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PASKAIDROJUMA RAKSTS

1. PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS

Eiropas un jaunattistibas valstu partneribu klinisko pétijumu joma (EDCTP) nodibinaja
2003. gada, reaggjot uz globalo veselibas krizi, ko radija tiis galvenas ar nabadzibu saistitas
slimibas — HIV/AIDS, malarija un tuberkuloze —, un nemot véra ES appemsanos lidz
2015. gadam Tstenot Apvienoto Naciju Organizacijas tikstoSgades attistibas mérkus. Pirmas
EDCTP programmas (EDCTPI, 2003-2012) aktivas finans€Sanas periods Sobrid jau ir
beidzies.

Lai gan EDCTP ir devusi rezultatus un ietekm@jusi situaciju, joprojam nav izdevies likvidet
slogu, ko ar nabadzibu saistitas slimibas rada socialekonomiskaja joma un veselibas
aizsardziba, un tas kavé jaunattistibas valstu, jo Tpasi Subsaharas Afrikas valstu, ilgtsp&jigu
attistibu. Vairak neka miljards cilvéku, tostarp 400 miljoni bérnu, sirgst ar vienu vai vairakam
ar nabadzibu saistitam slimibam, tostarp novarta atstatam infekcijas slimibam, pieméram, ar
miega slimibu un tarpu invazijam. Saskana ar aplésém no HIV/AIDS vien gada mirst aptuveni
2 miljoni cilvéku, savukart malarijas un tuberkulozes del gada dzivibu zaudé aptuveni
2,2 miljoni cilvéku. Sis slimibas ne vien rada nevajadzigas ciesanas un ir priekslaicigas naves
c€lonis, bet arT mazina raZigumu un palielina nedrosibu un sliktu veselibas stavokli, tadejadi
izraisot nabadzibas cikla turpinaSanos. Tas nesamérigd apméra skar Subsaharas Afriku —
aptuveni 90 % no visiem ar malariju saistitajiem naves gadijumiem notick Afrika. Saja
regiona ari dzivo vairak neka divas treSdalas visu HIV skarto slimnieku, un uz to attiecas ari
gandriz tris ceturtdalas visu ar AIDS saistito naves gadijumu.

Ir svarigi panakt vispar€jus uztura, sanitaro apstaklu un veselibas apriipes infrastruktiiras
uzlabojumus, tacu lai iedarbigi ilgtermina apkarotu ar nabadzibu saistitas slimibas, ir arl
jaizstrada jauni vai uzlaboti mediciniskas iejaukSanas lidzekli (zales, arstniecibas metodes un
vakcinas). Sadu medikamentu ne vien vispar triikst, bet ari daudzas pareiz pieejamas zales un
vakcinas ir izstradatas 20. gadsimta sakuma, turklat tas ir zaud€jusas iedarbigumu, jo STm
slimibam ir izstradajusies rezistence pret zalém. Savukart jaunu zalu un vakcinu izstrade
lielakoties ir apstajusies kliniskas izstrades sakumposma. Viens no galvenajiem c€loniem ir
lielas izmaksas par to klinisko izstradi un test€Sanu ar cilvékiem, kas javeic, lai pieraditu
jauno vai uzlaboto mediciniskas iejaukSanas lidzeklu iedarbigumu un droSumu. Izmaksu
apméru ietekmé tris galvenie problémas noteicoSie faktori: pirmkart, nepietickamas privata
sektora investicijas, jo nav investiciju atdeves (tirgus nepilnibas), otrkart, Subsaharas Afrikas
valstu vaja kliniski pétnieciska kapacitate un, treSkart, sadrumstalotais publiskais atbalsts.

Nemot veéra neatkarigaja EDCTPI starpposma novert€§juma sniegtos ieteikumus un
dalibvalstu 2010. gada septembra sanaksmé izteiktos secinajumus, ES Padomes Belgijas
prezidentiira 2010. gada 26. novembrT ierosindja Konkurétsp&jas padomei sakt vismaz desmit
gadus ilgu otro EDCTP kop&jo programmu (EDCTP2). Saja nolika EDCTPI iesaistitas
valstis public&ja EDCTP?2 stratégisko darbibas planu 2014.-2024. gadam.

Tapéc Komisija ierosina priekSlikumu Lémumam par ES dalibu Eiropas un jaunattistibas
valstu klinisko izméginajumu partneribas otraja programma (EDCTP2), pamatojoties uz
Liguma par ES darbibu 185. pantu, kura ES paredzeta iesp€ja piedalities pé€tniecibas un
attistibas programmas, ko sakusas vairakas dalibvalstis.

EDCTP2 merkis

EDCTP?2 visparigais mérkis ir panakt, lai ES spétu efektivak ieguldit resursus tadu
mediciniskas iejaukSanas Iidzeklu izpété, izstradeé vai uzlabosana sadarbiba ar jaunattistibas
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valstim, jo Tpasi Subsaharas Afrika, kuri paredzéti $o valstu vajadzibam un ir izmantojami ar
nabadzibu saistitu slimibu apkarosana.

Konkretak, 1stenojot EDCTP2, ir paredzets sasniegt Sadus mérkus:

. panakt, ka palielinas jaunu vai uzlabotu HIV/AIDS, tuberkulozes, malarijas un citu ar
nabadzibu saistitu slimibu gadijjuma izmantojamu mediciniskas iejaukSanas lidzeklu
skaits, un panakt, lai Iidz programmas darbibas beigdm biitu ieglts vismaz
viens jauns mediciniskas iejaukSanas lidzeklis, pieméram, jaunas zales vai vakcina
pret tuberkulozi vai kadu citu ar nabadzibu saistitu slimibu; publicét vismaz
30 vadlinijas par pasreiz€jo mediciniskas iejaukSanas lidzeklu labaku vai plasaku
lietoSanu; ka ar1 panakt progresu vismaz 20 kandidgjoSu mediciniskas iejauksanas
lidzeklu kliniskaja izstrade;

J pastiprinat sadarbibu ar Subsaharas Afrikas valstim, jo paSi lai palidzeétu tam
pilnveidot sp&u veikt kliniskos izméginajumus, pilnigi ievérojot &tikas
pamatprincipus un piemérojamos valstu, Savienibas un starptautiska limena tiesibu
aktus, tostarp ES Pamattiesibu hartu, Eiropas Cilvektiesibu konvenciju un tas
papildprotokolus, Pasaules medicinas asociacijas 2008. gada Helsinku deklaraciju, ka
arT Starptautiskaja saskanoSanas konferenc€é pienemtos labas kliniskas prakses
standartus;

J attiecigas nacionalas programmas labak saskanot, pielagot un integrét, lai
paaugstinatu Eiropas publisko investiciju rentabilitati;

o paplasinat starptautisko sadarbibu ar citiem publiskajiem un privatajiem
finansétajiem,;
o palielinat ietekmi, produktivi sadarbojoties ar attiecigajam ES iniciattvam, tostarp ES

attistibas palidzibas iniciattvam.

EDCTP2 izveides merkis ir papildinat Eiropas attistibas fondu un attistibas sadarbibas
instrumentu istenotas darbibas, ka ar1 pildit saistibas, kuras Savieniba uznémas 2012. gada
konferences “Rio+20” secinajumos par starptautiskas vienoSanas aptvertu ilgtsp€jigas
attistibas mérku izstradi un istenoSanu, nemot véra un ieklaujot ar1 tukstoSgades attistibas
mérkus.

2. APSPRIESANAS AR IEINTERESETAJAM PERSONAM UN IETEKMES
NOVERTEJUMU REZULTATI

Priekslikuma izstrad€ néma véra visas atbildes, kuras tika sanemtas plasas apspriedés ar
ieinteres€tajam personam, tostarp sabiedriskaja apsprieSana. Viedokli pauda gan Eiropas un
Afrikas valstu politikas veidotdji, gan nozares, akadémisko aprindu un pilsoniskas sabiedribas
ieinteresétas personas. PriekSlikums pamatots ari uz EDCTPI programmas argjiem
starpposma novert€§jumiem un uz padzilinata turpmakas EDCTP2 programmas ietekmes
novertéjuma. Apspriedés par EDCTP, ka ar1 tas novert§jumos un izvertgjumos pastavigi tiek
aicinats programmu turpinat, noradot, ka nakamas programmas darbibas periodam vajadzetu
but 10 gadiem un tas darbibas joma biitu jaieklau;j art citas ar nabadzibu saistitas slimibas (ne
tikai HIV/AIDS, tuberkuloze un malarija) un visi kliniskas izstrades posmi. Geografiski
galvend uzmaniba joprojam biitu japievér§ Subsaharas Afrikai, kuru nesamérigi skar ar
nabadzibu saistitas slimibas un ar kuru Savieniba ir izveidojusi stratégisku partneribu.
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3. PRIEKSLIKUMA JURIDISKIE ASPEKTI

3.1. Juridiskais pamats

Programmas EDCTP?2 priekslikuma juridiskais pamats ir Liguma par ES darbibu 185. pants,
kura noteikts, ka, 1stenojot daudzgadu pamatprogrammas, Savieniba, vienojoties ar attiecigam
dalibvalstim, var paredzet iesp&ju piedalities p&tniecibas un attistibas programmas, ko sakusas
vairakas dalibvalstis, tostarp iesp&ju piedalities struktiiras, kas izveidotas, lai istenotu §is
programmas.

3.2. Subsidiaritates princips

EDCTP iniciativas galvenais pamats ir kopiga programma, kuras pamatu un saturu veido
iesaistito dalibvalstu un asoci€to valstu nacionalas programmas un darbibas, un to atbalsta un
taja piedalas Savieniba.

Programma Eiropas investicijas kliniskas izp&tes programmas padara rentablakas, nodrosSinot
vienotu platformu, ar kuras palidzibu iesp&jams labak izmantot izp€tes rezultatus, lai
jaunattistibas valstu, jo Tpasi Subsaharas Afrikas valstu, vajadzibam izstradatu jaunus vai
uzlabotus HIV/AIDS, malarijas, tuberkulozes un citu ar nabadzibu saistitu slimibu gadijjuma
izmantojamus mediciniskas iejaukSanas lidzeklus. Eiropas limeni gaidama lielaka ietekme,
neka nacionalo programmu un darbibu panakta kopgja ietekme. Ta palidz€s nodroSinat
cilveékresursu un finansialo resursu kritisko masu, apvienojot pieejamo papildu kompetenci un
resursus, kas palidz@s atrak izstradat vai uzlabot mediciniskas iejaukSanas lidzeklus, kuri
steidzami vajadzigi, lai samazinatu ar nabadzibu saistito slimibu postoSo ietekmi jaunattistibas
valstis. Turklat Eiropas pé&tniecibas vienotos centienus So slimibu apkaroS$ana jaunattistibas
valstis §1 programma parstav pasaules [imeni. Visbeidzot, programma palidz ilgakam laikam
strukturét gan Eiropas, gan jaunattistibas valstu p&tniecibas politikas un sisteémas un atbalsta
ES pétniecibas un attistibas politikas stratégijas un sistému integrésanu saskanota konteksta.

Komisijas prieks$likuma pamatprogrammai “Apvarsnis 2020” ir paredzéta Savienibas
turpmaka daliba otraja EDCTP programma saskana ar Liguma 185. pantu, kas ir atbilstigs
Savienibas instruments EDCTP atbalstam, jo taja atlauta gan nacionalo pé&tniecibas
programmu saskanosana, gan Savienibas daliba kopigaja programma.

