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DOVODOVA SPRAVA

1. KONTEXT NAVRHU

Partnerstvo eurdpskych a rozvojovych krajin v oblasti klinického skusania (European and
Developing Countries Clinical Trials Partnership, d’alej len ,,EDCTP*) vzniklo v roku 2003
ako odpoved na celosvetovu zdravotnu krizu, ktoru vyvolali tri hlavné choroby suvisiace s
chudobou — HIV/AIDS, malaria a tuberkuléza — a na zaviazok EU dosiahnut’ miléniové
rozvojové ciele Organizacie spojenych narodov do roku 2015. Obdobie aktivneho
financovania prvého programu EDCTP (EDCTP1, 2003 — 2012) sa uz skoncilo.

Napriek doterajsim vysledkom a vplyvu EDCTP zdravotna a socialno-ekonomicka zat'az
chordb suvisiacich s chudobou pretrvava a brani trvalo udrzatelnému rozvoju v rozvojovych
krajinach, najmé v subsaharskej Afrike. Viac ako jedna miliarda I'udi vratane 400 miliénov
deti mé4 jednu alebo viac chordb stvisiacich s chudobou, ku ktorym patria aj zanedbané
infekéné choroby, ako st spava choroba a parazitarne infekcie. Samotné HIV/AIDS zabije
odhadom 2 milidny I'udi, zatial’ o malaria spolu s tuberkulézou zabijii odhadom 2,2 miliéna
ludi ro¢ne. Okrem toho, ze spdsobuju zbyto¢né utrpenie a pred¢asnu smrt, tieto choroby
naruSuju produktivitu a zvySuju neistotu a slabost, a tak neustale udrziavaju zacarovany kruh
chudoby. Subsaharska Afrika je neprimerane postihnuta tymito chorobami s priblizne 90 %
vSetkych tmrti stvisiacich s malariou v Afrike. V tomto regidone zaroven Ziju viac ako dve
tretiny vSetkych l'udi s HIV a dochadza tu takmer k trom Stvrtindm tumrti stvisiacich s AIDS.

Dolezité je celkové zlepSenie vyzivy, hygieny a zdravotnej infrastruktiry, no u¢innd dlhodobé
kontrola chorob suvisiacich s chudobou si vyzaduje aj vyvoj novych, alebo vylepSenych
lekarskych zésahov (produktov, sposobov liecby a vakcin). Panuje vSeobecny nedostatok
tychto zdravotnickych produktov a mnoho z existujucich liekov a o¢kovacich latok, ktoré sa
dnes pouzivaju, pochddza az zo zacCiatku 20. storoCia, a navyse, tieto latky uz ani nie su
ucinné v dosledku vzniku odolnosti tychto ochoreni. Vicsina novych liekov a ockovacich
latok, ktoré sa vyvijaji, sa vSak trvalo zastavila v pociatocnej faze klinického vyvoja. Je to
najmd pre zna¢né naklady spojené s klinickym vyvojom a skiaSanim, ktoré st potrebné u
¢loveka na dokazanie G¢innosti a bezpecnosti novych alebo vylepSenych lekarskych zasahov.
Tieto ndklady su spojené s tromi kIiCovymi pri¢inami problémov: i) s nedostatocnymi
investiciami zo sukromného sektora pre nedostatocnu névratnost’ investicii (trhové zlyhania),
i1) s nedostatocnou kapacitou klinického vyskumu v krajinach subsaharskej Afriky a iii) s
roztrieStenou verejnou podporou.

Na zéklade odporacani nezavislého priebezného hodnotenia EDCTP1 a zaverov zo stretnutia
&lenskych $tatov zo septembra 2010 belgické predsednictvo Rady EU diia 26. novembra 2010
navrhlo Rade pre konkurencieschopnost, aby odstartovala druhy spolo¢ny program EDCTP
(EDCTP2) s minimalne desatroénym trvanim. Na tieto Ucely Staty zacastnené na EDCTP1
zverejnili strategicky obchodny plan EDCTP2 na roky 2014 — 2024.

Z tychto dévodov Komisia predklada navrh rozhodnutia o ué¢asti EU v druhom programe
Partnerstva europskych a rozvojovych krajin v oblasti klinick¢ho skusania (EDCTP2), na
zdklade ¢lanku 185 Zmluvy o fungovani EU, ktory obsahuje ustanovenie o ucasti EU na
vyskumnych a vyvojovych programoch realizovanych viacerymi ¢lenskymi $tatmi.

Ciel’ EDCTP2

Vieobecnym ciefom EDCTP2 je zlepsit’ schopnost’ EU efektivnejsie investovat’ do vyskumu
a vyvoja novych alebo zlepsenych lekarskych zasahov proti chorobam stvisiacim s chudobou
v prospech rozvojovych krajin a v spolupraci s nimi, najmé s krajinami subsaharskej Afriky.
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V ramci EDCTP2 sa sleduje najmé dosiahnutie tychto konkrétnych ciel'ov:

. Zvysenie poctu novych alebo zdokonalenych lekarskych zasahov proti HIV/AIDS,
tuberkulozy, malarie a d’alSich choréb stvisiacich s chudobou ado ukoncéenia
programu poskytnutie asponn jedného nového lekarskeho zasahu, ako je napriklad
novy liek alebo nova ockovacia latka proti tuberkul6ze alebo niektorej inej chorobe
suvisiacej s chudobou, vydanie najmenej 30 usmerneni pre lepSie alebo SirSie
vyuZzivanie existujicich lekarskych zéasahov a pokro€enie v klinickom vyvoji
najmenej 20 pripravovanych lekarskych zasahov.

. Posilnend spolupraca so Statmi subsaharskej Afriky, najmd pri budovani ich
schopnosti vykonavat’ klinické skuSanie v plnom sulade so zadkladnymi etickymi
z4dsadami a prisluSnymi vnuatroStatnymi, medzinarodnymi pravnymi predpismi a
predpismi Unie vratane Charty zakladnych prav EU, Eurépskeho dohovoru o
Pudskych pravach a jeho dodatkovych protokolov, verzie Helsinskej deklaracie
Svetovej asociacie lekdrov z roku 2008 a Standardov pre spravnu klinicku prax
Medzinarodnej konferencie o harmonizacii technickych poziadaviek na registraciu
farmaceutik na humanne pouzitie.

. Lepsia koordinacia, zosuladenie a integracia prislusSnych narodnych programov s
cielom zvysit ndkladovu uc¢innost’ eurdpskych verejnych investicii.

o Rozsirenie medzindrodnej spoluprace s d’al§imi verejnymi a sukromnymi investormi.

o Zvysenie vplyvu vd’aka ucinnej spolupraci s prisluSnymi iniciativami EU vratane
rozvojovej pomoci EU.

Program EDCTP2 je koncipovany ako doplnok opatreni vykonavanych v ramci Eurdpskeho
rozvojového fondu a nastrojov rozvojovej spoluprace, a ako reakcia na zavizok Unie k
zaverom konferencie Rio+20 z roku 2012 o vyvoji a dosiahnuti medzinarodne dohodnutych
cielov trvalo udrzate'ného rozvoja na zdklade a vratane miléniovych rozvojovych ciel'ov.

2. VYSLEDKY KONZULTACII SO ZAINTERESOVANYMI STRANAMI
A POSUDENI VPLYVU

V priprave navrhu sa v plnej miere zohladnili prijaté reakcie na rozsiahle konzultacie so
zainteresovanymi stranami vratane verejnych konzultacii. Svoje nazory vyjadrili europski aj
africki tvorcovia politiky, ako aj zainteresované strany z priemyslu, akademickej obce a
obcianskej spolo¢nosti. Navrh d’alej vychadza z vonkajsich priebeznych hodnoteni programu
EDCTP1 a dokladného posudenia vplyvu budiaceho programu EDCTP2. Zo vsetkych tychto
konzultacii, hodnoteni a odhadov programu EDCTP vyplyva Zelanie pokracovat’ v fiom, ale
tak, aby d’alsi program trval 10 rokov a aby mal rozsah, ktory sa vzt'ahuje aj na iné¢ choroby
suvisiace s chudobou (popri HIV/AIDS, tuberkul6ze a malérii) a na vSetky fazy klinického
vyvoja. Geografické zameranie by sa malo aj nad’alej tykat' subsaharskej Afriky, ktord je
netimerne postihnutda chorobami savisiacimi s chudobou a s ktorou si Unia vytvorila
strategické partnerstvo.

3. PRAVNE PRVKY NAVRHU

3.1 Pravny zaklad

Névrh programu EDCTP2 je zalozeny na ¢&lanku 185 Zmluvy o fungovani EU, ktory
umoznuje Unii pri vykondvani viacrocného ramcového programu ustanovit® Ucast na
vyskumnych a rozvojovych programoch realizovanych viacerymi ¢lenskymi Statmi po dohode
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s prislusnymi ¢lenskymi Statmi vratane ucasti na Struktirach vytvorenych na vykonanie tychto
programov.

3.2 Zasada subsidiarity

Zakladom tejto iniciativy EDCTP je spolocny program vychéadzajuci a zloZeny z narodnych
programov a aktivit zacastnenych Clenskych Statov a pridruzenych krajin, s podporou a
ti¢astou Unie.

Zlepsuje nakladova uc¢innost’ investicii Eurépy do programov klinického vyskumu tym, ze
poskytuje spolo¢nu platformu, pomocou ktorej mozno lepsie vyuzivat’ vysledky vyskumu na
vyvoj novych alebo zlepSenych lekéarskych zasahov proti HIV/AIDS, malarii, tuberkuldze a
d’als$im chorobdm suvisiacim s chudobou, v prospech rozvojovych krajin, najmd v
subsaharskej Afrike. Oc¢akavany vplyv na eurdpskej urovni bude vacsi ako sucet vplyvov
narodnych programov a ¢innosti. Umozni dosiahnut’ potrebné kritické mnozstvo, z hl'adiska
Pudskych aj finan¢nych zdrojov, ked’ze spoji dopliujuce odborné znalosti so zdrojmi na
urychlenie vyvoja novych alebo vylepSenych lekdrskych zédsahov, ktoré su nevyhnutne
potrebné na znizenie nicivého vplyvu chorob suvisiacich s chudobou v rozvojovych krajinach.
Okrem toho, na celosvetovej Urovni prispieva k jednotnému hlasu zastupujicemu eurdpske
vyskumné usilie v boji proti tymto chorobam v rozvojovych krajinach. Napokon, podporuje
dlhodoby Strukturaliza¢ny G¢inok na politiky a systémy vyskumu eurdpskych a rozvojovych
krajin a poméaha integracii politik a systémov EU v oblasti vyskumu a vyvoja do uceleného
kontextu.

