleldoen az EDCTP kozzéteszi a naprakésszé tett EDCTP2 stratégiai iizleti tervet:
http://'www.edctp.org/Towards EDCTP2.799.0.html

A tarsfinanszirozas részletei:

» Lasd az intézménykdzi megallapodas 19. és 24. pontjat.

38 HU



HU

A részt vevé allamok hozzdjaruldsa nem lehet kevesebb, mint az unidés hozzajaruldas. Az
Eurdpai Unid hozzéjaruldsa semmi esetre sem haladhatja meg a 683 millio EUR-t.

Az EDCTP2-program oOsszértékének legfeljebb 5 %-a haszndlhato fel az EDCTP2-VS
igazgatasi kiadasainak fedezésére, legfeljebb 68,319 milli6 EUR mértékben. Ezen igazgatasi
kiadasok fedezésére legfeljebb az unids hozzajarulas 6 %-a hasznalhato fel, amely igy nem
haladhatja meg a 41 milli6 EUR-t.
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