3.3. Proporcionalitates princips

Priekslikuma paredzets vienigi tas, kas vajadzigs ta mérku sasniegSanai. Savieniba piedalisies
EDCTP?2 programmas 1stenosana atbilstigi Liguma noteiktajiem pilnvaru ierobezojumiem un
tikai palidzes, tostarp finansiali, iesaistitajam valstim sasniegt EDCTP2 mérkus. Tam bus
jasadarbojas un jastrada, lai labak saskanotu, pielagotu un integrétu attiecigas nacionalas
programmas vai darbibas, ka ar1 visbeidzot izstradatu vairak un labakus HIV/AIDS,
tuberkulozes, malarijas un citu ar nabadzibu saistito slimibu gadijjuma izmantojamus
mediciniskas iejaukSanas lidzeklus.

4. IETEKME UZ BUDZETU

Paredzama ietekme uz budZzetu ir noradita Sim lémumam pievienotaja tiesibu akta finansu
parskatd. Savienibas iemaksa biis EUR 683 miljoni', ieskaitot EBTA iemaksu. Finans&juma
apmers noteikts pec pasreiz€jam cenam. Savienibas iemaksa biis no P&tniecibas un inovaciju
GD finans€juma, kas atvelets P&tniecibas un inovacijas pamatprogrammas “Apvarsnis 2020”

Summa ir indikativa, un tas apmérs bis atkarigs no galiga finans€juma, ko P&tniecibas un inovaciju
generaldirektoratam pieSkirs minétas problémas risinasanai.
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prioritatei “Veseliba, demografiskds parmainas un labklajiba”. Maksimala summa, ko
Savieniba atvéles administrativajam izmaksam, ir lidz EUR 41 miljonam.

Programmas darbibas laika Savieniba var apsvért iesp&ju palielinat finans€jumu atbilstosi
iesaistito valstu vai pamatprogrammas “Apvarsnis 2020 asoci€to valstu papildu saistibu
apmeram.
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(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu, jo 1pasi ta 185. pantu un 188. panta otro

dalu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

pec tiesibu akta projekta nostitiSanas valstu parlamentiem,

- - . . . o . . 2
nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu®,

saskana ar parasto likumdosanas procediiru,

ta ka:
(1)

2

3)

Komisija pazinojuma “Eiropa 2020: stratégija gudrai, ilgtsp€jigai un integréjosai
izaugsmei™ uzsver vajadzibu radit labvéligus apstaklus investicijam zina$ands un
inovacija, lai Savieniba panaktu gudru, ilgtspéjigu un integréjosu izaugsmi. So
stratégiju ir apstiprinajis Eiropas Parlaments un Padome.

Ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2013.gada ... Regulu (ES) Nr..../2013*
izveidotas P&tniecibas un inovacijas pamatprogrammas ‘“Apvarsnis 2020” (2014—
2020) (turpmak “pamatprogramma “Apvarsnis 2020”””) mérkis ir palielinat ietekmi
uz pétniecibu un inovaciju, veicinot publiska—publiska sektora partneribu
nostiprinasanos, tostarp Savienibai saskana ar Liguma 185. pantu piedaloties vairaku
dalibvalstu saktajas programmas.

Ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2003.gada 16.junija L&émumu
Nr. 1209/2003/EK par Kopienas lidzdalibu pétniecibas un attistibas programma,
kuras mérkis ir izstradat jaunas kliniskas iejaukSanas, lai apkarotu HIV/AIDS,
malariju un tuberkulozi, izveidojot ilgtermina partnerattiecibas starp Eiropu un
jaunattistibas valstim, ko uzpémusas vairakas dalibvalstis’, Kopiena laika, kamér
darbojas ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2002.gada 27.jtnija Leémumu
Nr. 1513/2002/EK® izveidota sestd Eiropas Kopienas pamatprogramma attieciba uz
pétniecibas, tehnologijas attistibas un izstazu pasakumiem, kas veicina Eiropas
P&tniecibas telpas izveidi un jauninajumus (2002-2006), Eiropas un jaunattistibas
valstu partneribai klinisko p€tijumu joma (turpmak “EDCTPI’) pieskira finansialu

[= NV R NV )

OV C ...[ESLK atzinums].
COM(2010)2020 galiga redakcija, 3.3.2010.
OV... [pamatprogramma “Apvarsnis 2020”].
OV L 169, 8.7.2003., 1.-5. Ipp.

OV L 232,29.8.2002., 1.-33. Ipp.

LV



LV

“4)

)

(6)

(7

®)

ieguldijumu, kura apmers atbilda iesaistito valstu ieguldijjumam, tacu neparsniedza
EUR 200 miljonus. EDCTPI tika atbalstita, ar1 Tstenojot Eiropas Kopienas Septito
pamatprogrammu pé&tniecibai, tehnologiju attistibai un demonstréjumu pasakumiem
(2007-2013), kas izveidota ar Eiropas Parlamenta un Padomes 2006. gada
18. decembra Lemumu Nr. 1982/2006/EK’.

Neatkarigie eksperti 2009. gada pienéma EDCTPI starpposma novért€juma
zinojumu®. Ekspertu grupa uzskatija, ka, kapinot pétniecisko kapacitati un sniedzot
jaunajiem Afrikas p&tniekiem macibu un darba iesp&jas, EDCTPI nodroSina unikalu
platformu istam dialogam ar Afrikas zinatniekiem un ir sakusi mazinat plaisu starp
Ziemeliem un Dienvidiem. Saskana ar So zinojumu otraja Eiropas un jaunattistibas
valstu klinisko izmé&ginajumu partneribas programma (turpmak “programma
EDCTP2”) japieverSas vairakiem bitiskiem jautajumiem: jamaina un japaplaSina
EDCTPI 1idzsingjais tvérums; butu jaturpina dzilaka Eiropas nacionalo programmu
integréSana; japastiprina un japaplasina sadarbiba ar citiem lielakajiem publiskajiem
un privatajiem finansétajiem, tostarp farmacijas nozari; biutu javeido sinergija ar
Eiropas arpolitikas pasakumiem, jo 1paSi ar Savienibas attistibas palidzibas
instrumentiem; biitu japreciz€ un javienkarSo noteikumi par Iidzfinansgjumu;
japastiprina parraudzibas instrumenti.

Saskana ar Padomes 2013. gada ... Lémumu Nr. ... /2013/ES, ar ko izveido 1paso
programmu, ar kuru isteno P&tniecibas un inovacijas pamatprogrammu 2014.-2020.
gadam “Apvarsnis 2020”, programmai EDCTP2 atbalstu var nodroginat arT turpmak.

Istenojot EDCTPI, tika giti nozimigi sasniegumi un Iidz $im ir izstradati astoni
uzlaboti arstniecibas Iidzekli, jo 1pasi tadiem jaundzimusajiem, b&rniem vai
gritnieceém/ziditajam, kuriem ir HIV/AIDS vai malarija. Pateicoties programmai, ir
sakuSi darboties pirmie &etri Afrikas regionalie izcilibas tikli, kuri veicina
jaunattistibas valstu sadarbibu kliniskas izp€tes joma, un ir apmaciti vairak neka
400 Afrikas valstu pétnieki. Programma ari ir veicindjusi Afrikas Klinisko
izméginajumu registra un Afrikas Vakcinu regulétaju foruma izveidi.

Lai gan EDCTPI ir devusi véra nemamus rezultatus un sasniegumus, ar nabadzibu
saistitas slimibas to radita sociala un ekonomiska sloga d€l joprojam ir butisks
Skerslis jaunattistibas valstu, jo Tpasi Subsaharas Afrikas valstu, ilgtsp&jigai attistibai.
Joprojam nav iedarbigu, droSu un cenas zina pieejamu arstniecibas lidzeklu pret
lielako dalu ar nabadzibu saistito slimibu, un investicijas kliniskaja izp&te joprojam ir
nepictickamas, jo kliniskie izm&ginajumi ir dargi un investiciju atdeve tirgus
nepilnibu dél ir ierobezota. Turklat Eiropas pé&tnieciska darbiba un programmas
joprojam nereti ir sadrumstalotas, tapéc nenodroSina kritisko masu vai parklajas,
savukart petnieciska kapacitate un investicijas jaunattistibas valstis ir nepietickami.

attistibas mérku (turpmak “TAM”) istenoSana sasniegto, gatavojoties ANO augsta
limena sanaksmei 2010. gada septembri, un S$aja rezoliicija “aicina Komisiju,
dalibvalstis un jaunattistibas valstis piekta TAM (mates veselibas uzlaboSana),
ceturta TAM (b&rnu mirstibas samazinaSana) un sesta TAM (saslimstibas ar
HIV/AIDS, malariju un tuberkulozi mazinasana) risina$ana izmantot konsekventu un
holistisku pieeju”.

OV L 412, 30.12.2006., 1.-43. Ipp.

Van Velzen et al., Neatkarigs argjais novertejuma zinojums. 2009. gada decembris.

OV L ... [“Apvarsnis 2020” 1pasa programma].
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(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Savieniba ir appemusies ievérot 2012. gada konferences “Rio+20” secinajumus par
tadu starptautiskas vienoSanas aptvertu ilgtsp€jigas attistibas merku (turpmak
“IAM”) izstradi un TstenoSanu, kuros biitu nemti véra un ieklauti ari TAM.

Savieniba 2000. gada saka augsta lIimena politisko dialogu ar Afriku, kura rezultata
tika izveidota Afrikas un ES stratégiska partneriba, péc tam 2007. gada tika pienemta
ES un Afrikas kopgja stratégija, un 2011.gada tika iedibinats augsta Iimena
politiskais dialogs par zinatni, tehnologiju un inovacijam.

Komisija 2010. gada 31. marta public€ja pazinojumu par ES lomu veselibas joma
pasaules méroga'®, kurd dalibvalstis aicinatas Tstenot saskanotaku pieeju un
attiecigajos politikas virzienos veselibas pé€tniecibas joma noteikt kopigas globalas
prioritates un kopigi tas risinat.

Komisija 2011. gada 21. septembri public€ja pazinojumu par partneribu pétnieciba
un inovacija'', kurd noteikts, ka partneribam pari institiciju, valstu un kontinentu
robezam ir centrala nozime Savienibas pétniecibas politika.

Saskana ar pamatprogrammas “Apvarsnis 2020” mérkiem jebkurai dalibvalstij un
pamatprogrammas ‘“Apvarsnis 2020” asoci€tajai valstij vajadz€tu bt tiesigai
piedalities programma EDCTP?2.

Iesaistitas valstis ir paredz€jusSas programmas EDCTP2 darbibas perioda (2014—
2024) pieskirt finans€jumu tas 1stenosanai.

Attieciba uz Savienibas dalibu EDCTP2 perioda, kad darbojas pamatprogramma
“Apvarsnis 20207, butu janosaka izdevumu griesti. Lai nodroSinatu lielu sviras
efektu un iesaistito valstu programmu cie$aku integraciju, Savienibas ieguldijumam
izdevumu griestu robezas vajadz€tu but Iidzvertigam sakotngjam ieguldijumam, ko
apnemusas pieskirt iesaistitas valstis. Nosakot Sos izdevumu griestus, biitu japaredz
ar1 pretieguldijums ieguldijumam, ko pieskirusi jebkura cita dalibvalsts vai ar
pamatprogrammu “Apvarsnis 2020” asociéta valsts, kas programmai EDCTP2
pievienojas pamatprogrammas “Apvarsnis 2020” darbibas perioda.

Savienibas finansiala ieguldijuma priekSnosacijumam vajadzetu biit iesaistito valstu
oficialam saistibam veicinat programmas EDCTP2 1stenoSanu un to izpildi.