Navrh Komisie, Horizont 2020, obsahuje ustanovenia o pokradovani v t¢asti Unie na druhom
programe EDCTP podl'a ¢lanku 185 Zmluvy, ktory je vhodnym néstrojom Unie na podporu
EDCTP, pretoze umoziiuje koordinaciu narodnych vyskumnych programov, aj Géast’ Unie na
spolo¢nom programe.

3.3 Zasada proporcionality

Tento navrh neprekraduje ramec toho, ¢o je nevyhnutné na dosiahnutie jeho cielov. Uéast
Unie na programe EDCTP2 bude prebiehat’ v medziach pravomoci stanovenych Zmluvou a
bude len ulah¢ovat’ a podporovat’, a to aj financne, splnenie cielov EDCTP2 zucastnenymi
Statmi. Budu musiet’ spolupracovat’ a usilovat sa o dosiahnutie lepSej koordinacie,
zosuladenia a integracie prislusnych narodnych programov alebo aktivit a nakoniec o
vytvorenie vysSicho poctu a lepSich lekarskych zasahov proti HIV/AIDS, tuberkuloze,
maldrii, ako aj d’als$im chorobam suvisiacim s chudobou.

4. VPLYV NA ROZPOCET

Legislativny finanény vykaz pripojeny k tomuto rozhodnutiu poskytuje prehlad o
predbeznom vplyve na rozpodet. Prispevok Unie dosiahne vy$ku az 683 milionov EUR'
vratane prispevku Europskeho zdruzenia volného obchodu (EZVO). Financné krytie
vychadza zo sudasnych cien. Prispevok Unie sa realizuje prostrednictvom finanéného krytia
vyzvy ,,Zdravie, demografické zmeny a dobré Zivotné podmienky* Generalneho riaditel'stva
pre vyskum a inovéciu, ako st€ast realizacie programu Horizont 2020 — rdmcového programu
pre vyskum a inovacie. Minimalna vyska prispevku Unie na administrativne naklady
predstavuje sumu najviac 41 milionov EUR.

Tato suma je orientacna a bude zavisiet’ od konecnej sumy pre Generalne riaditel'stvo pre vyskum a
inovacie v ramci uvedenej vyzvy.
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Unia méZe v priebehu realizacie posudit’ plnenie dodatoénych zavizkov zh&astnenych
¢lenskych $tatov alebo krajin zapojenych do rAmcového programu Horizont 2020.
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o ti¢asti Unie v druhom programe Partnerstva eurépskych a rozvojovych krajin v
oblasti klinického skuSania, na ktorom sa spolo¢ne podiel’aji niektoré ¢lenské Staty

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eur6pskej Uinie, a najmé na jej ¢ldnok 185 a druhy odsek
jej ¢lanku 188,

so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postipeni navrhu legislativneho aktu narodnymi parlamentmi,

. , , e ’ 2
so zretel'om na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidlneho vyboru®,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom,

ked’ze:
(D

2

3)

Komisia vo svojom oznameni Eurdpa 2020 Stratégia na zabezpecenie inteligentného,
udrzatePného a inkluzivneho rastu® zdéraziuje potrebu vytvorit’ priaznivé podmienky
pre investicie do vedomosti a inovacii tak, aby bolo mozné dosiahnut’ inteligentny a
inkluzivny rast v Unii. Eurépsky parlament a Rada schvalili tato stratégiu.

Cielom programu Horizont 2020 — ramcového programu pre vyskum a inovacie
(2014 — 2020), vytvoreného nariadenim (EU) &. .../2013 Eurdpskeho parlamentu a
Rady z ... 2013* (dalej len ,,rimcovy program Horizont 2020%) je dosiahnut’ va&si
vplyv na vyskum a inovacie tym, Ze prispieva k posilneniu partnerstva medzi
verejnymi subjektmi, aj prostrednictvom uéasti Unie na programoch realizovanych
niektorymi ¢lenskymi $tatmi v stlade s ¢lankom 185 Zmluvy.

Rozhodnutim Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 1209/2003/ES zo 16. juna 2003 o
ucasti Spolocenstva na programe vyskumu a vyvoja zameranom na vyvoj novych
klinickych intervencii na boj proti HIV/AIDS, malérii a tuberkuléze na zaklade
dlhodobého partnerstva medzi Eurdpou a rozvojovymi krajinami, na ktorom sa
podielaju niektoré &lenské Staty” Spolodenstvo rozhodlo o poskytnuti finanéného
prispevku na Partnerstvo eurdpskych a rozvojovych krajin v oblasti klinického
skuSania (d’alej len ,,program EDCTP1%), ktory zodpoveda prispevkom zicastnenych
Statov, ale nepresahuje 200 miliénov EUR, pocas trvania Siesteho ramcového
programu Eurdpskeho spoloCenstva v oblasti vyskumu, technického rozvoja a
demonstra¢nych cinnosti prispievajucich k vytvoreniu Eurdpskeho vyskumného
priestoru a k inovacii (2002 az 2006), vytvoreného rozhodnutim Europskeho

[V NS S

U.v. EU C .. [stanovisko HSV].

KOM(2010) 2020 v kone¢nom zneni z 3.3.2010.
U. v. EU... [ramcovy program Horizont 2020].
U.v.EUL 169, 8.7.2003,s. 1 - 5.
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“4)

)

(6)

(7

®)

parlamentu a Rady &. 1513/2002/ES z 27. juna 2002°. Program EDCTP1 bol takisto
podporovany v ramci Siedmeho rdmcového programu Eurdpskeho spoloenstva v
oblasti vyskumu, technického rozvoja a demonstracnych ¢innosti (2007 — 2013),

vytvoreného rozhodnutim Eurdpskeho parlamentu a Rady €. 1982/2006/ES z 18.
decembra 2006’

V roku 2009 nezavisli experti prijali spradvu o priebeznom hodnoteni programu
EDCTP1®. Podla stanoviska panela expertov program EDCTP1 poskytol jedinenu
platformu pre skuto¢ny dialdég s africkymi vedcami a zacal preklenovat’ priepast’
medzi severom a juhom v budovani vyskumnych kapacit a poskytovani prilezitosti
na vzdeldvanie a pracovnych prilezitosti mladym africkym vyskumnym
pracovnikom. Na zaklade tejto spravy je potrebné vziat do tvahy urcité otazky
zasadné pre druhy program Partnerstva eurdpskych a rozvojovych krajin v oblasti
klinického sktsania (d’alej len ,,program EDCTP2%): sucasny rozsah EDCTP1 sa
musi zmenit a rozSirit; mala by sa zlepSit' integracia eurdpskych narodnych
programov; je potrebné posilnit’ a rozsirit' spolupracu s dal$imi vyznamnymi
verejnymi a sikromnymi investormi vratane farmaceutického priemyslu; mali by sa
vyvinut synergie s opatreniami eurodpskej vonkajsej politiky, najmd v stavislosti s
rozvojovou pomocou Unie; mali by sa objasnit a zjednodusit pravidla
spolufinancovania; je potrebné posilnit’ nastroje monitorovania.

Podla rozhodnutia Rady ... /2013/EU z ... 2013, ktorym sa zriaduje osobitny
program na vykonéavanie programu Horizont 2020 — Rd&mcovy program pre vyskum a
inovécie (2014 — 2020)° mozno poskytnat’ na program EDCTP2 d’alsiu podporu.

V ramci programu EDCTP1 sa dosiahli velké uspechy a doteraz sa vyvinulo osem
zlepSenych liecebnych postupov, najmid pre novorodencov, deti alebo
tehotné/dojéiace Zeny, ktoré maju HIV/AIDS alebo malariu. Jeho vysledkom je
odstartovanie  prvych Styroch africkych regiondlnych sieti excelentnosti
podporujucich spolupracu juh — juh na klinickom vyskume a podarilo sa poskytnat
odbornu pripravu vySe 400 africkym vyskumnikom. Zaroven prispel k vytvoreniu
Panafrického registra klinického skuSania a Afrického fora regulacnych organov pre
ockovacie latky.

Aj napriek vyznamnym vysledkom a uspechom EDCTP1 choroby suvisiace s
chudobou stile predstavuji vyznamnt prekazku pre trvalo udrzatelny rozvoj
rozvojovych krajin, pre ich socidlnu a ekonomicku zat'az, a to najmd v subsaharske;j
Afrike. Uginné, bezpeéné a cenovo dostupné liecebné postupy na vécsinu chordb
suvisiacich s chudobou este stale neexistuji a investicie do klinického vyskumu st
stale nedostatocné, pretoze klinické sktSanie je nadkladné a nadvratnost’ investicii je
obmedzena v dosledku zlyhania trhu. Okrem toho su eurdpske vyskumné Cinnosti a
programy stale Casto roztrieStené, a preto bud’ nedostatocné svojim rozsahom, alebo
navzajom sa prekryvajlice, pricom vyskumné kapacity a investicie v rozvojovych
krajinach st neprimerané.

Eurépsky parlament dna 15. jina 2010 prijal uznesenie o pokroku pri dosahovani
miléniovych rozvojovych cielov (d’alej len ,,MRC*) pred zasadnutim OSN na
vysokej urovni v septembri 2010, v ktorom ,ziada Komisiu, clenské Staty a
rozvojové krajiny, aby sa suvislym a ucelenym spdsobom zaoberali MRC 5

Nol- S B

U.v. ESL232,29.8.2002,s. 1 —33.

U.v. EU L 412, 30.12.2006, s. 1 — 43.

Van Velzen a i., Sprava o nezavislom expertnom hodnoteni, december 2009.
U. v. EU L... [osobitny program Horizont 2020].
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)

(10)

(In

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(zlepSenie zdravia matiek), MRC 4 (detska umrtnost) a MRC 6 (HIV/AIDS, malaria
a tuberkulédza)®.

Unia sa zviazala k splneniu zaverov konferencie Rio+20 z roku 2012 o vyvoji a
dosiahnuti medzinarodne dohodnutych ciel'ov trvalo udrzate'ného rozvoja na zéklade
a vratane miléniovych rozvojovych cielov MRC.

V roku 2000 Unia zaala politicky dialog na vysokej trovni s Afrikou, ktory viedol k
vytvoreniu strategického partnerstva EU a Afriky, po ktorom bola v roku 2007
prijatd spolo¢na stratégia Afriky a EU a v roku 2011 vytvoreny politicky dialog na
vysokej urovni v oblasti vedy, techniky a inovacii.

Komisia 31. marca 2010 predlozila oznamenie o tulohe Unie vo svetovom
zdravotnictve'®, v ktorej vyzvala na koordinovaneji pristup medzi ¢lenskymi §tatmi
a medzi prislusnymi politikami s cielom identifikovat’ a spolo¢ne riesit’ spolocné
globélne priority pre vyskum v oblasti zdravotnictva.

Komisia 21. septembra 2011 predlozila ozndmenie o partnerstve vo vyskume a v
inovaciach'', v ktorom sa partnerstva naprie¢ initituciondlnymi, 3tatnymi a
kontinentalnymi hranicami dostavaji do stredobodu vyskumnej politiky Unie.