Programmas EDCTP2 kopigai istenoSanai ir vajadziga istenoSanas struktiira.
lesaistitas valstis ir vienojusas par EDCTP2 istenoSanas struktiru (turpmak
“EDCTP2 1S”) un to izveidojusas. EDCTP2 IS biitu jasanem Savienibas finan3u
iemaksas un janodroSina programmas EDCTP2 efektiva istenoSana.

Savienibas finansialais ieguldijums bttu japarvalda atbilstoSi pareizas finanSu
parvaldibas principam un saskapa ar attiecigajiem noteikumiem par netieSu
parvaldibu, kuri noteikti Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 25. oktobra
Regula (ES, Euratom) Nr.966/2012 par finanSu noteikumiem, ko piemero
Savienibas vispardjam budzetam'’, ka ari Komisijas 2012. gada 29. oktobra
Delegétaja regula (ES) Nr. 1268/2012 par Regulas (ES, Euratom) Nr.966/2012
pieméro§anas noteikumiem"’.

Lai aizsargatu Savienibas finansialas intereses, Komisijai vajadzetu but pilnvarotai
samazinat, apturét vai partraukt Savienibas finanSu iemaksas, ja programmu

COM(2010) 128 galiga redakcija.
COM(2011) 572 galiga redakcija.
OV L 298,26.10.2012., 1.-96. Ipp.
OV L 362,31.12.2012., 1.-111. lpp.

LV



LV

(20)

21

(22)

(23)

24)

(25)

(26)

27)

(28)

EDCTP2 programmu Tsteno neatbilstigi, dalgji vai nov€loti vai ja iesaistitas valstis
nenodroSina programmas EDCTP2 finans€jumu vai arl nodroSina to dalgi vai
novéloti. Sadas tiesibas bitu japaredz delegésanas noliguma, kas janoslédz starp
Savienibu un EDCTP2 1S.

Lai efektivi istenotu programmu EDCTP2, EDCTP2 1S bitu janodro$ina finansu
atbalsts, galvenokart pieSkirot dotacijas EDCTP2 IS Iimeni izraudzitajiem
programmas pasakumu dalibniekiem. Sie pasakumi bitu jaizraugas atklata
uzaicinajuma iesniegt priekSlikumus, par kuru biitu atbildiga EDCTP2 IS.

Dalibai programmas EDCTP2 netiesajas darbibas piemero Eiropas Parlamenta un
Padomes 2013. gada ... Regulu (ES) Nr. .../2013, kura izklastiti dalibas un pétijjumu
rezultatu izplatiSanas noteikumi attiectba wuz p@tniecibas un inovacijas
pamatprogrammu  “Apvarsnis 2020” (2014.-2020. gads)'*. Tomér konkrétu
programmas EDCTP2 operativo vajadzibu dg€] saskana ar minétas regulas 1. panta
3. punktu ir japaredz atkapes no atsevisSkiem tas nosacijumiem.

Ir nepiecieSsamas atkapes no Regulas (ES) Nr..../2013 8.panta 1. punkta
b) apakSpunkta, 9. panta 1. punkta c) apakSpunkta un 11. panta, lai butu iesp&jams
pieaicinat un finansét tiesibu subjektus no Afrikas un lai programma EDCTP2 ar
uzaicinajumu iesniegt priekslikumus starpniecibu varétu sadarboties ar jebkuru citu
juridisku personu.

Saskana ar So lémumu pieSkirta Savienibas finans€juma saneémeéju revizijai biitu
janodrosina administrativa sloga samazinaSana atbilsto$i pamatprogrammai
“Apvarsnis 2020”.

Izdevumu aprites cikla laika ar sam&rigiem pasakumiem biitu jaaizsarga Savienibas
finansialas intereses, tostarp noversot, atklajot un izmekl€jot parkapumus, atgiistot
zaud@tos, nepareizi samaksatos vai neatbilstigi izlietotos Iidzeklus un, attieciga
gadijuma, piemérojot administrativas un finansialas sankcijas saskana ar Regulu (ES,
Euratom) Nr. 966/2012.

Komisijai biitu javeic starpposma noveértésana, jo 1pasi novertejot EDCTP2 kvalitati
un efektivitati un izvirzito mérku istenosanas progresu un galigo novertéjumu, ka ar1
jasagatavo zinojumi par Siem novert€jumiem.

Péc Komisijas pieprasijuma EDCTP2 IS un iesaistitajam valstim butu jaiesniedz
jebkada informacija, kas Komisijai jaieklauj zinojumos par programmas EDCTP2
novertgjumu.

NepiecieSams, lai pétnieciskas darbibas, ko veic, istenojot programmu EDCTP2,
pilnigi atbilstu Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartai, Eiropas Cilvektiesibu
konvencijai un tas papildprotokoliem, Pasaules medicinas asociacijas 2008. gada
Helsinku deklaracija ierakstitajiem &tikas principiem, labas kliniskas prakses
standartiem, kuri pienemti Starptautiskaja konferencé par cilvékiem paredz€to zalu
registracijas tehnisko prasibu saskanoSanu, piemérojamiem ES tiesibu aktiem un
vietgjiem &tikas standartiem valstis, kuras $is p€tnieciskas darbibas paredzetas.

Ta ka dalibvalstis $aja 1émuma paredzetos mérkus, proti, paatrinot iedarbigu, drosSu
un cenas zina pieejamu ar nabadzibu saistito slimibu gadijuma izmantojamu
mediciniskas iejauksanas lidzeklu klmisko izstradi, veicinat ar nabadzibu saistito
slimibu radita sociala un ekonomiska sloga samazinasanu jaunattistibas valstis, jo
ipaSi Subsahdras Afrika, nevar pietickami labi sasniegt paSas vien, jo nespgj

OV [Apvarsnis 2020 RfP].
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nodrosinat vajadzigo cilvékresursu un finansialo resursu kritisko masu, un tapec
darbibas méroga dé] meérkus labak iesp&ams sasniegt Savienibas limeni, Savieniba
var pienemt pasakumus atbilstoSi Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta
paredz€tajam subsidiaritates principam. Saskana ar minétaja pantd paredzeto
proporcionalitates principu $aja Iémuma paredzg€ts vienigi tas, kas vajadzigs ta merku
istenoSanai.

IR PIENEMUSI SO LEMUMU.

1. pants

Daliba otraja Eiropas un jaunattistibas valstu klinisko izmeginajumu partneribas programma

1.

LV

Savieniba saskana ar $a l@émuma nosacijumiem piedalas otraja Eiropas un
jaunattistibas valstu klinisko izm@ginajumu partneribas programma (turpmak
“programma EDCTP2”), ko kopigi Tsteno Belgija, Danija, Vacija, Irija, Griekija,
Spanija, Francija, Italija, Luksemburga, Niderlande, Austrija, Portugale, Zviedrija un
Apvienota Karaliste, ka arT Sveice un Norvégija (turpmak “iesaistitas valstis”).

Programma EDCTP2 var piedalities arT jebkura cita dalibvalsts un jebkura cita ar
Regulu (ES) Nr. .../2013... izveidotas p€tniecibas un inovacijas pamatprogrammas
“Apvarsnis 2020” (2014-2020) (turpmak “pamatprogramma “Apvarsnis 2020”)
asociéta valsts, ja ta atbilst §2 lémuma 3. panta 1. punkta e) apakSpunkta noteiktajiem
kritérijam. Tas dalibvalstis un pamatprogrammas “Apvarsnis 2020 asociétas valstis,
kuras atbilst 3. panta 1. punkta e) apakSpunkta nosacijumam, $aja lémuma uzskata
par “iesaistitajam valstim”.

2. pants
Savienibas finansidalais ieguldijums
Savienibas maksimalais finansialais ieguldijjums, tostarp EBTA apropriacijas,
programma EDCTP2 ir EUR 683 miljoni, kurus sadala $adi:

(a) EUR 594 miljoni, ar kuriem nodro$inat I[idzvertibu ieguldijumam, ko
pieskirusas 1. panta 1. punkta min&tas iesaistitas valstis;

(b) EUR 89 miljoni, ar kuriem nodroSinat lidzveértibu ieguldijumam, ko pieSkirusi
jebkura cita dalibvalsts vai jebkura cita pamatprogrammas “Apvarsnis 2020”

asociéta valsts, kura piedalas programma EDCTP2 saskapa ar 1. panta
2. punktu.

Iemaksas atbilstigi Regulas (ES, FEuratom) Nr.966/2012 58.panta 1. punkta
c) apakSpunkta vi) punktam un 60. un 61. pantam izmaksa no Savienibas vispargja
budzeta apropriacijam, kas pieskirtas attiecigajam ar Lémumu .../2013/ES
izveidotas, pamatprogrammas ‘“Apvarsnis 2020” TstenoSanai paredzEtas 1pasas
programmas dalam.

EDCTP?2 istenoSanas struktiira (turpmak “EDCTP2 1S”) 1idz 6 % no Savienibas
finansiala ieguldijuma drikst izmantot savu administrativo izmaksu segsanai.

3. pants
Savienibas finansiala ieguldijuma nosacijumi

Savienibas finansiala ieguldijuma nosacijumi ir $adi:
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(a) iesaistitas valstis pierada, ka programma EDCTP2 ir izveidota atbilstigi $a
l1émuma I, I un III pielikumam,;

(b) iesaistitas valstis vai to ieceltds organizacijas ir iec€luSas EDCTP2 IS —
tiesibu subjektu, kuram ir juridiskas personas statuss un kur§ atbildigs par

programmas EDCTP2 istenosSanu, ka arT par iesaistito valstu un Savienibas
finanSu iemaksu sanemsanu, pieskirSanu un parraudzibu;

(c) EDCTP2 IS pierada, ka ta spgj Istenot programmu EDCTP2, tostarp sanemt,
pieskirt un parraudzit Savienibas iemaksas, veicot netieSu Savienibas budZeta
parvaldibu atbilstigi Regulas (ES, FEuratom) Nr.966/2012 58., 60.un
61. pantam;

(d) ir izveidots III pielikumam atbilstigs programmas EDCTP2 parvaldibas
modelis;

(e) katra iesaisttta valsts apnemas pieskirt finans€jumu programmai EDCTP?2.

Programmas EDCTP2 TistenoSanas perioda Savienibas finansiala ieguldijuma
nosactjumi ir $adi:
(@) EDCTP2 1S $a lemuma Ipielikuma noteiktos mérkus un II pielikuma

paredzetas darbibas, jo Tpasi tas finansétas darbibas un netieSos pasakumus,
isteno saskana ar 6. panta minéto Regulu (ES) Nr. ...;

(b) tiek uzturéts atbilstigs un efektivs programmas EDCTP?2 parvaldibas modelis,
kas atbilst §2 1émuma III pielikuma nosacijumiem;

(c) EDCTP2 1S ievero Regulas (ES, Euratom) Nr.966/2012 60. panta 5. punkta
noteiktas prasibas par zinoSanu;

(d) tiek pildttas 1. punkta e) apakSpunkta minétas saistibas.

4. pants
Programmas EDCTP2 darbibas

Programmas EDCTP?2 darbibas atbilst §2 [émuma I pielikuma noteiktajiem mérkiem
un II pielikumam.

Sis darbibas var biit iesaistito valstu nacionalo programmu darbibas un jaunas
darbibas, ar1 EDCTP?2 IS rikoti uzaicinajumi iesniegt priekSlikumus.

Tas ieklauj programmas EDCTP2 darba plana, ko katru gadu pienem EDCTP2 1S,
kad ir sapemts labvéligs ar&ju ekspertu sagatavots starptautisks salidzinoSais
novertéjums, kura pamata ir Regulas (ES) Nr. ... [dalibas un pétijumu rezultatu
izplatiSanas noteikumi attieciba uz pamatprogrammu “Apvarsnis 2020”] 14. panta
1. punkts, un nemot veéra, ka tas palidz istenot programmas EDCTP2 mérkus.

Darba plana siki norada katras darbibas budZetu un paredz EDCTP2 1S parvaldita
finans€juma, tostarp Savienibas ieguldijuma, sadalijumu.

Darba plana atseviski norada Savienibas finansétas vai lidzfinansétas darbibas un
darbibas, kuras finans€ no iesaistito valstu lidzekliem vai citiem lidzekliem.

EDCTP2 IS isteno 1. punkta minéto ikgadgjo darba planu.

EDCTP2 1S uzrauga visu darba plana paredzéto vai EDCTP2 1S rikotaja
uzaicinajuma iesniegt priekSlikumus izraudzito darbibu istenoSanu un zigo par to
Komisijai.
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Tas darba plana ieklautas darbibas, ko nefinansé EDCTP2 IS, isteno atbilstosi
visparigiem principiem, par kuriem javienojas iesaistitajam valstim un Komisijai,
nemot vera S$aja l€émuma, Regulas (ES, Euratom) Nr.966/2012 VIsadala un
Regula (ES) Nr. ... [dalibas un pétijjumu rezultatu izplatiSanas noteikumi attieciba uz
pamatprogrammu “Apvarsnis 2020”] paredz€tos principus, jo Tpasi attieciba uz
vienlidzigu attieksmi, parredzamibu, neatkarigu salidzinoSo noveértéSanu un atlasi.
lesaistitas valstis un Komisija arT vienojas par EDCTP2 IS piemé&rojamam zinoS$anas
prasibam, tostarp attieciba uz katras attiecigas darbibas rezultatu raditajiem.

Visas darbibas, kuras EDCTP2 IS finansé saskana ar darba planu vai saskana ar
EDCTP2 1S rikoto uzaicindjumu iesniegt priekslikumus, uzskata par netie$am
darbibam Regulas (ES) Nr. ... [dalibas un pétfjumu rezultatu izplatiSanas noteikumi
attiectba uz pamatprogrammu “Apvarsnis 2020”] izpratné un Tsteno atbilstigi
6. pantam.

Visos pazinojumos vai publikacijas sakara ar programmas EDCTP2 darbibam, kuras
istenojusi EDCTP2 1S, iesaistita valsts vai darbibas dalibnieki, ieklauj vai pievieno
noradi “[darbibas nosaukums] ir dala no Eiropas Savienibas atbalstitas programmas
EDCTP2”.

5. pants
lesaistito valstu ieguldijums
Iesaistito valstu ieguldijumu veido:
(a) finansialas iemaksas EDCTP2 IS;

(b) iemaksas natlira par izmaksam, kuras iesaistitajam valstim radusas, Tstenojot
4.panta 1. punkta minétaja darba plana ieklautas darbibas, vai saistiba ar
EDCTP2 IS administrativo budzetu.

Lai novertétu 1. punkta b) apakSpunkta minétas iemaksas, izmaksas nosaka atbilstosi
iesaistitas valsts parastajai gramatvedibas praksei un gramatvedibas standartiem un
piemérojamiem starptautiskajiem gramatvedibas standartiem / starptautiskajiem
finanSu parskatu standartiem.

6. pants
Dalibas un peétijumu rezultatu izplatisanas noteikumi

Netiesajam darbibam, kuras EDCTP 1S izraudzijusies un finansé saskana ar 4. panta
1. punkta minéto darba planu vai EDCTP2 1S rikotu uzaicindjumu iesniegt
priekSlikumus, pieméro Regulu (ES) Nr.... [dalibas un pétijumu rezultatu
izplatiSanas noteikumi attieciba uz pamatprogrammu “Apvarsnis 2020”]. Saskana ar
So regulu EDCTP2 IS uzskata par finansé$anas struktiiru un ta finansiali atbalsta
netiesas darbibas atbilstigi §a Iémuma II pielikumam.

Atkapjoties no Regulas (ES) Nr.... [dalibas un p@tijumu rezultatu izplatiSanas
noteikumi attieciba uz pamatprogrammu “Apvarsnis 2020”] 8. panta 1. punkta
b) apaksSpunkta, minimalais dalibnieku skaits ir divas juridiskas personas, kuras
registrétas divas dazadas iesaistitajas valstis, un tresa juridiska persona, kas registréta
kada no Subsaharas Afrikas valstim, kuras noraditas saraksta $a lémuma 4. panta
1. punkta mingtaja EDCTP2 darba plana.
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Atkapjoties no Regulas (ES) Nr.... [dalibas un pé&tjjumu rezultatu izplatiSanas
noteikumi attieciba uz pamatprogrammu “Apvarsnis 2020”] 9. panta 1. punkta
c) apakSpunkta, tiesibas sanemt finans€jumu ir jebkurai juridiskai personai, kas
registréta kada no Subsaharas Afrikas valstim, kuras noraditas saraksta $a lemuma
4. panta 1. punkta minétaja EDCTP?2 darba plana.

Ja §ads pasakums ir ieklauts darba plana, EDCTP2 IS var rikot uzaicindjumus
iesniegt priekslikumus kopa ar treSajam valstim vai to zinatnes un tehnologijas
organizacijam un agentiram, starptautiskam organizacijam vai citam treSajam
personam, jo Tpasi nevalstiskdm organizacijam, saskana ar noteikumiem, kuri
izstradati, pamatojoties uz Regulas (ES) Nr.... [dalibas un pétjumu rezultatu
izplatiSanas noteikumi attieciba uz pamatprogrammu “Apvarsnis 2020’] 11. pantu.

7. pants
Savienibas un EDCTP2 IS noligumi

Ja  EDCTP2 1S ex-ante novértéjums saskapa ar Regulas (ES, EURATOM)
Nr. 966/2012 61. panta 1. punktu bijis pozitivs, Komisija Savienibas varda ar
EDCTP2 1S noslédz delegesanas noligumu un noligumus par ikgadgju finansgjuma
pieskirSanu.

Sa panta 1. punkta mingto delegésanas noligumu noslédz saskana ar Regulas (ES,
Euratom) Nr. 966/2012 58. panta 3. punktu, 60. un 61. pantu un Komisijas Delegétas
regulas (ES) Nr. 1268/2012 40. pantu. Taja ar1 inter alia paredz:

(a) EDCTP2 1S ieguldijuma nosactjumus attieciba uz darbibas rezultatu raditajiem,
kuri paredzeéti Lémuma (ES) Nr.... [ipasd programma, ar ko Tisteno
pamatprogrammu “Apvarsnis 2020”] II pielikuma;

(b) EDCTP2 IS ieguldijuma nosacijumus attieciba uz uzraudzibu, kas paredzéta
Lémuma (ES) Nr.... [Ipasa programma, ar ko Tsteno pamatprogrammu
“Apvarsnis 2020] III pielikuma;

(c) konkrétus darbibas rezultatu raditajus attieciba uz EDCTP2 IS darbibu;

(d) EDCTP2 1S piemérotas prasibas attieciba uz informacijas sniegSanu par
administrativajam izmaksam un siki izstradatiem skaitliskiem datiem par
programmas EDCTP2 istenoSanu;

(e) pasakumus, ar kuriem nodro§ina to datu sniegSanu, kuri Komisijai vajadzigi
petijumu rezultatu izplatiSanas un zinoSanas pienakumu izpildei;

(f) kartibu, saskana ar kuru Komisija apstiprina vai noraida 4. panta 1. punkta
minéta programmas EDCTP?2 ikgadgja darba plana projektu, pirms to pienem
EDCTP21S.

8. pants

Savienibas finansu iemaksu partrauksana, samazinasana vai apturésana

Programmas EDCTP2 neistenoSanas vai neatbilstigas, dal&jas vai nov€lotas istenoSanas
gadijuma Komisija Savienibas finanSu iemaksas var partraukt, proporcionali samazinat vai
apturéet atbilstosi programmas EDCTP?2 faktiskajai istenoSanai.

Ja iesaistitas valstis nenodroSina programmas EDCTP2 finans€jumu vai to nodroSina dalgji
vai novéloti, Komisija Savienibas finan$u iemaksas var partraukt, proporcionali samazinat vai
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apturét attiecigi finans€juma summai, ko programmas EDCTP2 TistenoSanai piesSkirusas
iesaistitas valstis.

9. pants
Ex-post revizijas

NetieSo darbibu izdevumu ex-post revizijas veic EDCTP2 1S atbilstigi Regulas (ES)
Nr. ... [pamatprogramma “Apvarsnis 2020”’] 23. pantam.

Komisija var nolemt pati veikt 1. punkta mingtas revizijas.

10. pants
Savienibas finansidlo interesu aizsardziba

Komisija veic atbilstigus pasakumus, lai nodroSinatu, ka, istenojot saskana ar So
lémumu finans€tus pasakumus, tiek aizsargatas Savienibas finansialas intereses,
istenojot preventivus pasakumus pret krapSanu, korupciju un citam nelikumigam
darbibam, veicot efektivas parbaudes un parkapumu konstatéSanas gadijuma atgtistot
nepareizi izmaksatas summas un attiecigd gadijuma piemérojot iedarbigas, samerigas
un parliecinosas administrativas un finansialas sankcijas.

EDCTP2 IS Komisijas darbiniekiem un citam tas pilnvarotam personam, ka ari
Revizijas palatai nodrosina piekluvi tas vietam un telpam un visai revizijas noluka
vajadzigajai informacijai, tostarp elektroniskajai.

Eiropas Birojs krapSanas apkarosanai (OLAF) var veikt izmekl&Sanas, tostarp
parbaudes un apskates uz vietas, saskana ar Padomes Regula (Euratom, EK)
Nr. 2185/96" un Eiropas Parlamenta un Padomes Reguld (EK) Nr. 1073/1999'
paredzetajiem nosacijumiem un procediram, lai noteiktu, vai ir notikusi krapsSana,
korupcija vai jebkada cita nelikumiga darbiba, kas ietekm& Savienibas finansialas
intereses, kuras saistitas ar noligumu, 1@€mumu vai ligumu, ka darbiba finanséta
saskana ar So I€émumu.

No $a lémuma TstenoSanas izrietoSajos ligumos, dotaciju noligumos un 1lémumos par
dotacijam ieklauj nosacijumus, kuros Komisijai, EDCTP2 IS, Revizijas palatai un
OLAF skaidri atlauts veikt to pilnvaram atbilstosas revizijas un izmekl&Sanas.

Programmu EDCTP?2 iesaistitas valstis Tsteno, veicot legislativus, reglamentgjosus,
administrativus un citus Savienibas finansialo intereSu aizsardzibai vajadzigus
pasakumus, jo 1pasi, lai nodroSinatu, ka Savieniba pilnigi atgiist jebkadas summas
Savienibai saskana ar Regulu (ES, Euratom) Nr. 966/2012 un Delegéto regulu (ES)
Nr. 1268/2012.

11. pants
Informdcijas sniegsana

EDCTP2 1S péc pieprasijuma nosiita Komisijai visu informaciju, kas vajadziga, lai
sagatavotu 12. panta min&tos zinojumus.