V sulade s ciel'mi ramcového programu Horizont 2020 by kazdy ¢lensky Stat a kazda
krajina zapojena do rdmcového programu Horizont 2020 mala mat’ pravo zacastnit’
sa na programe EDCTP2.

Ucastnicke $taty planuju prispiet na realizaciu programu EDCTP2 pocas obdobia, na
ktoré sa vztahuje program EDCTP2 (2014 — 2024).

Je potrebné stanovit' limit pre uéast Unie na programe EDCTP2 za celé obdobie
trvania ramcového programu Horizont 2020. V ramci tohto limitu by sa mal
prispevok Unie rovnat’ poéiatoénym prispevkom, ku ktorym sa zaviazali i¢astnicke
Staty, s cielom dosiahnut’ velky pakovy efekt a zabezpecit pevnejSie prepojenie
programov Uc€astnickych Stitov. Tento limit by mal takisto umoznit’ vyrovnanie
prispevkov od akéhokol'vek iného c¢lenského Statu alebo krajiny pridruzenej k
ramcovému programu Horizont 2020, ktora sa zapoji do programu EDCTP2 pocas
trvania ramcového programu Horizont 2020.

Finanény prispevok Unie by mal podlichat formalnym zavizkom zo strany
zucCastnenych Statov prispievat k realizcii programu EDCTP2 a k jeho splneniu.

Spolo¢na realizacia programu EDCTP2 si vyzaduje realizant Struktaru. Zucastnené
Staty sa dohodli na realizacnej Struktare pre program EDCTP2 a vytvorili realizacnu
Struktaru EDCTP2 (dalej len ,,EDCTP2-1S*). Realiza¢na Struktara EDCTP2-IS by
mala byt prijemcom finanéného prispevku Unie a mala by zabezpedit efektivnu
realizaciu programu EDCTP2.

S finanénym prispevkom Unie by sa malo hospodarit’ v stilade so zdsadou riadneho
finanéného hospodarenia a v sulade s prisluSnymi pravidlami nepriameho
hospodérenia, stanovenymi v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU,
Euratom) ¢. 966/2012 z 25. oktobra 2012 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa
vztahuju na vieobecny rozpocet Unie'” a delegovanom nariadeni Komisie (EU) &.

10
11

KOM(2010) 128 v kone¢nom zneni.
KOM(ZQI 1) 572 v kone¢nom zneni.
U.v. EUL 298,26.10.2012, s. 1 — 96.

SK



SK

(19)

(20)

e2y)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

1268/2012 z 29. oktobra 2012 o pravidlach uplatiiovania nariadenia Eur6pskeho
parlamentu a Rady (EU, Euratom) &. 966/2012".

S cielom chranit finanéné zaujmy Unie by Komisia mala mat pravo znizit,
pozastavit, alebo ukonéit finanény prispevok Unie v pripade, Ze sa program
EDCTP2 bude realizovat neadekvatne, ¢iasto¢ne, alebo oneskorene, alebo ak
zicCastnené Staty nebudu k financovaniu programu EDCTP2 prispievat, alebo budu
prispievat’ Ciastocne alebo neskoro. Tieto prava by sa mali stanovit v dohode o
delegovani, ktort uzavrie Unia s EDCTP2-IS.

S cielom realizovat’ program EDCTP2 ucinne by realiza¢na Struktara EDCTP2-IS
mala poskytovat’ finanéni podporu najmd vo forme grantov pre ucastnikov akcii
vybranych na urovni EDCTP2-IS. Vyber tychto akcii by mal byt na zaklade
otvorenych a sutaznych vyziev na predlozenie navrhov pod doh'adom EDCTP2-IS.

Ucast’ na nepriamych akciach v ramci programu EDCTP2 podlieha ustanoveniam
nariadenia (EU) Eurdpskeho parlamentu a Rady &. ../2013 z ... 2013, ktorym sa
ustanovuju pravidla ucasti a Sirenia vysledkov v programe Horizont 2020 ramcového
programu pre vyskum a inovacie (2014 — 2020)'*. Osobitné prevadzkové potreby
programu EDCTP2 si vSak vyzaduji odchylky od uvedeného nariadenia v sulade s
¢lankom 1 ods. 3 tohto nariadenia.

Odchylky od ¢lanku 8 ods. 1 pism. b), ¢lanku 9 ods. 1 pism. c¢) a ¢lanku 11
nariadenia (EU) &. ../2013 su nevyhnutné, aby sa vyZzadovala ti¢ast a umoznilo
financovanie africkych subjektov a umoznila spolupraca medzi subjektmi programu
EDCTP2 a inymi pravnymi subjektmi prostrednictvom spolo¢nych vyziev.

Audity prijemcov finanénych prostriedkov Unie poskytnutych v silade s tymto
rozhodnutim by mali zabezpecit' zniZenie administrativnej zataze, v sulade s
ramcovym programom Horizont 2020.

Finan¢né zaujmy Eurdpskej tnie by mali byt v priebehu ndkladového cyklu
chranené pomocou primeranych opatreni vratane predchadzania nezrovnalostiam, ich
odhalovania a vySetrovania, vymahania stratenych, chybne vyplatenych alebo
nespravne pouzitych prostriedkov a v pripade potreby administrativnych a
finanénych sankcii v stilade s nariadenim (EU, Euratom) ¢&. 966/2012.

Komisia by mala vykonévat’ priebezné hodnotenia s cielom posudit’ najmé kvalitu a
efektivitu EDCTP2, pokrok v dosahovani stanovenych ciel'ov, zaverecné hodnotenie
a vypracovat’ spravy o tychto hodnoteniach.

Na ziadost Komisie by realiza¢nd Struktara EDCTP2-IS a tucastnicke Staty mali
Komisii predlozit’ akékol'vek informadcie, ktoré potrebuje na vypracovanie sprav o
hodnoteni programu EDCTP2.

Je nevyhnutné, aby vyskumné ¢innosti vykonavané v rdmci programu EDCTP2 boli
v Uplnom stulade s Chartou zadkladnych prav Europskej tnie, s Europskym
dohovorom o l'udskych pravach a jeho dodatkovymi protokolmi, etickymi principmi
zahrnutymi v Helsinskej deklaracii Svetovej asociacie lekarov z roku 2008, normami
pre spravnu klinickli prax prijatymi Medzindrodnou konferenciou o zostladeni
technickych poziadaviek na registrdciu farmaceutik na humanne pouzZitie,
prislusnymi pravnymi predpismi EU a miestnymi etickymi poziadavkami krajin, v
ktorych sa maji vykonavat’ vyskumné ¢innosti.
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(28)

Kedze ciele tohto rozhodnutia, konkrétne prispiet k znizovaniu socidlnej a
ekonomickej zat'aze chordb stvisiacich s chudobou v rozvojovych krajinach, najma
v subsaharskej Afrike, urychlenim klinického vyvoja uc¢innych, bezpe¢nych a cenovo
dostupnych lekarskych zasahov proti chorobam suvisiacim s chudobou, nemozno
uspokojivo dosiahnut’ na urovni ¢lenskych statov v désledku nemoznosti dosiahnut’
kriticktl masu v oblasti I'udskych zdrojov ani financ¢nych prostriedkov a mozno ich
lepsie splnit’ na trovni EU z dovodu §irokej $kaly opatreni, Unia moZe prijat
opatrenia v stlade so zdsadou subsidiarity, ako sa stanovuje v ¢lanku 5 Zmluvy o
Europskej unii. V sulade so zasadou proporcionality, ako je stanovené v uvedenom
¢lanku, toto rozhodnutie neprekracuje ramec nevyhnutny na tento ucel,

PRIJALI TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Ucast na druhom programe Partnerstva eurdpskych a rozvojovych krajin v oblasti klinického

skusania
Unia sa zudastiiuje na druhom programe Partnerstva eurdpskych a rozvojovych
krajin v oblasti klinického skuSania (d’alej len ,,program EDCTP2*), na ktorom sa
spoloéne podiela Belgicko, Dénsko, Nemecko, {irsko, Grécko, Spanielsko,
Francuzsko, Taliansko, Luxembursko, Holandsko, Rakusko, Portugalsko, Svédsko, a
Spojené kralovstvo, ako aj Svajéiarsko a Norsko (d’alej len ,zGdastnené §taty™),
v stilade s podmienkami stanovenymi v tomto rozhodnuti.

Akykol'vek iny c¢lensky sStat a ktorakol'vek ind krajina pridruzend k programu
Horizont 2020 — rdmcovému programu pre vyskum a inovacie (2014 — 2020)
zriadenému nariadenim (EU) ¢&. .../2013... (dalej len ,,ramcovy program Horizont
2020) sa mdze z(&astnit' na programe EDCTP2 za predpokladu, Ze spifia kritérium
stanovené v ¢lanku 3 ods. 1 pism. e) tohto rozhodnutia. Tieto Clenské Staty a krajiny
zapojené do ramcového programu Horizont 2020, ktoré spifiaju podmienku
stanovenu v ¢lanku 3 ods. 1 pism. e), sa na ucely tohto rozhodnutia povazuji za
»Zucastnene Staty*.

Clénok 2
Financny prispevok Unie

Maximélny finanény prispevok Unie vratane rozpo&tovych prostriedkov EZVO na
program EDCTP2 predstavuje 683 milionov EUR, ktoré sa rozdelia takto:

a) 594 mil. EUR na vyrovnanie prispevkov zucastnenych Statov uvedenych
v ¢lanku 1.1;

b) 89 mil. EUR na vyrovnanie prispevkov akéhokol'vek iného clenského Statu,
alebo akejkol'vek inej krajiny pridruzenej k ramcovému programu Horizont
2020, ktora sa zic¢astituje na programe EDCTP2 v stlade s ¢lankom 1.2.

Prispevok sa zaplati z rozpoétovych prostriedkov vieobecného rozpoétu Unie,
vy€lenenych na prisluSné casti osobitného programu na realizdciu rdmcového
programu Horizont 2020, zriadeného rozhodnutim .../2013/EU v stilade s ¢lankom
58.1 pism. ¢) bodom vi) a &lankami 60 a 61 nariadenia (EU, Euratom) &. 966/2012.