15
16

OV L 292, 15.11.1996., 2.-5. Ipp.
OV L 136, 31.5.1999., 1.-7. Ipp.
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2. Iesaistitas valstis ar EDCTP2 1S starpniecibu iesniedz Komisijai jebkadu Eiropas
Parlamenta, Padomes vai Revizijas palatas prasitu informaciju par programmas
EDCTP? finansu parvaldibu.

3. Komisija 2. punkta min&to informaciju ieklauj 12. panta min&tajos zinojumos.
12. pants
Novertésana
1. Komisija lidz 2017. gada 31. decembrim sagatavo programmas EDCTP2 starpposma

novertg§jumu. Komisija par So novert§jumu sagatavo zinojumu, kura ieklauj
Komisijas novértgjuma secinajumus un noveérojumus. Komisija Iidz 2018. gada
30. jinijam nosiita zinojumu Eiropas Parlamentam un Padomei.

2. Beidzoties Savienibas Iidzdalibai programma EDCTP2, tacu ne vélak ka 2023. gada
31. decembri, Komisija sagatavo V&l vienu programmas EDCTP2 starpposma
novertg§jumu. Komisija par $o novert§jumu sagatavo zinojumu, kurd izklasta
noveérte§juma rezultatus. Komisija zinojumu nosiita Eiropas Parlamentam un
Padomei.

3. Komisija Iidz 2026. gada 31. decembrim sagatavo programmas EDCTP2 galigo
noverte§jumu. Komisija nosiita ta rezultatus Eiropas Parlamentam un Padomei.

13. pants
Stasanas speka
Sis lemums stajas speka divdesmitaja diena p&c ta publicésanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

14. pants
Adresati
Sis lemums ir adreséts dalibvalstim.
Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs priekssédetajs
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I PIELIKUMS
PROGRAMMAS EDCTP2 MERKI

EDCTP?2 veicina turpmak aprakstito mérku 1stenoSanu.

(1

2

3)

Visparigais mérkis

EDCTP?2 veicina ar nabadzibu saistito slimibu radita sociala un ekonomiska sloga
samazinasanu jaunattistibas valstis, jo 1paSi Subsaharas Afrika, partneriba ar
Subsaharas Afriku paatrinot iedarbigu, droSu un cenas zina pieejamu ar nabadzibu
saistito slimibu gadijuma izmantojamu mediciniskas iejaukSanas lidzeklu klinisko
izstradi.

Konkré&tie merki

Lai veicinatu galvena mérka sasniegSanu, EDCTP2 isteno $adus konkrétus merkus:

(a) palielinat jaunu vai uzlabotu HIV/AIDS, tuberkulozes, malarijas un citu ar
nabadzibu saistitu slimibu gadijuma izmantojamu mediciniskas iejauksanas
lidzeklu skaitu un lidz programmas darbibas beigam iegiit vismaz vienu jaunu
mediciniskas iejauksanas Iidzekli; publicét vismaz 30 vadlinijas par jau esoSu
mediciniskas iejaukSanas lidzeklu labaku vai plasaku lietoSanu; ka arT panakt
progresu vismaz 20 kandidgjosu mediciniskas iejauksanas lidzeklu kliniskaja
izstrade;

(b) pastiprinat sadarbibu ar Subsaharas Afrikas valstim, jo Tpasi tapéc, lai palidzetu
tam pilnveidot sp&u kliniskos izméginajumus veikt atbilstosi &tikas
pamatprincipiem un piemerojamiem valstu, Savienibas un starptautiskajiem
tiesibu aktiem, tostarp Eiropas Savienibas Pamattiesibu hartai, Eiropas
Cilvektiesibu konvencijai un tas papildprotokoliem, Pasaules medicinas
asociacijas 2008. gada Helsinku deklaracijai, ka ari labas kliniskas prakses
standartiem, kuri pienemti Starptautiskaja konferenc€ par cilvékiem paredzg&to
zalu registracijas tehnisko prasibu saskanosanu (/CH);

(c) labak saskanot, pielagot un integrét attiecigo valstu programmas, lai
paaugstinatu Eiropas publisko investiciju rentabilitati;

(d) paplasinat starptautisko sadarbibu ar citiem publiskajiem un privatajiem
finansétajiem;

(e) palielinat ietekmi, produktivi sadarbojoties ar attiecigajam Eiropas Savienibas
iniciativam, tostarp attistibas palidzibas iniciativam.

Operativie merki

Lai sasniegtu 2. punkta izklastitos konkrétos mérkus, [idz programmas EDCTP2

darbibas perioda beigdm (2024.g.) isteno S$adus operativos mérkus, tostarp
indikativos mérkus:

(a) ar Eiropas un jaunattistibas valstu, jo Tpasi Subsaharas Afrikas, partneribu
starpniecibu atbalstit kliniskos izmé&ginajumus, kuros parbauda jaunus vai
uzlabotus ar nabadzibu saistitu slimibu gadijuma izmantojamus mediciniskas
iejaukSanas lidzeklus:

merkvertiba: salidzinot ar 88 EDCTP] veiktajiem izm&ginajumiem, atbalstito
klinisko izméginajumu skaitu palielinat vismaz lidz 150;

mérkvertiba: tadu EDCTP?2 IS finansétu klinisko izmégindjumu proporciju, ko
vada Afrikas specialisti, saglabat 50 % apméra vai lidz tam palielinat;
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

mérkvertiba: publicéto zinatniski recenzéto zinatnisko rakstu skaitu palielinat
vismaz lidz 1000;

atbalstit pétnieciskas kapacitates veidoSanas pasakumus Subsaharas Afrika,
veicinot klinisko izmé&ginajumu veikSanu un palidzot samazinat intelektuala
darbaspéka emigraciju:

mérkvértiba: saglabat EDCTP2 atbalstito Subsaharas Afrikas valstu skaitu 30
vai Iidz $adam skaitam to palielinat;

mérkvertiba: salidzinot ar 400 EDCTP] stipendijam, vismaz lidz 600 palielinat
stipendiju  skaitu  tadiem  Subsaharas  Afrikas  pétniekiem  un
magistrantiiras/doktorantiiras studentiem, no kuriem vismaz 90 % ne mazak ka
gadu péc stipendijas sanemsanas turpina pétniecibas darbu Subsaharas Afrika;

mérkvertiba: salidzinot ar 74 pasakumiem, ko atbalstija EDCTPI, atbalstito
Subsaharas Afrikas klinisko izm&ginajumu kapacitates veidoSanas pasakumu
skaitu palielinat vismaz Iidz 150;

izstradat vienotu pé€tniecibas programmu, prioritiz€Sanas krit€rijus un vienotu
novertéSanas procediiru:

mérkvertiba: vismaz 50 % no iesaistito Eiropas valstu publiskajam investicijam
integré, pielago vai koordin€ ar programmas EDCTP?2 starpniecibu;

nodroSinat programmas EDCTP2 1stenoSanas efektivitati:

mérkvértiba: administrativas izmaksas neparsniedz 5% no EDCTP2 IS
budzeta;

iedibinat sadarbibu un sakt kopigus pasakumus ar citiem publiskiem un
privatiem finansétajiem:

mérkvertiba: salidzinajuma ar EDCTPI pieskirtajiem EUR 14 miljoniem
jaunattistibas  valstu pieskirto ieguldijumu palielinat vismaz lidz
EUR 30 miljoniem;

mérkvertiba: salidzinajuma ar EDCTPI pieskirto EUR 71 miljonu piesaistit
papildu publiskos vai privatos ieguldijumus vismaz EUR 500 miljonu apméra;
izveidot sadarbibu un sakt kopigus pasakumus ar Savienibas, valstu un
starptautiska Itmenpa attistibas palidzibas iniciativam, lai nodroSinatu

papildinamibu un EDCTP finanséto darbibu rezultatiem nodroSinatu lielaku
ietekmi.
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(1

2

3)

II PIELIKUMS
PROGRAMMAS EDCTP2 DARBIBAS UN ISTENOSANA

Darbibas

Istenojot programmu EDCTP2, veic $adas darbibas:

(a) wveicina ar nabadzibu saistito infekcijas slimibu joma istenoto nacionalo
petniecibas programmu un pasakumu tiklu veidoSanu, saskanoSanu,
pielagosanu, sadarbibu un integréSanu zinatnes, parvaldibas un finansu [imenf;

(b) atbalsta klinisko izm&ginajumu pé&tniecisko darbibu un ar tiem saistitus
pasakumus attieciba uz slimibam, kas saistitas ar nabadzibu, jo T1pasi
HIV/AIDS, malariju, tuberkulozi, un novarta atstatam infekcijas slimibam;

(¢) veicina klinisko izm&ginajumu un ar tiem saistitas pé&tniecibas kapacitates
veidoSanu jaunattistibas valstis, pieskirot dotacijas jaunako/vecako zinatnisko
darbinieku karjeras attistibai, mobilitates sekmé&Sanai, darbinieku apmainas
stipendijam, pétniecibas macibu tikliem, &tikas un reglament€joSo struktiiru
nostiprinaSanai, mentoringam un individualam vai institucionalam
partneribam;

(d) izveido sadarbibu un sak kopigus pasakumus ar citiem publiskiem un privatiem
finansétajiem;

(e) ar popularizgjoSiem un informativiem pasakumiem nodroSina programmas
EDCTP?2 un tas pasakumu atpazistamibu, atbalstiSanu un atziSanu.

Programmas nosprausana un istenoSana

Programmu EDCTP2 EDCTP2 1S isteno, pamatojoties uz ikgad&ju darba planu un
daudzgadu stratégisko darba planu, ko sagatavojusi EDCTP2 IS un péc starptautiskas
salidzino§as parskatiSanas un Komisijas apstiprindjuma pienémusi EDCTP2 IS
generala asambleja.

Ikgadéja darba plana norada té€mas un Tstenojamas darbibas, tostarp tadus
uzaicinajumus iesniegt priekSlikumus, ko EDCTP 1S rikos, lai izraudzitos un
finans€tu netieSas darbibas, ka arT norada $§Tm jomam un pasakumiem atvéléto
budzetu un EDCTP2 finans€jumu.

Ikgadgja darba plana atseviski norada Savienibas finans€tos vai lidzfinans€tos
pasakumus un pasakumus, kurus finansé no iesaistito valstu Iidzekliem vai citiem
lidzekliem.

Daudzgadu stratégiskaja darba plana nosaka vienotu strat€gisku pétniecibas
programmu, kuru sagatavo un katru gadu atjaunina.

EDCTP2 1S parrauga, ka tiek Tstenoti darba plana iek]autie pasakumi, tostarp netiesas
darbibas, kas izraudzitas tas rikotajos uzaicinajumos iesniegt priekslikumus. Stm
darbibam ta sadala un parvalda finans€jumu atbilstigi Sim l@mumam un atkariba no
ta, cik rezultativi tiek istenoti iepriek$€jos darba planos izraudzitie un noteiktie
pasakumi.

Programmas EDCTP?2 istenoSana paredz&tie nodevumi

EDCTP2 1S sagatavo ikgad&ju zinojumu, kura siki izklastita programmas EDCTP2
istenoSana. Zinojuma sniedz informaciju par katru atbilstigi darba planam izv€l&to
darbibu, tostarp netieSajam darbibam, kuras izraudzitas, izmantojot EDCTP IS
rikotos uzaicinajumus iesniegt priekslikumus. ST informacija ietver katras darbibas,
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tostarp netieSo darbibu, aprakstu, tas budzetu, tai pieskirto finans€jumu (ja tads ir) un
ta statusu.