Maximalne 6 % z finanéného prispevku Unie moze realizatna §truktira programu
EDCTP2 (dalej len ,,EDCTP2-IS®) pouzit na krytie svojich administrativnych
nakladov.
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Clanok 3
Podmienenie financného prispevku Unie
Finanény prispevok Unie je podmieneny:
a)  preukdzanim vytvorenia programu EDCTP2 v sulade s prilohami I, II aIIl
k tomuto rozhodnutiu, zo strany zucastnenych Statov;
b)  zo strany zic¢astnenych §tatov alebo organizécii uréenych zicastnenymi Stdtmi
EDCTP2-IS, urfenim subjektu s pravnou subjektivitou ako Struktiry

zodpovednej za realizaciu programu EDCTP2 a za prijimanie, pridel'ovanie a
monitorovanie finanénych prispevkov zicastnenych statov a Unie;

c) zo strany EDCTP2-IS, preukdzanim jej schopnosti realizovat’ program
EDCTP2 vratane prijimania, pridelovania a monitorovania prispevku Unie v
ramci nepriameho hospodarenia s rozpo¢tom Unie v stilade s ¢lankami 58, 60 a
61 nariadenia (EU, Euratom) &. 966/2012;

d)  vytvorenim modelu riadenia programu EDCTP2 v sulade s prilohou III;

e) zéaviazkom kazdého zUcCastnen¢ho Statu prispiet’ k financovaniu programu
EDCTP2.

Pocas realizacie programu EDCTP2 je finanény prispevok Unie podmieneny:

a)  zo strany EDCTP2-IS, realiz4ciou cielov stanovenych v prilohe I a ¢innosti
stanovenych v prilohe II k tomuto nariadeniu; najmi cinnosti a nepriamych
akcii, ktoré financuje, v sulade s nariadenim (EU) €. ... uvedenym v ¢lanku 6;

b) udrziavanim vhodného a uc¢inného modelu riadenia programu EDCTP2 v
sulade s prilohou III k tomuto nariadeniu;

¢)  zo strany EDCTP2-IS, dodrZiavanim poZiadaviek oznamovania stanovenych v
¢lanku 60 ods. 5 nariadenia (EU, Euratom) €. 966/2012;

d) plnenim zavizkov uvedenych v pismene e) odseku 1.

Clanok 4
Cinnosti programu EDCTP2

Cinnosti programu EDCTP2 musia spiiiat’ ciele opisané v prilohe I k tomuto
rozhodnutiu a musia byt’ v stlade s prilohou II.

Cinnosti mézu zahfiat’ ¢innosti narodnych programov zucastnenych Statov a nové
¢innosti vratane vyziev na predkladanie navrhov zo strany EDCTP2-IS.

Cinnosti musia byt zahrnut¢ do pracovného planu programu EDCTP2, ktory
kazdoro¢ne prijima EDCTP2-IS na zéklade kladného vysledku externého hodnotenia
v rdmci medzinarodného partnerského preskimania na zéklade ¢lanku 14 ods. 1
nariadenia (EU) &. ... [pravidiel ucasti a Sirenia vysledkov v programe Horizont
2020] a s prihliadnutim na ich prispevok k plneniu cielov programu EDCTP2.

V pracovnom plane sa podrobne uvedie suma urcené rozpoctom pre kazdu ¢innost’ a
rozdelenie finan¢nych prostriedkov, ktoré riadi EDCTP2-IS, vratane prispevku Unie.

V  pracovhom plane sa rozliSuje medzi Ccinnostami financovanymi alebo
spolufinancovanymi Uniou a ¢innost'ami financovanymi uc¢astnickymi Statmi alebo z
inych prijmov.
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Ro¢ny pracovny plan uvedeny v odseku 1 realizuje EDCTP2-IS.

EDCTP2-IS monitoruje a Komisii podava spravy o realizécii vSetkych ¢innosti, ktoré
plan obsahuje alebo ktoré boli zvolené na zéklade vyziev na predkladanie navrhov zo
strany EDCTP2-IS.

Cinnosti uvedené v pracovnom plane, ktoré nefinancuje EDCTP2-IS, sa vykonavaju
v stulade so spoloénymi zasadami, na ktorych sa dohodni zlGcastnené Staty a
Komisia, pricom sa zohladnia zasady stanovené v tomto rozhodnuti, v hlave VI
nariadenia (EU, Euratom) &. 966/2012 a v nariadeni (EU) &. ... [pravidla ucasti a
Sirenia vysledkov v programe Horizont 2020], najmd pokial ide o rovnaké
zaobchadzanie, transparentnost, posudenie a vyber nezdvislého partnerského
preskimania. Zucastnené Staty a Komisia sa takisto dohodni na poziadavkach
tykajlicich sa podavania sprav EDCTP2-IS vratane poZiadaviek suvisiacich
s ukazovatel'mi stanovenymi pre kazdu z uvedenych ¢innosti.

Vsetky c¢innosti, ktoré financuje EDCTP2-IS v stlade s pracovnym planom alebo na
zaklade vyziev na predkladanie navrhov zo strany EDCTP2-IS, sa povazuji za
nepriamu akciu v zmysle nariadenia (EU) ¢. ... [pravidla uéasti a $irenia vysledkov v
programe Horizont 2020] a vykondvaja sa v stlade s ¢lankom 6.

Vsetky komunikac¢né alebo publikacné Cinnosti tykajuce sa programu EDCTP2,
ktoré vykonava EDCTP2-IS, zGcastnené Staty alebo subjekty zapojené do prislusnej
¢innosti, sa oznacuju alebo spoluoznacuji ako ,,[nazov Ccinnosti] je sucastou
programu EDCTP2 podporovaného Eurdpskou tniou®.

Clanok 5
Prispevky zucastnenych statov
Prispevky zucastnenych Statov sa skladaju z tychto druhov prispevkov:
a)  finan¢nych prispevkov na EDCTP2-IS;

b) prispevkov v naturdliach, pozostavajicich z nakladov, ktoré vznikna
zuCastnenym Statom pri vykonavani ¢innosti zahrnutych do pracovného planu,
uvedenych v ¢lanku 4 ods. 1, alebo v stvislosti s administrativnym rozpoctom
EDCTP2-IS.

Na tucely hodnotenia prispevkov uvedenych v pismene b) odseku 1 sa naklady urcia
podla obvyklych uctovnych postupov a v stlade s platnymi uctovnymi Standardmi
zucastneného Statu a prislusnymi medzindrodnymi uctovnymi
Standardmi/medzinarodnymi Standardmi finan¢ného vykaznictva.

Clénok 6
Pravidla ucasti a Sirenia vysledkov

Nariadenie Rady (EU) ¢&. ... [pravidla uéasti a §irenia vysledkov v programe Horizont
2020] sa vzt'ahuje na nepriame akcie zvolené a financované EDCTP2-IS v sulade s
pracovnym planom uvedenym v ¢lanku 4 ods. 1 alebo na zaklade vyziev na
predkladanie navrhov zo strany EDCTP2-IS. V sulade s uvedenym nariadenim sa
EDCTP2-IS povazuje za organ financovania, ktory poskytuje finanénti podporu na
nepriame akcie v sulade s prilohou II k tomuto nariadeniu.
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Odchylne od ¢lanku 8 ods. 1 pism. b) nariadenia (EU) ¢&. ... [pravidiel Gasti a §irenia
vysledkov v programe Horizont 2020] musi byt minimdlny pocet Ucastnikov dve
pravnické osoby so sidlom v dvoch réznych zicastnenych Statoch a tretia pravnicka
osoba so sidlom v krajine subsaharskej Afriky, uvedenej v pracovnom pléne
programu EDCTP2 podrla ¢lanku 4 ods. 1 tohto nariadenia.

Odchylne od ¢lanku 9 ods. 1 pism. ¢) nariadenia (EU) &. ... [pravidiel ucasti a §irenia
vysledkov v programe Horizont 2020] je akakol'vek pravnickd osoba so sidlom v
krajine subsaharskej Afriky, uvedena v pracovnom plane programu EDCTP2 podla
¢lanku 4 ods. 1 tohto nariadenia, opravnena na financovanie.

Ak je takato Cinnost’ zahrnutd do pracovného planu, EDCTP2-IS moze vydavat
spolo¢né vyzvy s tretimi krajinami alebo ich vedeckymi a technickymi organizaciami
a agentirami, s medzindrodnymi organizdciami alebo sinymi tretimi stranami,
predovsetkym mimovladnymi organizaciami, v sulade s pravidlami vypracovanymi
na zéklade ¢lanku 11 nariadenia (EU) &. ... [pravidiel ucasti a $irenia vysledkov v
programe Horizont 2020].

Clanok 7
Dohody medzi Uniou a EDCTP2-IS

Na zéklade pozitivneho hodnotenia EDCTP2-IS ex ante, v stilade s ¢lankom 61 ods.
1 nariadenia (EU, EURATOM) ¢. 966/2012, Komisia s EDCTP2-IS v mene Unie
uzavrie dohodu o delegovani a ro¢né dohody o prevode finan¢nych prostriedkov.

Dohoda o delegovani, uvedena v odseku 1, sa uzatvara v sulade s clankom 58 ods. 3,
¢lankom 60 a &lankom 61 nariadenia (EU, Euratom) &. 966/2012 a ¢lankom 40
delegovaného nariadenia Komisie (EU) & 1268/2012. Dohoda sa okrem iného
vzt'ahuje aj na:

a)  poziadavky na prispevok EDCTP2-IS, pokial’ ide o vykonnostné¢ ukazovatele
stanovené v prilohe II k rozhodnutiu (EU) €. ... [osobitny program, ktorym sa
vykonéava ramcovy program Horizont 2020];

b)  poziadavky na prispevok EDCTP2-IS vo vztahu k monitorovaniu uvedenému
v prilohe III k rozhodnutiu (EU) €. ... [osobitny program, ktorym sa vykondva
ramcovy program Horizont 2020];

c)  osobitné vykonnostné ukazovatele spojené s fungovanim EDCTP2-IS;

d) poziadavky na EDCTP2-IS, pokial ide o poskytovanie informdcii o
administrativnych nékladoch a o podrobnych udajoch tykajucich sa realizécie
programu EDCTP2;

e) dohody tykajice sa poskytovania udajov potrebnych na zabezpecenie toho, aby
Komisia bola schopna splnit’ svoje povinnosti suvisiace so Sirenim vysledkov a
podavanim sprav;

f)  spOsoby schvélenia alebo zamietnutia ndvrhu rocného pracovného planu
programu EDCTP2 Komisiou podla c¢lanku 4 ods. 1, pred jeho prijatim
realizacnou Struktarou EDCTP2-IS.

Clanok 8

Ukoncenie, znizenie alebo pozastavenie financného prispevku Unie
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Ak sa program EDCTP2 nebude realizovat, alebo sa bude realizovat’ neprimerane, ¢iastocne,
alebo oneskorene, Komisia moZe ukoncit, umerne znizit, alebo pozastavit' financny
prispevok Unie v sulade so skutocnou realizaciou programu EDCTP2.

V pripade, Ze z(castnené Staty nebudu prispievat, alebo budl prispievat’ ¢iasto¢ne alebo
neskoro, k financovaniu programu EDCTP2, Komisia moze ukon¢it’, imerne znizit, alebo
pozastavit finanény prispevok Unie, pri¢om zohladni sumu finanénych prostriedkov
pridelenych zucastnenymi $tatmi na realizaciu programu EDCTP2.

Clanok 9
Audity ex post

Audity ex post vydavkov na nepriame akcie vykona realizacna Struktira EDCTP2-IS
v stlade s ¢lankom 23 nariadenia (EU) €. ... [rAmcovym programom Horizont 2020].

Komisia moZe rozhodntt', Ze sama vykona audity uvedené v odseku 1.

Clanok 10
Ochrana financnych zaujmov Unie

Komisia prijme primerané opatrenia, aby zabezpecila, ze pocas vykonavania ¢innosti
financovanych podla tohto rozhodnutia budd finanéné zdujmy Unie chréanené
uplatiiovanim preventivnych opatreni proti podvodom, korupcii a akémukol'vek
inému protiprdvnemu konaniu, ucinnymi kontrolami a v pripade zistenia
nezrovnalosti vratenim nespravne vyplatenych sim, a v pripade potreby ucinnymi,
primeranymi a odstrasujucimi spravnymi a finanénymi postihmi.

EDCTP2-IS poskytne zamestnancom Komisie a inym osobam poverenym Komisiou
a FEur6épskym dvorom auditorov pristup do svojich priestorov a k vSetkym
informacidm vratane informdcii v elektronickom formate, ktoré su potrebné na
vykonanie ich auditov.

Eurépsky trad pre boj proti podvodom (OLAF) mdze vykondvat vySetrovanie
vratane kontrol a inSpekcii na mieste v sulade s nariadenim Rady (Euratom, ES) ¢.
2185/96" a nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) &. 1073/1999'® na tgely
zistenia, ¢i v suvislosti s dohodou, rozhodnutim o grante, alebo zmluvou o poskytnuti
prostriedkov v stlade stymto rozhodnutim, doslo k podvodu, korupcii alebo
akémukol'vek inému protipravnemu konaniu poskodzujiicemu finanéné zaujmy Unie.

Zmluvy, dohody o grantoch a rozhodnutia o grantoch vyplyvajiice z vykonavania
tohto rozhodnutia, musia obsahovat’ ustanovenia, ktorymi sa vyslovne splnomociiuje
Komisia, EDCTP2-IS, Eur6psky dvor auditorov a OLAF na vykonavanie takychto
auditov a vySetrovania v sulade s ich prdvomocami.

Pri realizacii programu EDCTP2 zGcastnené Staty prijmua legislativne, regulacné,
administrativne a iné opatrenia nevyhnutné na ochranu finanénych zaujmov Unie,
najmi s cielom zabezpe¢it' uplné vratenie vetkych sum, ktoré sa maji uhradit’ Unii,
v sulade s nariadenim (EU, Euratom ) &. 966/2012 a delegovanym nariadenim
Komisie (EU) &. 1268/2012.
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Cldanok 11
Oznamovanie informdcii

EDCTP2-IS na poziadanie posle Komisii vSetky informacie potrebné na pripravu
sprav uvedenych v ¢lanku 12.

Zucastnené Staty prostrednictvom EDCTP2-IS Komisii predlozia vSetky informacie,
ktoré si vyziada Eurdpsky parlament, Rada, alebo Europsky dvor auditorov v
suvislosti s finanénym riadenim programu EDCTP2.

Komisia zahrnie informécie uvedené v odseku 2 do sprav uvedenych v ¢lanku 12.

Clanok 12
Hodnotenie

Do 31. decembra 2017 Komisia vykona priebezné hodnotenie programu EDCTP2.
Komisia vypracuje spravu o tomto hodnoteni, ktord zahrnie zavery hodnotenia a
pripomienky Komisie. Komisia posle spravu Eurdpskemu parlamentu a Rade do
30. jina 2018.

Na konci uéasti Unie na programe EDCTP2 a najneskor do 31. decembra 2023
Komisia vykona dalSie priebezné hodnotenie programu EDCTP2. Komisia
vypracuje spravu o tomto hodnoteni, ktora bude obsahovat vysledky tohto
hodnotenia. Komisia spravu posle Europskemu parlamentu a Rade.

Komisia vykona zavere¢né hodnotenie programu EDCTP2 do 31. decembra 2026.
Vysledky tohto hodnotenia Komisia posle Europskemu parlamentu a Rade.

Clanok 13

Nadobudnutie u¢innosti

Toto rozhodnutie nadobtda G&innost dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom
vestniku Eurdpskej unie.

Clanok 14
Adresati

Toto rozhodnutie je urcené ¢lenskym Statom.

V Bruseli
Za Europsky parlament Za Radu
predseda predseda
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PRILOHA I
CIELE PROGRAMU EDCTP2

EDCTP2 prispieva k dosiahnutiu tychto cielov:

1.

Vseobecny ciel’

EDCTP2 prispieva k znizovaniu socialnej a ekonomickej zataze chordb suvisiacich s
chudobou v rozvojovych krajindch, najmd v subsaharskej Afrike, urychlenim
klinického vyvoja ucinnych, bezpecnych a cenovo dostupnych lekarskych zasahov
proti chorobam suvisiacim s chudobou, v spolupraci so subsaharskou Afrikou.

Konkrétne ciele

Aby sa prispelo k dosiahnutiu vSeobecného ciel'a, v ramci programu EDCTP2 sa
musia dosiahnut’ tieto konkrétne ciele:

a)  zvysit pocet novych alebo zlepSenych lekarskych zasahov proti HIV/AIDS,
tuberkuldze, malarii a d’al§im chorobam stvisiacim s chudobou a dosiahnut’,
aby bol na konci programu zrealizovany aspoil jeden novy lekarsky zasah
napriklad novy liek alebo nova vakcina proti TBC alebo akejkol'vek inej
chorobe suvisiacej s chudobou, aby bolo vydanych aspont 30 usmerneni k
lepSiemu alebo rozsirenému vyuzitiu existujicich lekarskych zasahov a aby sa
dosiahol pokrok klinick¢ého vyvoja v pripade aspoit 20 pripravovanych
lekérskych zasahov;

b)  posilnit’ spolupricu so Statmi subsaharskej Afriky, najmad pri budovani ich
schopnosti vykondvat' klinické skisanie v plnom sulade so zakladnymi
etickymi zasadami a prisluSnymi vnutro$tatnymi, medzinarodnymi pravnymi
predpismi a predpismi Unie vratane Charty zakladnych prav Eurdpskej tnie,
Eurdpskeho dohovoru o l'udskych pravach a dodatkovych protokolov k nemu,
verzie Helsinskej deklaracie Svetovej asocidcie lekarov z roku 2008 a noriem
pre spravnu klinickl prax, ktoré prijala Medzinarodna konferencia o zostiladeni
technickych poziadaviek na registraciu farmaceutik na humanne pouzitie
(International Conference on Harmonisation, d’alej len ,,ICH*);

c) zlepSit koordinaciu, zosuladenie a integraciu prislusnych narodnych
programov s cielom zvysSit nakladova ucCinnost’ eurdpskych verejnych
investicii;

d) rozsirit medzindrodntt spolupracu s dalS§imi verejnymi a sukromnymi
investormi;

e) zvysit vplyv vdaka tc¢innej spolupréci s prisluSnymi iniciativami Eurdpske;j
unie vratane rozvojovej pomoci EU.

Operacné ciele

Ak sa maji dosiahnut’ konkrétne ciele stanovené v bode 2, je potrebné do konca

programu EDCTP2 v roku 2024, splnit’ tieto operacné ciele vratane orientacnych

cielov:

a)  Podporit’ klinické sktSanie novych alebo vylepSenych lekarskych zasahov v
pripade chorob suvisiacich s chudobou prostrednictvom partnerstiev medzi
eurdpskymi a rozvojovymi krajinami, najmé krajinami subsaharskej Afriky:

Ciel: zvysit pocet podporenych klinickych skiSok najmenej na 150 v
porovnani s 88 v ramci EDCTP1.
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b)

d)

Ciel: wudrzat alebo zvysit podiel klinickych skusok financovanych
prostrednictvom EDCTP2-IS pod africkym vedenim aspon na 50 %.

Ciel: zvysit pocet partnersky preskimanych publikovanych vedeckych
¢lankov aspoii na 1 000.

Podporit’ ¢innosti budovania vyskumnych kapacit v subsaharskej Afrike, ktoré
umoznia vykonavanie klinického skuSania a pom6zu znizit' inik mozgov:

Ciel: udrzat alebo zvysit' pocet krajin subsaharskej Afriky podporovanych
programom EDCTP2 aspon na 30.

Ciel: zvysit' pocet Stipendijnych programov pre vyskumnych pracovnikov a
Studentov magisterského a doktorandského Stidia zo subsaharskej Afriky
aspoil na 600 v porovnani so 400 Stipendiami v ramci EDCTPI tak, aby
najmenej 90 % z nich pokracovalo vo svojej vyskumnej kariére v subsaharske;
Afrike najmenej jeden rok po ukonceni Stipendijného programu.

Ciel: zvysit pocet Cinnosti budovania kapacit podporovanych s cielom
vykonavat klinické skiisky v subsaharskej Afrike najmenej na 150 v porovnani
s 74 v ramci EDCTP1.

Vyvinut' spolo¢ny vyskumny program, kritérid na urcenie priorit a spolo¢né
hodnotenie:

Ciel: najmenej 50% verejnych investicii zucastnenych eurdpskych Statov je
integrovanych, zosuladenych alebo koordinovanych prostrednictvom programu
EDCTP2.

Zabezpecit efektivitu realizacie programu EDCTP2:

Ciel’: administrativne naklady znizit' na menej ako 5 % rozpoctu EDCTP2-IS.

Nadviazat' spoluprdcu a zacat' spolocné akcie s dalSimi verejnymi a
sukromnymi investormi.

Ciel’: zvysit prispevky prijaté z rozvojovych krajin aspont na 30 milionov EUR
v porovnani so 14 milionmi v rdmci EDCTP1.

Ciel’: ziskat’ d’alSie prispevky, i uz verejné alebo sukromné, asponi vo vyske
500 miliénov EUR v porovnani so 71 milionmi EUR v ramci EDCTP1.
Nadviazat’ spolupracu a zacat’ spoloné akcie s iniciativami Unie, ako aj s
vnutros§tatnymi a medzinarodnymi iniciativami v oblasti rozvojovej pomoci s
cielom zabezpeCit komplementdrnost a zvysit vplyv vysledkov c¢innosti
financovanych EDCTP.
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PRILOHA II
CINNOSTI A REALIZACIA PROGRAMU EDCTP2

Cinnosti
Program EDCTP2 zahfnia tieto ¢innosti:

a)  podpora sieti, koordinacia, zosuladenie, spoluprdca a integracia narodnych
vyskumnych programov a aktivit tykajtcich sa infekénych chorob suvisiacich s
chudobou, na vedeckej, riadiacej a finan¢nej Grovni,

b)  podpora klinického skuSania, vyskumu a savisiacich ¢innosti tykajucich sa
choréb suvisiacich s chudobou, najmid HIV/AIDS, malérie, tuberkulozy a
zanedbavanych infekénych ochoreni;

c) v rozvojovych krajindich podpora rozvoja kapacit klinického skusania a
suvisiaceho vyskumu prostrednictvom grantov pre: profesijny rozvoj
nizSie/vysSie postavenych kolegov, podporu mobility, granty na vymenu
pracovnikov, vyskumné vzdelavacie siete, posililovanie etiky a regula¢nych
organov, vedenie a partnerstvo na individudlnej alebo institucionéalnej Grovni;

d) nadviazanie spoluprace a spustenie spolo¢nych akcii s d’al§imi verejnymi a
sukromnymi investormi;

e) zabezpecenie informovanosti o programe EDCTP2 a o jeho ¢innostiach, ako aj
ich schval'ovania a uznania prostrednictvom presadzovania a komunikacie.