Attiectba uz EDCTP 1S rikotajiem uzaicinajumiem ikgad&ja zinojuma ari ieklauj
informaciju par iesniegto un finansiali atbalstito projektu skaitu, Savienibas
finansiala ieguldijuma siku izlietojumu, nacionalo ieguldijumu un citu ieguldijumu
sadalfjumu, dalibnieku veidiem, statistiku pa valstim, starpniecibas pasakumiem un
izplatiSanas pasakumiem.

Ikgadgéja zinojuma ieklauj ari informaciju par virzibu uz I pielikuma paredzeto
programmas EDCTP2 mérku sasniegSanu.

EDCTP2 1S ari dara pieejamu jebkadu $aja lemuma un ar Savienibu noslégtaja
noliguma paredzeto zinojumu un informaciju.
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III PIELIKUMS
PROGRAMMAS EDCTP2 PARVALDIBA

Programmas EDCTP?2 organizatoriska struktiira ir $ada.

(1

2

3)

EDCTP? isteno$anas struktiiru parvalda generala asambleja (turpmak “GA”), kura ir
parstavetas visas iesaistitas valstis.

GA galvenais pienakums ir nodroSinat visus vajadzigos pasakumus programmas
EDCTP2 mérku TstenoSanai un tas resursu pareizu un efektivu parvaldibu. Ta pienem
ikgadgjo darba planu.

GA pienem lémumus vienpratigi. Ja neizdodas panakt vienpratibu, GA 1€mumus
pienem vismaz ar 75 % balsu vairakumu.

Savienibu, kuru parstav Komisija, aicina ka noverotaju piedalities visas GA
sanaksm@s, un ta sanem visus vajadzigos dokumentus. Savieniba var piedalities
diskusijas.

GA iecel valdi. Ta uzrauga EDCTP2 1S sekretariatu (turpmak “ISS™), ko
programmas EDCTP2 izpildstruktiras statusa izveidojusi GA.

ISS uzdevumi ir §adi:

(a) parstavet EDCTP2IS;

(b) atbalstit GA;

(c) T1stenot programmu EDCTP2 un parvaldit tos pasakumus, kuri programmas
darba plana uzticeti EDCTP2 1S,

(d) uzraudzit programmas EDCTP2 istenoSanu un zinot par to;

(e) parvaldit iesaistito valstu, Savienibas un jebkuras tre$as personas finansialo
ieguldijumu un zigot par ta izmantoSanu GA un Savienibai;

(f) padarit programmu EDCTP2 redzamaku, veicot populariz€§joSus un
informativus pasakumus;

(g) sadarboties ar Komisiju atbilstigi 7. panta minétajam delegé$anas noligumam.

Par programmas EDCTP2 stratégiskajam prioritattm generalo asambleju konsulte

zinatniska padomdevéja komiteja (turpmak “ZPK”).

Zinatnisko padomdevéju komiteju iece] GA, un zinatniskaja padomdevéja komiteja

darbojas ar programmu EDCTP2 saistitajas jomas kompetenti Eiropas un Afrikas

valstu neatkarigie eksperti.

ZPK uzdevumi ir Sadi:

(a) konsultet GA par prioritattm un strat€giskajam vajadzibam sakara ar
kliniskajiem izméginajumiem Afrika;

(b) parskatit un sniegt GA zinatniskas un tehniskas konsultacijas par EDCTP2

ikgadéja darba plana projekta saturu, tv€rumu un apjomu, tostarp par taja
ieklautajam slimibam un paredz&tajam pieejam;

(c) parskatit programmas EDCTP2 istenoSanu zinatniska un tehniska aspekta un
sniegt atzinumu par tas ikgad€jo zinojumu.

Pildot savus uzdevumus, ZPK veicina un uzrauga augstu &tikas standartu ievéroSanu
kliniskajos izm&ginajumos un sadarbojas ar vakcinu regulativajam iestadém.
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ZPK wvar ieteikt generalajai asamblejai izveidot zinatniskas apakSkomitejas,
operativas grupas un darba grupas.

GA nosaka ZPK loceklu skaitu, to balsosanas tiesibas, ka arT to apstiprinasanas
kartibu saskana ar Regulas (ES) Nr. ... [dalibas un pétijumu rezultatu izplatiSanas
noteikumi attieciba uz pamatprogrammu “Apvarsnis 2020”] 37. pantu. GA var
izveidot 1paSas ZPK paklautas darba grupas, kuras ipasu uzdevumu izpildei ir
piesaistiti papildu neatkarigie eksperti.
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

TIESIBU AKTA PRIEKSLIKUMA FINANSU PARSKATS

PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS KONTEKSTS

PriekSlikuma/iniciativas nosaukums

Eiropas Parlamenta un Padomes Leémums par Eiropas Savienibas dalibu otraja
Eiropas un jaunattistibas valstu klinisko izmé&ginajumu partneribas programma
(EDCTP2), ko kopigi 1steno vairakas dalibvalstis

Attiecigas politikas jomas ABM/ABB struktira'’

‘ 08. sadala. Pétnieciba un inovacija, pamatprogramma “Apvarsnis 2020”

Priekslikuma/iniciativas butiba
I Priekslikums/iniciativa attiecas uz jaunu darbibu

O Priekslikums/iniciativa attiecas uz jaunu darbibu, pamatojoties uz izméginajuma
projektu / sagatavosanas darbibu'®

I Priekslikums/iniciativa attiecas uz eso$as darbibas pagarinasanu
Priekslikums/iniciativa attiecas uz darbibu, kas parveidota jauna darbiba
Merki

Komisijas  daudzgadu  stratégiskie — merki, kurus planots  sasniegt ar
priekslikumu/iniciativu

EDCTP?2 palidzgs istenot strateégiju “Eiropa 2020” un pabeigt Eiropas P&tniecibas
telpas izveidi, ar1 attieciba uz merkvertibu — 3 % no ES IKP ieguldit p€tnieciba un
izstradé —, veidojot realu partneribu ar jaunattistibas valstim, lai palidz&tu izskaust
nabadzibu, veicinatu izaugsmi un sekmétu tiikksto§gades attistibas mérku sasniegSanu.

Konkretie merki un attiecigas ABM/ABB darbibas

EDCTP?2 istenoSana: EDCTP2 veicinas ar nabadzibu saistito slimibu (PRD) radita
sociala un ekonomiska sloga mazinasanu jaunattistibas valstis, jo IpaSi Subsaharas
Afrika, sadarbiba ar Subsaharas Afriku paatrinot iedarbigu, dro$u un cenas zina
pieejamu PRD gadijuma izmantojamu mediciniskas iejaukSanas Iidzeklu klinisko
izstradi.

Attieciga ABM/ABB darbiba 08.02. Sadarbiba — veseliba
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ABM — parvaldiba péc darbibas jomam; 4BB — budzeta Iidzek]u sadale pa darbibas jomam.
Ka noradits Finansu regulas 49. panta 6. punkta a) vai b) apakspunkta.
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1.4.3.

1.4.4.

Paredzamie rezultati un ietekme

Noradit, kada ir priekslikuma/iniciativas ieceretd ietekme uz finanséjuma sanémejiem/merkgrupam.

1. Jaunattistibas valstu vajadzibam pieejams vairak jaunu vai uzlabotu HIV/AIDS,
tuberkulozes, malarijas un citu ar nabadzibu saistitu slimibu gadijuma izmantojamu
mediciniskas iejaukSanas lidzeklu un Iidz programmas darbibas beigam iegiits
vismaz viens jauns mediciniskas iejaukSanas lidzeklis; public€tas vismaz
20 vadlinijas par pasreiz€jo mediciniskas iejaukSanas lidzeklu labaku vai plasaku
lietoSanu; ka arT panakts progress vismaz 10 kandid€joSu mediciniskas iejaukSanas
lidzeklu kliniskaja izstrade.

2. Pastiprinata sadarbiba ar Subsahadras Afrikas valstim, jo Tpasi tam palidzot
pilnveidot sp&ju veikt kliniskos izm&ginajumus.

3. Lielaka attiecigo nacionalo programmu saskanotiba, pielagotiba un integrétiba, kas
palielina Eiropas publisko investiciju rentabilitati.

4. Plasaka starptautiska sadarbiba ar citiem publiskiem un privatiem finansétajiem.

5. Lielaka ietekme, ko radijusi produktiva sadarbiba ar citam Savienibas iniciativam,
tostarp ES attistibas palidzibas iniciativam.

Rezultatu un ietekmes raditaji

Noradit priekslikuma/iniciativas istenoSanas parraudzibd izmantojamos raditajus.

- Pamatnostadnés vai ieteikumos par labaku klinisko praksi ieklauto vai regulatoriem
iesniegto kltnisko izm&ginajumu rezultatu skaits.

- lesaistito Eiropas wvalstu tadu publisko investiciju dala, kuras ir integrétas,
pielagotas vai saskanotas, 1stenojot EDCTP kopigo programmu.

- EDCTP finansétajos projektos iesaistito Afrikas valstu skaits.

- To EDCTP finanséto klinisko izmé&ginajumu Tpatsvars, kurus vada Afrikas
specialisti.

- To mediciniskas iejauksanas Iidzeklu skaits, kuru izstrade tiks turpinata (papildu
izm&ginajumos vai nakamaja posma).

- Kopigo zinatniski recenzeto zinatnisko rakstu skaits.

- To Afrikas pétnieku skaits, kuri sanemusi EDCTP stipendijas un vismaz gadu pec
macibu beigam turpinajusi darbu Afrika.

- Atbalstito klinisko izm&ginajumu skaits.

- To pasakumu skaits, kuri attista sp&ju veikt kliniskos izmeginajumus Subsaharas
Afrika.

- Afrikas pétniekiem un magistrantiiras/doktorantiiras studentiem pieskirto stipendiju
skaits.

- Finans&juma pieskirSanas un faktiskas izmaksasanas termins.

- Savienibas un iesaistito valstu Iidzfinans€juma, tostarp lidzeklu, kurus iesaistitas
valstis un EDCTP sanémusas no citam publiskam un privatam treSajam personam,
apmers un proporcija.

- Administrativas izmaksas.
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1.5.2.

1.5.3.
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PriekSlikuma/iniciativas pamatojums

Istermina vai ilgtermina vajadzibas

Lai gan EDCTPI un citu starptautisko iniciativu rezultati ir daudzsolosi, joprojam
triikst pret PRD lietojamu iedarbigu mediciniskas iejauk3anas lidzeklu. So slimibu
raditais socialekonomiskais slogs turpina kavet jaunattistibas valstu, jo 1pasi
Subsaharas Afrikas valstu, ilgtsp&jigu attistibu. Lai gan ir nenoliedzami svarigi
kopuma uzlabot tadus faktorus ka uzturs, sanitarie apstakli un infrastruktura, lai
varetu iedarbigi ierobezot un ilgstosi kontrolét PRD, ir nepiecieSams izstradat jaunus
un uzlabotus mediciniskas iejauksanas Iidzeklus.

Pret PRD lietojamu mediciniskas iejaukSanas Iidzeklu pastavigi trukst, un tam ir
pieci galvenie noteicoSie faktori, kuru d€] Savienibai ar EDCTP2 starpniecibu ir
jaiesaistas situacijas risina$ana: nepietickamas investicijas; Subsaharas Afrikas valstu
vaja klmiski pétnieciska kapacitate; sadrumstalots publiskais atbalsts; ierobeZotais
programmas EDCTPI tvérums un nepietickama saistiba ar citam ES iniciativam.
Pirmkart un galvenokart, privatais sektors nav pietickami finansiali motivets (tirgus
nepilnibas), tapéc privata sektora neatkariga darbiba pret PRD lietojamu
mediciniskas iejaukSanas Iidzeklu izstrade nenotiks. Otrkart, kliniskajiem
izméginajumiem ir tik liels mérogs un tie ir tik sarezgiti, ka neviena valsts nespgj
individuali nodrosinat visus vajadzigos resursus. Pateicoties ES Itmena pieejai, kas ir
EDCTP pamats, ir iesp&jams panakt vajadzigo resursu kritisko masu, jo Savieniba
papildinas iesaistito valstu ieguldijumus EDCTP2.