Vymedzenie a realizcia programu

Program EDCTP2 realizuje realizacna Struktira EDCTP2-IS na zaklade ro¢ného
pracovného planu a viacro¢ného strategického pracovného planu vypracovaného
EDCTP2-IS a prijatého valnym zhromazdenim EDCTP2-IS, po medzindrodnom
partnerskom preskiimani a predchddzajicom schvaleni Komisiou.

Ro¢ny pracovny plén obsahuje témy a Cinnosti, ktoré sa maju vykonat, vratane
vyziev na predloZenie ndvrhov, ktoré vydava EDCTP-IS na volbu a financovanie
nepriamych akcii, ako aj rozpocet a financovanie v ramci programu EDCTP2 na tieto
témy a aktivity.

V  pracovhom plane sa rozliSuje medzi Ccinnostami financovanymi alebo
spolufinancovanymi Uniou a ¢innost'ami financovanymi zac¢astnenymi Statmi alebo
z inych prijmov.

Viacro¢ny strategicky pracovny plan obsahuje spolo¢ny strategicky plan vyskumu,
ktory sa kazdorocne vypracuje a aktualizuje.

Realiza¢na Struktira EDCTP2-IS monitoruje vykondvanie ¢innosti zahrnutych do
pracovného planu vratane nepriamych akcii zvolenych prostrednictvom vyziev na
predkladanie navrhov, ktoré vydava. Rozdel'uje a riadi financovanie tychto ¢innosti
vsulade stymto rozhodnutim a zabezpecuje efektivne vykondvanie cinnosti
zvolenych a urcenych v predchadzajtcich pracovnych planoch.

Vystupy ocakavané od realizacie programu EDCTP2

EDCTP2-IS poskytne vyrocnu spravu, ktora bude obsahovat’ podrobny prehlad o
realizécii programu EDCTP2. V tomto prehl'ade budil zahrnuté informacie o kazdej
¢innosti zvolenej v sulade s pracovnym planom vratane nepriamych akcii zvolenych
prostrednictvom vyziev na predkladanie navrhov, ktoré vydava EDCTP-IS. Tieto
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informécie zahfiaju opis kazdej ¢innosti vratane nepriamej akcie, jej rozpocet, vysku
pripadnych finanénych prostriedkov vyc¢lenenych na tato akciu a jej stav.

Pokial’ ide o vyzvy, ktoré vydava realizacnéd Struktira EDCTP-IS, vyro¢na sprava
navysSe obsahuje informacie o pocte predlozenych projektov a projektov vybranych
na financovanie, detailnom vyuziti finanéného prispevku Unie, rozdeleni
vnutro$tatnych a inych prispevkov, typoch ucastnikov, Statistickych tidajoch krajin,
sprostredkovatel’skych podujatiach a osvetovych ¢innostiach.

Vyroéna sprdva musi obsahovat’ aj informéacie o pokroku v dosahovani cielov
programu EDCTP2 stanovenych v prilohe 1.

EDCTP2-IS okrem toho musi poskytnut’ vSetky spravy a informacie, ktoré
predpokladé toto rozhodnutie, a kazdu dohodu uzavreti s Uniou.
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] PRILOHA III
SPRAVA A RIADENIE PROGRAMU EDCTP2

Organizacna Struktaira programu EDCTP2 zahfna tieto zlozky:

1.

EDCTP2-IS riadi valné zhromaZdenie (d’alej len ,,VZ*), v ktorom s zastipené
vSetky zicastnené Staty.

Hlavnou povinnostou VZ je zabezpecit, aby sa vykonali vSetky potrebné kroky na
dosiahnutie ciel'ov programu EDCTP2 a aby sa s jeho zdrojmi hospodarilo spravne a
efektivne. Prijima ro¢ny pracovny plan.

Valné zhromazdenie rozhoduje na zdklade konsenzu. Ak sa nedosiahne konsenzus,
VZ prijima rozhodnutia najmenej 75 % viacsinou hlasov.

Unia, zastapena Komisiou, bude prizvana na vietky zasadnutia VZ ako pozorovatel’,
a dostane vSetky potrebné dokumenty. Mo6Zze sa zapdjat’ do diskusii.

Valné zhromazdenie vymenuje spravnu radu, ktora dohliada na sekretariat EDCTP2-
IS (d’alej len ,,SEK*®), zriadeny valnym zhromazdenim ako vykonny organ programu
EDCTP2.

Toto su ulohy SEK:
a)  zastupovat EDCTP2-IS;
b)  poskytovat podporu VZ;

c)  vykonavat ¢innosti v ramci programu EDCTP2 a riadit’ tie ¢innosti, ktoré boli
zverené realizacnej Struktare EDCTP2-IS v ro¢nom pracovnom plane;

d)  monitorovat’ a podavat’ spravy o realizacii programu EDCTP2;

e) riadit’ finanéné prispevky ziéastnenych statov, Unie a tretich strdn a podavat
spravy o ich pouziti VZ a Unii;

f)  zvySovat propagiciu programu EDCTP2 prostrednictvom presadzovania
a komunikacie;

g) udrziavat’ kontakt s Komisiou v stlade s dohodou o delegovani, uvedenou v
¢lanku 7.

Vedecky poradny vybor poskytuje VZ poradenstvo tykajuce sa strategickych priorit

programu EDCTP2.

Vedecky poradny vybor vymenuva valné zhromazdenie a sklada sa z europskych a
africkych nezavislych expertov, kompetentnych v oblastiach relevantnych pre
program EDCTP2.

Toto su ulohy vedeckého poradného vyboru:

a) poskytovat’ VZ poradenstvo tykajuce sa priorit a strategickych potrieb, pokial
ide o klinické skusanie v Afrike;

b)  poskytovat VZ preskiumavanie a poradenstvo tykajuce sa obsahu, rozsahu
posobnosti a rozmerov navrhu ro¢ného pracovného pldnu EDCTP2, vratane
zahrnutych chorob a prijatych pristupov, z vedeckého a technického hl'adiska;

c) preskimavat vedecké a technické aspekty realizacie programu EDCTP2 a
zaujimat’ stanoviskd k vyro¢nym spravam.
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Pri vykone svojich tloh vedecky poradny vybor monitoruje a podporuje vysoku
uroveni etického spravania pri klinickom skuSani a spolupracuje s regulaénymi
organmi pre ockovacie latky.

Vedecky poradny vybor moéze valnému zhromazdeniu odporucit’ zriadenie
vedeckych podvyborov osobitnych a pracovnych skupin.

Valné zhromazdenie ur¢i pocet ¢lenov vedeckého poradného vyboru, ich hlasovacie
prava a spdsoby ich menovania v stlade s ¢lankom 37 nariadenia (EU) ¢&. ... [pravidla
Ucasti a Sirenia vysledkov v programe Horizont 2020]. Valné zhromaZdenie moze
zriadit’ Specializované pracovné skupiny podliehajice vedeckému poradnému vyboru
s d’al$imi nezavislymi expertmi na zvlastne ulohy.
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LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY
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1.3. Druh navrhu/iniciativy
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3.2. Odhadovany vplyv na vydavky

3.2.1. Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky

3.2.2. Odhadovany vplyv na operacné rozpoctove prostriedky
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3.2.4. Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom

3.2.5. Prispevky od tretich stran

3.3. Odhadovany vplyv na prijmy
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

LEGISLATIVNY FINANCNY VYKAZ

RAMEC NAVRHU/INICIATIVY

Nazov navrhu/iniciativy

Rozhodnutie Eurdpskeho parlamentu a Rady o ucasti Eurdpskej tnie v druhom
programe Partnerstva eurdpskych a rozvojovych krajin v oblasti klinického skusania
(EDCTP2), na ktorom sa spolo¢ne podiel’aju niektoré ¢lenské Staty

Prislu$né oblasti politiky v ramci ABM/ABB'"

‘ Hlava 08 Vyskum a inovécie, ramcovy program Horizont 2020

Druh navrhu/iniciativy
O Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie

O Navrh/iniciativa sa tyka novej akcie, Kktora nadvizuje na pilotny
projekt/pripravni akciu'®

O Navrh/iniciativa sa tyka predlZenia trvania existujucej akcie
Néavrh/iniciativa sa tyka akcie presmerovanej na novia akciu
Ciele

Viacrocné strategicke ciele Komisie, ktoré su predmetom navrhu/iniciativy

EDCTP2 prispeje k stratégii Europa 2020 a dokonceniu Eurdpskeho vyskumného
priestoru vratane ciel’a investovat' 3% HDP EU do vyskumu a vyvoja vytvorenim
skuto¢ného partnerstva s rozvojovymi krajinami s cielom pomdct odstranit’
chudobu, podporit’ rast a prispiet’ k dosiahnutiu miléniovych rozvojovych ciel'ov.

Konkrétne ciele a prislusné cinnosti v ramci ABM/ABB

Realizacia EDCTP2: EDCTP2 prispeje k znizovaniu socialnej a ekonomickej zataze,
spdsobenej chorobami suvisiacimi s chudobou v rozvojovych krajindch, najmi v
subsaharskej Afrike, urychlenim klinického vyvoja t¢innych, bezpecnych a cenovo
dostupnych lekarskych zasahov proti chorobdm suvisiacim s chudobou, v spolupraci
so subsaharskou Afrikou.

Prislusné ¢innosti v ramci ABM/ABB: 08.02 Spolupraca — Zdravie

17
18

ABM: riadenie podl'a ¢innosti — ABB: zostavovanie rozpoc¢tu podl'a ¢innosti.
Podra ¢lanku 49 ods. 6 pism. a) alebo b) nariadenia o rozpoctovych pravidlach.
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1.4.3.

1.4.4.

Ocakavané vysledky a vplyv

Uved'te, aky vplyv by mal mat navrh/iniciativa na prijemcov/cielové skupiny.