Sikaka informacija ir pieejama Sim tiesibu akta priekslikumam pievienotaja EDCTP2
ietekmes novértgjuma zinojuma.

ES iesaistiSands pievienota vértiba

ES Iimena publiska intervence ir vajadziga, lai saskanotu sadrumstalotas nacionalas
pétniecibas programmas, palidz&tu izstradat vienotas starptautiskas p€tniecibas un
finanséSanas strat€gijas un nodrosinatu tadu iesaistito personu un investiciju kritisko
masu, kas vajadzigi jaunattistibas valstls veicamiem resursietilpigiem kliskiem
izméginajumiem, kuros izstrada jaunus mediciniskas iejaukSanas lidzeklus pret
slimibam, kas saistitas ar nabadzibu. Aprakstita pieeja maksimali palielina attiecigo
Eiropas darbibu ietekmi un publisko investiciju atdevi $aja joma. Nemot véra
budzeta ierobezojumus un raugoties tikai ekonomiska aspekta, kolektivi ieguldijumi
paSlaik vairak neka jebkad agrak maksimali palielinas ieguldijumu lietderibu un
ietekmi. Publiska intervence atbilst vispargjiem ES Iiguma un attiecigo ES politikas
strat€giju nosacijumiem, turklat ta palidz istenot Savienibas pienakumus — veicinat
atbalsta lietderibu un integréjoSu izaugsmi veicinaSanu, ka ar1 virzities uz
tukstoSgades attistibas mérku sasniegSanu.

.....

Lidz 8im ar EDCTP Iidzekliem ir finanséts 241 projekts, kuros iesaistitas
185 pétniecibas iestades no Afrikas un 70 — no Eiropas. Finansgto projektu vida ir
88 kliniskie izm&ginajumi, un pirms EDCTP finans€juma pieskirSanas tas valsts vai
valstu &tikas padome(-s), kura(-s) bija paredzéts(-i) kliniskais izmé&ginajums(-i),
parbaudija projektu atbilstibu &tikas standartiem. Lielako dalu EDCTP atbalstito
klinisko izméginajumu saka péc 2007. gada, un tie joprojam turpinas. Tomér jau
tagad So izméginajumu rezultata ir izstradatas vairak neka 350 zinatniskas
publikacijas zinatniski recenz€tos zurnalos, turklat lidz S§im astonpu klinisko
izméginajumu rezultati ir ieklauti labakas kliniskas prakses vadlinijas.
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1.5.4.

1.6.

1.7.

Par spiti Siem sasniegumiem, 2009. gada starpposma novert€§juma zinojuma un
sabiedriskaja apsprieSana tika noradits uz vairakam problémam. EDCTP?2 izstrades
un turpmakas Tstenosanas noliika noteikti jaatrisina $adas problémas:

- jamaina un japaplasina EDCTP lidzSingjais tveérums;

- butu arT turpmak ciesak jaintegré Eiropas nacionalas programmas;

- japastiprina un japaplasina sadarbiba ar citiem lielakajiem publiskajiem un
privatajiem finansétajiem, tostarp farmacijas nozari,

- biitu javeido sinergija ar Eiropas arpolitikas pasakumiem, jo ipasi ar ES attistibas
palidzibas iniciativam;

- buitu japrecize un javienkarso noteikumi par lidzfinans€jumu;

- japastiprina uzraudzibas instrumenti.

Sikaka informacija ir pieejama Sim tiesibu akta priekslikumam pievienotaja EDCTP2
ietekmes novért&juma zinojuma.

Saderiba un iespéjama sinergija ar citiem atbilstoSiem instrumentiem

EDCTP tika izveidota, lai papildinatu Eiropas Attistibas fonda (EAF) un attistibas
sadarbibas instrumenta (ASI) pasakumus un tadgjadi nodroSinatu mediciniskas
iejaukSanas Iidzeklu izstradi un pieejamibu cilveékiem, kuriem tie ir vajadzigi. Lidz
Sim mijiedarbiba ar §im Eiropas attistibas palidzibas programmam ir bijusi
ierobezota, taCu joprojam ir iesp&jams labak izmantot sinergiju un pétniecibas un
attistibas palidzibas jomas istenotos Savienibas pasakumus padarit ietekmigakus.
EDCTP nodarbojas tikai ar klinisko izmé&ginajumu atbalstiSanu un attiecigas
kapacitates veidoSanu. Tomer vid€, kura resursi ir ierobezoti, pieméram, Subsaharas
Afrika, §adi pasakumi nav izol&ti un to ietekme palielinatos, pasakumus integréjot un
saskanojot ar nacionalajam veselibas apriipes sisttmam un programmam.

Sikaka informacija ir pieejama Sim tiesibu akta priekslikumam pievienotaja EDCTP2
ietekmes noveért&juma zinojuma.

Ilgums un finansiala ietekme

IerobeZota ilguma priekslikums/iniciativa

— Priekslikums/iniciativa speka no 01.01.2014. Iidz 31.12.2024.

— Finansiala ietekme no 2014. gadalidz 2020. gadam attieciba uz saistibu

apropriacijam un no 2014. gadalidz 2024. gadam attieciba uz maksajumu

[] Beztermina priekslikums/iniciativa

— IstenoSana ar uzsakSanas periodu no YYYY. gada Iidz YYYY. gadam,
— péc kura turpinas normala darbiba.

Paredzetie parvaldibas veidi'

[] Komisijas istenota centralizéta tieSa parvaldiba

Centralizéta netieSa parvaldiba, kura Tstenosanas uzdevumi deleggti:

— [ izpildagentiram

19

Sikaka informacija par parvaldibas veidiem un atsauces uz FinanSu regulu atrodamas BudgWeb vietne
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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— [ Kopienu izveidotam struktiram®

— valstu publiska sektora struktiiram / struktiiram, kuras veic valsts parvaldes
uzdevumu

— O personam, kuram uzticéts veikt Tpasas darbibas saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibu V sadalu un kuras ir noteiktas attieciga pamataktad Finansu regulas
49. panta nozimé

[] Dalita parvaldiba kopa ar dalibvalstim
[] Decentralizéta parvaldiba kopa ar tresam valstim
[] Parvaldiba kopa ar starptautiskam organizacijam (precizet)

Ja noraditi vairaki parvaldibas veidi, sniedziet papildu informaciju iedald “Piezimes”.

Piezimes

EDCTP?2 istenos juridiska persona, kas ir EDCTP istenoSanas struktira (EDCTP2 1S).
Lidzsingjo EDCTP juridisko personu Niderlandé izveidoja 15 Eiropas Savienibas
dibinatajvalstis, rikojoties ka Eiropas Ekonomisko intereSu grupa (EEIG). Pirms programma
EDCTP2 saks darboties, pamatojoties uz III pielikuma izklastitajiem organizatoriskajiem
principiem, tiks izveidota jauna EDCTP juridiska persona.

2.2
2.2.1.

PARVALDIBAS PASAKUMI

Uzraudzibas un zino$anas noteikumi

Noradit periodiskumu un nosacijumus.

EDCTP?2 istenoSanu uzraudzis, sagatavojot ikgad€jus zinojumus par vienu gadu —
N gadu, kuru N+1 gada iesniegs EDCTP 1IS. Ikgadgjos zinojumos bils sniegts siks
parskats par N gada istenotajam EDCTP2 darbibam, kas tiks salidzinatas ar
daudzgadu strat€gisko darba planu (par N-N+2 gadu) un ikgad&ju darba planu
N gadam planu. Zinojumi ar1 siki informé&s par darba rezultatiem un EDCTP2 mérku
un mérkvertibu sasniegSanas gaitu. Ikgad€jos zinojumos bis ieklauti arT atjauninati
skaitliski dati par 1.4.4. iedala min&tajiem raditajiem.

P&c trim programmas darbibas gadiem, ta¢u ne vélak ka 2017. gada 31. decembrT ar
neatkarigu ar&jo ekspertu palidzibu tiks sagatavots starpposma novertéjums.

Pirms EDCTP2 darbibas beigam, tacu ne vélak ka 2023. gada 31. decembri Komisija
ar neatkarigu ar¢jo ekspertu palidzibu veiks vél vienu starpposma novertesanu.

Péc programmas EDCTP2 darbibas beigam, tatu ne vélak ka 2026. gada
31. decembrT notiks neatkariga ex-post galanoveértéSana, ko veiks Komisijas izveidota
neatkarigu ekspertu darba grupa, kurai biis uzdots parskatit EDCTP2 istenoSanas un
finans€to darbibu rezultatus un kvalitati.

Parvaldibas un kontroles sistéma

Apzinatie riski

1. Galvenais risks ir saistits ar iesaistito valstu sp&u produktivi integrét savas
nacionalas programmas un pasakumus, tadgjadi nodrosinot ieguldijjumu programma.

20

Ka noteikts Finansu regulas 185. panta.
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2.2.2.

2.2.3.

2.3.

2. Otrs risks attiecas uz iedarbigu aizsardzibu pret krapSanu un iesp&jamiem
finansialiem zaud&umiem, jo 1paSi sakara ar atseviSku jaunattistibas valstu un
attiecigo EDCTP2 dotaciju sanémgju vaju parvaldibu un finansialo kapacitati.

3. TreSais risks attiecas uz istenoSanas struktiiras sp&ju parvaldit no Savienibas
budzeta pieskirto ieguldijumu un uzraudzit Saja programma ieklautas nacionalas
darbibas.

4. Ceturtais risks ir saistits ar augstajam izmaksam, ilgo darbibas periodu, €tikas
standartu ievéroSanas parbaudi un reglament&joSo kontroli, kas nepiecieSami
kliniskos izméginajumos, kuros tiek izmantoti cilvéki, un ka deél Kkliniskie
izm&ginajumi var bit ilgaki, neka sakotngji planots, un/vai izmaksat dargak. Biezi tas
ir saistits ar €tikas standartu ieve€roSanas parbaudes kav&umiem un/vai kliniskiem
konstatgjumiem, kuri liek mainit klinisko izm&ginajumu planu.

Paredzétas kontroles metodes

Savienibas finansialas intereses aizsargas, 1stenojot samérigus pasakumus izdevumu
aprites cikla, tostarp novérsot, atklajot un izmekl&jot parkapumus, atgiistot zaudgetos,
nepareizi samaksatos vai neatbilstigi izmantotos lidzeklus un, attiecigd gadijuma,
piemérojot sankcijas.

Sa lemuma 8. panta noteikts, ka EDCTP2 neisteno$anas, neatbilstigas, dalgjas vai
novélotas TstenoSanas gadijuma vai tad, ja iesaistitas valstis nenodrosina EDCTP?2
finans€jumu vai ar1 nodroSina to dal€ji vai nov€loti, Komisija var samazinat, apturét
vai partraukt Eiropas Savienibas finansu iemaksas.

Lémuma 9.un 10.panta ir paredzéts EDCTP IS pienakums garantét noteiktu
Savienibas finansialo intereSu aizsardzibas Iimeni un atlauts pieklut informacijai un
telpam EDCTP?2 istenoSanas kontroles, novertéSanas un revizijas noluka.

Parbauzu izmaksas un ieguvumi un gaidamais neatbilstibu ipatsvars

Lémuma 9. panta ir paredzetas to netieSo darbibu izdevumu ex-post revizijas, kuras
veiks saskana ar pamatprogrammu “Apvarsnis 2020”. Lai nodrosinatu konsekvenci,
Komisija var nolemt veikt taja paredz€tas revizijas.

Krapsanas un parkapumu novérSanas pasakumi

Noradit esoSos vai planotos noversanas un aizsardzibas pasakumus.

Saskapa ar lémuma 10.pantu EDCTP IS janodroSina Komisijai nepiecieS8ama
piekluve informacijai un telpam, lai Komisija varétu kontrolét, noveértét un revidét
EDCTP?2 1stenoSanu vai lai OLAF varétu veikt izmekleSanu.
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PRIEKSLIKUMA/INICIATIVAS PAREDZAMA FINANSIALA IETEKME

3.1. Attiecigas daudzgadu finanSu shémas izdevumu Kkategorijas un budZeta
izdevumu pozicijas
e Esosas budzeta pozicijas
Sarindotas pa daudzgadu finanSu shémas izdevumu kategorijam un budZeta
pozicijam.
Daudzgadu BudZeta pozicija Izdevumu leguldijums
finansu veids
shémas
izdevumu | 1.A izdevumu kategorija — konkurétsp&ja | Dif./nedif. | No EBTA No No Finan3u regulas
kategorija | izaugsmei un nodarbinatibai @b valstim® | kandidatval | tresam | 18.panta 1. punkta
stim® valstim aa) e}paképunkta
1zpratné
Administrativie izdevumi NDA JA JA JA JA
08.01.05.03 — citi parvaldibas izdevumi
pétniecibai
Darbibas izdevumi DA JA JA JA JA
Sabiedribas problémas
08.02.03.01 — uzlabot veselibu un
labklajibu dzives garuma

e Pieprasitas jaunas budZeta izdevumu pozicijas

Sarindotas pa daudzgadu finansu shémas izdevumu kategorijam un budzeta pozicijam.

Daudzgadu Budzeta pozicija Izdevumu leguldijums
finansu veids
shémas
izdevumu | l.a izdevumu kategorija — konkurétsp&ja | Dif./nedif. | No EBTA No No Finan3u regulas
kategorija | izaugsmei un nodarbinatibai valstim | kandidatval | tresam | 18.panta I. punkta
stim valstim aa) apakSpunkta
izpratng
Administrativie izdevumi NDA JA JA JA JA
08.01.05.03 — citi parvaldibas izdevumi
pétniecibai
Darbibas izdevumi DA JA JA JA JA
Sabiedribas problémas
08.02.03.01 — uzlabot veselibu un
labklajibu dzives garuma

21
22
23
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Dif. = diferencétas apropriacijas / nedif. = nediferencétas apropriacijas.
EBTA — Eiropas Brivas tirdzniecibas asociacija.
Kandidatvalstis un, attieciga gadijuma, potencialas kandidatvalstis no Rietumbalkaniem.
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3.2. Paredzama ietekme uz izdevumiem

3.2.1.  Kopsavilkums par paredzamo ietekmi uz izdevumiem

EUR miljonos (tris zZimes aiz komata)

Daudzgadu finanSu shémas izdevumu LA 1.a izdevumu kategorija — konkurétsp&ja izaugsmei un nodarbinatibai
kategorija
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 <
P&tniecibas GD ) ) ) ’ ’ ) ) 2024. KOPA
gads gads gads gads gads gads gads gads
* Darbibas apropriacijas
08.02.03.01 Saistibas M 25,000 55,000 80,000 | 110,000 | 110,000 | 110,000 | 193,000 0,000 | 683,000
T Maksajumi @ 4000 20,000 50,000 | 110,000 | 110,000 | 130,000 | 130,000 | 129,000 | 683,000
* Administrativas apropriacijas, kas tiek finansétas no konkrétu
programmu piedkirumiem”
08.01.05.03 (©) 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
KOPA daudzgadu finanu sheémas Saistibas o 25,297 55,303 80,309 | 110,315 | 110,321 | 110,328 | 193,334 0,000 | 685,207
1.A IZDEVUMU KATEGORIJAS
apropriacijas Maksajumi | Lo 4297 | 20303 | 50309 | 110,315 | 110,321 | 130,328 | 130,334 | 129,000 | 685,207

24

pétnieciba.
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Tehniska un/vai administrativa palidziba un ES programmu un/vai pasakumu istenoSanas atbalsta izdevumi (kadreizgjas “BA” pozicijas), netie$a pétnieciba, tie$a
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Daudzgadu finan$u shémas izdevumu LA l.a izdevumu kategorija — konkurétspgja izaugsmei un nodarbinatibai,
kategorija “Administrativie izdevumi”
EUR miljonos (tris zZimes aiz komata)
2021.—
2014. 2015. 2016. 2017. 2018. 2019. 2020. <
2024. KOPA
gads gads gads gads gads gads gads
gads
Pétniecibas GD
e Cilvekresursi 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2207
e Citi administrativie izdevumi 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
KOPA Pétniecibas GD 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2207
KOPA daudzgadu finansu shémas Sf;ﬂf i & Sifg;;
1.A IZDEVUMU KATEGORIJAS maksajumu 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2207
apropriacijas summa)
EUR miljonos (tris zZimes aiz komata)
2021.—
2014. 2015. 2016. 2017. 2018. 2019. 2020. <
2024. KOPA
gads gads gads gads gads gads gads
gads
KOPA daudzgadu finan$u sheémas Saistibas 25,297 55,303 80,309 110,315 110,321 110,328 | 193,334 0,000 | 685,207
1.-5. IZDEVUMU
KATEGORIJAS Maksajumi 4297 | 20303 | 50309 | 110315 | 110321 | 130328 | 130,334 | 129,000 | 685,207
apropriacijas
31
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3.2.2.  Paredzama ietekme uz darbibas apropridacijam
— 0O Priekslikums/iniciativa neparedz izmantot darbibas apropriacijas
— Priekslikums/iniciativa paredz darbibas apropriacijas izmantot $ada veida:

Saistibu apropriacijas EUR miljonos (trTs zZimes aiz komata)

2014. gads 2015. gads 2016. gads 2017. gads 2018. gads 2019. gads 2020. gads KOPA
REZULTATI
Noradit :
merkus Rez
=
un ultat S
rezultatu 2] 2] 2] 2] 2] 2] 2] = @
N Rezultata a | g £ i g g g £ £ Sl .
s veids? vidé ] : Izmak ] : Izmak g : Izmak ] : lzmak ] : lzmak ] : lzmak ] : Izmak g Kopégjas
2 jas % : sas :% :© sas % © sas % : sas % : sas :% : sas :% © sas -2 % izmaksas
izma A A A A A A a [
]
ksas v
sk
1. KONKRETAIS MERKIS EDCTP2 istenosana
Pétniecibas
- Rezultats | un izstrades 1,442 87 ! 126,060 104 | 149,826 116 | 166,798 135 1 194,999 131 188,759 129 | 186,695 198 | 284,923 900 1298,060
pasakums
- Rezultats
Starpsumma — konkrétais merkis
Nr. 1
KOPEJAS IZMAKSAS 87 | 126,060 104 | 149,826 116 | 166,798 135 | 194,999 131 | 188,759 129 | 186,695 198 | 284,923 900 1298,060

* Ja, piesaistot EDCTP?2 jaunas iesaistitas valstis atbilstigi 2. panta 1. punktam, iesaistito valstu ieguldijums tiek palielinats vismaz par 15 %, lai kopgjais programmas
EDCTP? finansg&jums biitu vismaz EUR 1366, 379 miljoni, no kuriem Iidz 5 % (EUR 68,319 miljoni) paredzeti administrativajam izmaksam, ar ES ieguldijumu
EUR 683,000 miljonu apméra (no kuriem 6 % (EUR 41 miljonu) atvél administrativo izmaksu segSanai).

» Rezultati ir nodrosinamie produkti un pakalpojumi (pieméram, finanséto studentu apmainu skaits, uzbiivéto celu km skaits u.c.)
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** Pgtniecibas un izstrades pasakuma vidgjas izmaksas aprékinaja, nemot veéra operativos mérkus, kuri izvirziti obligatajiem programmas EDCTP?2 atbalstamajiem
konkr&tajiem pétniecibas un izstrades pasakumiem, un prognozetas izmaksas par konkr&tu p&tniecibas un izstrades pasakumu: 150 kliniskie izm&ginajumi
(EUR 7254 miljoni); 600 stipendijas (EUR 0,200 miljoni); 150 kapacitates nostiprinasanas darbibas (EUR 0,600 miljoni).
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3.2.3.  Paredzamad ietekme uz administrativajam apropriacijam
3.2.3.1. Kopsavilkums
— O Priekslikums/iniciativa neparedz izmantot administrativas apropriacijas

— PriekSlikuma/iniciativa paredz administrativas apropriacijas izmantot $ada
veida:

EUR miljonos (tris zZimes aiz komata)

2014. gads 2015. gads | 2016. gads 2017. gads 2018. gads 2019. gads 2020. gads KOPA

Daudzgadu finansu
shémas
5.A IZDEVUMU
KATEGORIJA

Arpus Daudzgadu
finanSu shémas
5.A IZDEVUMU
KATEGORIJAS

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

Citi administrativie
izdevumi

Starpsumma —arpus
daudzgadu finansu

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

5.A IZDEVUMU

KATEGORIJAS

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

Vajadzigas administrativas apropriacijas tiks nodrosinatas no GD apropriacijam, kas jau ir pieskirtas darbibas parvaldibai
un/vai ir pardalitas attiecigaja generaldirektorata, vajadzibas gadijuma izmantojot ari vado$ajam GD gada budZeta sadales
procediira pieskirtos papildu resursus un nemot véra budzeta ierobezojumus.
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3.2.3.2. Paredzamas vajadzibas p&c cilveékresursiem

— 0O Priekslikums/iniciativa neparedz cilvékresursu izmantoSanu

. vie « e e . - . v ve— {— .« 4= 2
- Priekslikums/iniciativa paredz cilvékresursu izmantosanu $ada veida:*®

Aplése izsakama ar pilnslodzes ekvivalentu

2014.ga | 2015.ga | 2016.ga | 2017.ga | 2018.ga | 2019.ga | 2020.gad
ds ds ds ds ds ds s

« Statu saraksta ietvertas amata

vietas (ierédni un pagaidu darbinieki)

08 01 01 01 (Galvena mitne un
Komisijas parstavniecibas biroji)

08 01 01 02 (Delegacijas)

08 01 05 01 (Netiesa pétnieciba)

10 01 05 01 (Tiesa p&tnieciba)

* Aritata darbinieki (izsakot ar pilnslodzes ekvivalentu — FTE)”’

XX 010201 (CA, INT, SNE, ko finansé
no visparigajam apropriacijam)

XX 010202 (CA, INT, JED, LA un SNE
delegacijas)

XX 01 04 vy % - galvenaja mitné
AAUIUAYY
- delegacijas
08 01 05 02 (CA4, SNE, INT — netiesa 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5
pétnieciba)
10 01 05 02 (CA, SNE, INT — tiesa
pétnieciba)
Citas budzeta pozicijas (noradit)
KOPA 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5 2,5

XX ir attieciga politikas 