1) ZvySenie poctu novych alebo zlepSenych lekarskych zasahov proti HIV/AIDS,
tuberkuloze, malarii a dalSim chorobam suvisiacim s chudobou v prospech
rozvojovych krajin a dosiahnutie toho, aby bol na konci programu zrealizovany
aspon jeden novy lekarsky zasah, aby bolo vydanych aspon 20 usmerneni k lepSiemu
alebo rozsirenému pouzitiu existujucich lekarskych zdsahov a aby sa dosiahol pokrok
klinického vyvoja v pripade aspon 10 skusanych lekarskych zasahov.

2) Posilnena spolupraca s krajinami subsaharskej Afriky, najméd pri budovani ich
kapacit na vykondvanie klinického skusania.

3) Lepsia koordinacia, zosuladenie a integracia prislusnych narodnych programov s
cielom zvysit’ nakladovu ucinnost’ eurépskych verejnych investicii.

4) Rozsirenie medzinarodnej spoluprace s dal$imi verejnymi a sukromnymi
investormi.

5) ZvysSenie vplyvu vdaka efektivnej spolupraci s prisluSnymi iniciativami EU,
vratane rozvojovej pomoci EU.

Ukazovatele vysledkov a vplyvu

Uvedte ukazovatele, pomocou ktorych je mozné sledovat uskutociiovanie navrhu/iniciativy.

— Pocet vysledkov klinického sktiSania zaclenenych do usmerneni alebo odporucani
pre zlepSenie klinickej praxe, alebo predlozenych regulacnym orgdnom.

— Podiel verejnych investicii zGi¢astnenych eurdpskych Statov, ktoré su integrované,
zosuladené, alebo koordinované v ramci spolo¢ného programu EDCTP.

— Pocet africkych krajin zapojenych do projektov financovanych z EDCTP.
— Podiel klinického skusania financovaného z EDCTP pod africkym vedenim.

— Pocet lekarskych zdsahov, ktoré pokracuji d’alSim vyvojom (prostrednictvom
dodato¢nych skusok alebo d’alsej fazy).

— Pocet partnersky preskimanych spolo¢nych vedeckych ¢lankov.

— Pocet africkych vedcov podporenych prostrednictvom stipendii EDCTP, ktori sa v
Afrike zdrziavaji najmenej jeden rok po ukonceni odborného vzdelavania.

— Pocet podporenych klinickych skusok.
— Pocet podporovanych cinnosti budovania kapacit na vykonavanie klinického
skuSania v subsaharskej Afrike.

— Pocet Stipendijnych programov pre vyskumnych pracovnikov a Studentov
magisterského a doktorandského Studia zo subsaharskej Afriky.

— Cas na poskytnutie a vyplacanie finanénych prostriedkov.

— Objem a podiel spolufinancovania zo strany Unie a zi¢astnenych §tatov, vratane
prostriedkov, ktoré zucastnené Staty a EDCTP ziskali od inych verejnych a
sukromnych tretich stran.

— Administrativne néklady.

24

SK



1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

SK

Doévody navrhu/iniciativy

Potreby, ktoré sa maju uspokojit' v kratkodobom alebo dlhodobom horizonte

Napriek sl'ubnym vysledkom EDCTP1 a d’al§$im medzindrodnym iniciativam stéle je
nedostatok uc¢innych lekarskych zasahov, pokial’ ide o choroby stvisiace s chudobou.
Socialno-ekonomickd zataz, ktort sposobuju tieto choroby je stdle obmedzujucim
faktorom pre trvalo udrzateny rozvoj rozvojovych krajin, najmd v subsaharskej
Afrike. Kym vSeobecné zlepSenie faktorov, ako je vyziva, hygiena a infrastruktara, je
urcite dolezité, vyvoj novych a lepsich lekarskych zasahov je nevyhnutny pre G¢inné
obmedzenie a dlhodobu kontrolu chor6b suvisiacich s chudobou.

Pretrvavajlci nedostatok ucinnych lekarskych zasahov proti chorobam suvisiacim s
chudobou je ovplyvneny piatimi kIiovymi faktormi, ktoré si vyzaduju zasah Unie
prostrednictvom EDCTP2: nedostatoéné investicie, nizka troven klinickej
vyskumnej kapacity v krajinach subsaharskej Afriky, roztrieStena verejna podpora,
obmedzeny rozsah prvého programu EDCTP1 a nedostatocné prepojenie s d’alSimi
iniciativami EU. Predovietkym v dosledku obmedzenych finanénych stimulov
(zlyhanie trhu) sukromny sektor samotny nevyvinie lekarske zasahy potrebné v
pripade chorob suvisiacich s chudobou. Klinické skusanie je vSak také rozsiahle a
zlozité, ze ziadna krajina nemdze sama poskytnut’ potrebné zdroje. Pristup na urovni
EU, na ktorom je postaveny EDCTP, umoziuje dosiahnut’ potrebné kritické
mnozstvo zdrojov tym, Ze prostriedky Unie dopiiiaju prispevky zaastnenych $tatov
na EDCTP2.

Viac informécii je mozné najst’ v sprave o posudeni vplyvu programu EDCTP2,
ktora je pripojena k tomuto legislativnemu navrhu.

Prinos zapojenia Europskej unie

Verejna intervencia na urovni EU je potrebna na to, aby sa spojili roztriestené
narodné vyskumné programy, aby sa pomohol navrhnat’ spolo¢ny vyskum a stratégie
financovania naprie¢ Stditnymi hranicami a dosiahnut’ kriticky pocet aktérov
a kritické mnozstvo investicii potrebnych na realizdciu klinického skusania
naroné¢ho na zdroje a tykajuceho sa novych lekarskych zasahov proti chorobdm
stivisiacim s chudobou v rozvojovych krajinach. Pritom sa maximalizuje vplyv
europskych ¢innosti a ucinnost’ verejnych investicii v tejto oblasti. Vzhl'adom na
rozpoctové obmedzenia, a z Cisto ekonomického hl'adiska, to dava vacsi zmysel, nez
kedykol'vek predtym, investovat’ spolo¢ne, aby sa dosiahla o najvysSia nakladova
ucinnost’ a vplyv. Verejna intervencia je v stlade so vSeobecnymi ustanoveniami
Zmluvy o EU, suvisiacimi politikami EU, a najmi prispieva k plneniu zavizkov
Unie tykajiicich sa podpory uéinnosti pomoci, inkluzivneho rastu a pokroku v
dosahovani miléniovych rozvojovych cielov.

Poznatky ziskané z podobnych skiusenosti v minulosti

V ramci programu EDCTP sa doteraz financovalo 241 projektov zahfiiajucich 185
africkych a 70 eurdpskych vyskumnych institicii. K tymto projektom patri 88
klinickych skusok, ktoré sa pred samotnym poskytnutim finan¢nych prostriedkov z
programu EDCTP vSetky podrobili etickej kontrole prisluSnymi vnutroStatnymi
etickymi komisiami v krajine, alebo krajinach, v ktorych sa mali skisky vykonat.
Vicsina klinického skuSania podporovaného EDCTP sa zacala po roku 2007 a tieto
skusky stale prebiehaju. Napriek tomu uz v rdmci neho vzniklo viac ako 350
vedeckych publikacii v recenzovanych Casopisoch a vysledky 6smich klinickych
sktiSok uz boli zaclenené do usmerneni na zlepSenie klinickej praxe.
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1.5.4.

1.6.

1.7.

Napriek tymto Uspechom bolo v priebeznej hodnotiacej sprave a vo verejnych
konzultaciach z roku 2009 nastolenych viacero otdzok. Nasledujice otazky su
zasadné pre navrh a néslednu realizaciu EDCTP2:

- stiCasny rozsah posobnosti EDCTP je potrebné zmenit’ a rozsirit’;

- integracia eurdpskych narodnych programov by sa mala d’alej zlepSovat’;

- spolupraca s dal§imi vyznamnymi verejnymi a sukromnymi investormi, vratane
farmaceutického priemyslu, by sa mala posilnit’ a rozsirit’;

- mala by sa vyvinut’ su¢innost’ s eurépskymi opatreniami vonkajsej politiky, najmé
pokial’ ide o rozvojovu pomoc EU;

- pravidla spolufinancovania by sa mali objasnit’ a zjednodusit’;

- ndstroje monitorovania je potrebné posilnit’.

Viac informacii je mozné najst’ v sprave o posudeni vplyvu programu EDCTP2,
ktora je pripojend k tomuto legislativnemu névrhu.

Zlucitelnost a mozna synergia s inymi vhodnymi financnymi ndstrojmi

Program EDCTP bol koncipovany ako doplnok opatreni vykondvanych v ramci
Europskeho rozvojového fondu (ERF) a nastroja financovania rozvojovej spoluprace
(DCI) s cielom zabezpecit’ vyvoj a poskytovanie lekarskych zasahov 'ud’om v nudzi.
Doteraz bola interakcia s tymito eurdpskymi programami rozvojovej pomoci
obmedzena, ale zostava tu prilezitost’ lepSie vyuzit’ synergie a dosiahnut’ vacsi vplyv
akcii Unie v oblasti pomoci urenej na vyskum a vyvoj. Rozsah EDCTP je
obmedzeny na podporu klinického skusania a prislusného budovania kapacit. AvSak
v chudobnych oblastiach, ako je subsaharska Afrika, takéto Cinnosti neexistuju
izolovane, a dosiahli by ovel'a vac¢si vplyv, ak by sa integrovali a koordinovali s
narodnymi systémami a programami zdravotnej starostlivosti.

Viac informacii je mozné najst’ v sprave o posudeni vplyvu programu EDCTP2,
ktora je pripojend k tomuto legislativnemu navrhu.

Trvanie a financny vplyv
Néavrh/iniciativa s obmedzenym trvanim
— Navrh/iniciativa su v platnosti od 1. janudra 2014 do 31. decembra 2024.

— Finan¢ny vplyv trvd od roku 2014 do roku 2020 pre viazané rozpoctové
prostriedky a od roku 2014 do roku 2024 pre platobné rozpoctové prostriedky.

0] Navrh/iniciativa s neobmedzenym trvanim

— Pociato¢na faza vykonavania bude trvat od RRRR do RRRR
— apotom bude vykonavanie pokracovat’ v plnom rozsahu.
Planovany spdsob hospodarenia'®

00 Priame centralizované hospodarenie na trovni Komisie

Nepriame centralizované hospodarenie s delegovanim uloh stvisiacich
s plnenim rozpoctu na:

— [ vykonné agentiry

19

Vysvetlenie spésobov hospodarenia a odkazy na nariadenie o rozpoctovych pravidlach su k dispozicii
na webovej stranke BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
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— [ subjekty zriadené spologenstvami’

— narodné verejnopravne subjekty/subjekty poverené vykondvanim verejnej
sluzby

— [ osoby poverené realizaciou osobitnych akcii podla hlavy V Zmluvy
o Europskej unii aurcené v prisluSnom zakladnom akte v zmysle ¢lanku 49
nariadenia o rozpoctovych pravidlach

[0 Zdielané hospodarenie s clenskymi Statmi

L] Decentralizované hospodarenie s tretimi krajinami

[] Spolo¢né hospodarenie s medzinarodnymi organizaciami (uved’te)

V pripade viacerych spésobov hospodarenia uvedte v oddiele ,, Poznamky *“ presnejsie vysvetlenie.

Poznamky:

EDCTP2 sa realizuje prostrednictvom pravnickej osoby EDCTP ako realizacnej Struktiry
(EDCTP2-IS). Sucasna pravnicka osoba EDCTP bola zalozena 15 zakladajucimi eurdpskymi
krajinami ako Europske zoskupenie hospodarskych zaujmov (EZHZ) v Holandsku. Nova
pravnicka osoba EDCTP sa zalozi pred spustenim programu EDCTP2, na zéklade
organizacnych zasad uvedenych v prilohe III.

2. OPATRENIA V OBLASTI RIADENIA

2.1. Opatrenia tykajuce sa kontroly a predkladania sprav

Uvedte casovy interval a podmienky, ktoré sa vztahuji na tieto opatrenia.

Realizacia EDCTP2 sa bude monitorovat prostrednictvom vyroénych sprav z
jedného roka N, ktoré v roku N+1 poskytne EDCTP-IS. Tieto vyro¢né spravy buda
obsahovat’ podrobny prehlad o cinnostiach EDCTP2 v roku N v porovnani s
viacroénym strategickym pracovnym planom (vztahujicim sa na roky N az N+2) a
roénym pracovnym planom na rok N. Dalej poskytnii podrobné informacie o vykone
a pokroku v plneni ciel'ov programu EDCTP2. Tieto vyrocné spravy budu obsahovat’
aj aktualizované udaje o ukazovatel'och uvedenych v oddiele 1.4.4.

Za pomoci nezavislych externych expertov sa vykona priebezné hodnotenie po troch
rokoch prevadzky, najneskor vsak do 31. decembra 2017.

Pred koncom EDCTP2, ale najneskor do 31. decembra 2023, Komisia vykona d’alSie
priebezné hodnotenie za pomoci nezavislych externych expertov.

Kone¢né nezavislé nasledné hodnotenie po skon¢eni EDCTP2, ale najneskor do 31.
decembra 2026, vykona nezavisly panel expertov, zostaveny Komisiou a povereny
ulohou presktimat’ vykonnost’ a kvalitu realizacie EDCTP2 a financovanych ¢innosti.

2.2, Systémy riadenia a kontroly
2.2.1. Zistené rizika

1) Hlavné riziko sa tyka schopnosti za¢astnenych Statov u¢inne zaclenit’ ich narodné
programy a ¢innosti, a tym poskytnut’ ich prispevok do programu.

20 Podra ¢lanku 185 nariadenia o rozpoctovych pravidlach.
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2.2.2.

2.2.3.

2.3.

SK

2) Druhé riziko sa tyka ucinnej ochrany proti podvodom a pripadnym finan¢nym
stratim, najmd v dosledku slabej spravy a financnej situdcie v niektorych
rozvojovych krajindch a u prisluSnych prijemcov grantov EDCTP2.

3) Tretie riziko sa tyka schopnosti realiza¢nej Struktiry riadit’ rozpoctovy prispevok
Unie a monitorovat’ vnutrostatne ¢innosti prispievajuce k programu.

4) Stvrté riziko sa tyka vysokych nakladov, dlhého trvania, etickej kontroly a
regulacnej kontroly nevyhnutnej pre klinické skasanie na 'ud’och, ¢o méze viest’ ku
klinickému skasaniu trvajicemu dlhsie, ako bolo povodne planované a/alebo k jeho
zdrazeniu. Casto je to spojené s oneskorenim etickej kontroly a/alebo s klinickymi
nalezmi, ktoré si vyzaduji zmenu dizajnu klinického skusania.

Planované metody kontroly

Financné zaujmy Eurdpskej unie budi v priebehu nékladového cyklu chranené
pomocou primeranych opatreni vratane predchddzania, odhalovania a vySetrovania
nezrovnalosti, vyméhania stratenych, chybne vyplatenych alebo nespravne pouzitych
prostriedkov a v pripade potreby sankcii.

V ¢lanku 8 sa uvadza, ze ak sa program EDCTP2 nebude realizovat’, alebo sa bude
realizovat’ neprimerane, Ciastocne, alebo oneskorene, alebo ak zcCastnené Staty
nebudit k financovaniu programu EDCTP2 prispievat, alebo budu prispievat
Ciastocne alebo neskoro, Komisia modze znizit, pozastavit, alebo ukoncit’ financny
prispevok Europskej tnie.

V ¢lankoch 9 a 10 sa stanovila povinnost EDCTP-IS zarucit' uroven ochrany
finanénych zaujmov Unie a tieto ¢&lanky obsahuju ustanovenia o pristupe k
informacidm a priestorom na ucely kontroly, vyhodnotenia a vykonavania auditov
realizacie EDCTP2.

Ndaklady a prinosy kontrol a pravdepodobna miera pochybenia

V ¢lanku 9 sa stanovuje povinnost’ vykonavat’ audity ex post vydavkov na nepriame
akcie v stulade s rdamcovym programom Horizont 2020. Komisia mdze s cielom
zabezpecit’ konzistentnost’ rozhodnut’ o vykonani uvedenych auditov.

Opatrenia na predchadzanie podvodom a nezrovnalostiam

Uvedte existujuce a planované preventivne a ochranné opatrenia.

V ¢lanku 10 sa stanovuje, ze EDCTP-IS musi poskytnut’ pristup k informaciam a
priestorom, ktoré Komisia potrebuje na kontrolu, hodnotenie a vykonavanie auditov
realizacie EDCTP2, alebo ktoré potrebuje OLAF na vykonavanie vySetrovania.
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ODHADOVANY FINANCNY VPLYV NAVRHU/INICIATIVY

3.1. Prislu$né okruhy viacro¢ného finanéného ramca a rozpoctové riadky vydavkov
e Existujuce rozpoctové riadky
V_poradi, v akom za sebou nasleduji okruhy viacroného finan¢ného ramca
a rozpoctové riadky.
Okruh Rozpoctovy riadok Druh Prispevky
viacro¢néh vydavkov
o
finan¢ného | Okryh la — Konkurencieschopnost pre rast | DRP/NRP krajin kandidatsk tretich v zmysle lanku
ramca a zamestnanost’ @n EZVO* | ych krajin® krajin 18 ods. 1 pism. aa)
nariadenia
o rozpoctovych
pravidlach
Administrativne vydavky NRP ANO ANO ANO ANO
08.01.05.03 Ostatné vydavky na riadenie
v oblasti vyskumu
Operacné vydavky DRP ANO ANO ANO ANO
Socidlne vyzvy
08.02.03.01 Zlepsenie podmienok v
oblasti celozivotného zdravia a pohody
e Pozadované nové rozpoctove riadky
V_poradi, v akom za sebou nasleduju okruhy viacrocného financného ramca
a rozpoctove riadky.
Okruh Rozpoctovy riadok Druh Prispevky
viacroénéh vydavkov
o
finan¢éného | Okruh la — Konkurencieschopnost' pre rast | DRP/NRP krajin kandidatsk | tretich v zmysle clanku
ramca a zamestnanost’ EZVO ych krajin krajin 18 ods. 1 pism. aa)
nariadenia
o rozpoctovych
pravidlach
Administrativne vydavky NRP ANO ANO ANO ANO

08.01.05.03 Ostatné vydavky na riadenie
v oblasti vyskumu

Operacné vdavky DRP ANO ANO ANO ANO

Socidlne vyzvy

08.02.03.01 Zlepsenie podmienok v
oblasti celozivotného zdravia a pohody

21
22
23
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DRP = diferencované rozpoctové prostriedky / NRP = nediferencované rozpoctové prostriedky.
EZVO: Eurdpske zdruzenie vol'ného obchodu.
Kandidatske krajiny a pripadne potencialne kandidatske krajiny zapadného Balkanu.
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3.2 Odhadovany vplyv na vydavky

3.2.1.  Zhrnutie odhadovaného vplyvu na vydavky

v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)

Okruh viacroéného finanéného ramca: 1A Okruh la — Konkurencieschopnost’ pre rast a zamestnanost’
GR: RTD Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok Roky SPOLU
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 -
2024
* Operacné rozpoctové prostriedky
08.02.03.01 Zavazky m 25,000 55,000 80,000 | 110,000 | 110,000 | 110,000 | 193,000 0,000 | 683,000
T Platby @ 4,000 20,000 50,000 | 110,000 | 110,000 | 130,000 | 130,000 | 129,000 | 683,000
* Administrativne rozpoc¢tové prostriedky financované z balika
prostriedkov uréenych na realizaciu osobitnych programov>*
08.01.05.03 3) 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
Rozpottové prostriedky Zavizky =6 | 25297 | 55303 | 80,309 | 110,315 | 110,321 | 110,328 | 193,334 0,000 | 685,207
OKRUHU 1A
VlaCfocneh; Ifjgiléneho ramca Platby =5+6 4,297 | 20303 | 50,309 | 110,315 | 110,321 | 130,328 | 130,334 | 129,000 | 685,207
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Technicka a/alebo administrativna pomoc a vydavky uréené na financovanie realizacie programov a/alebo akcii Eur6pskej unie (pévodné rozpocétové riadky ,,BA*), nepriamy vyskum, priamy vyskum.
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Okruh viacroé¢ného finan¢ného 1A Okruh la — Konkurencieschopnost' pre rast a zamestnanost ,,Administrativne
ramca vydavky*
v mil. EUR (zaokrhlené na 3 desatinné miesta)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok ZROgll(y SPOLU
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024_
GR: RTD
* LCudské zdroje 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
* Ostatné administrativne vydavky 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
GR RTD SPOLU 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
Rozpoctové prostriedky g:ﬁ;gﬁﬁ; lu=
OKRUHU 1A 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
viacro¢ného finan¢ného ramca SPOLU
v mil. EUR (zaokrahlené na 3 desatinné miesta)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok zlf)gl;)i SPOLU
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024
Rozpoétové prostriedky Zavizky 25,297 55,303 80,309 110,315 | 110,321 110,328 193,334 0,000 | 685,207
OKRUHOV 1 az 5
Vlacrocneh‘é lfjga}illcjneho ramea | ppg,. 4297 | 20303 | 50309 | 110,315 | 110321 | 130328 | 130,334 | 129,000 | 685,207
SK 31
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3.2.2.  Odhadovany vplyv na operacné rozpoctove prostriedky
— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie opera¢nych rozpoc¢tovych prostriedkov.
— Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie operacnych rozpoc¢tovych prostriedkov, ako je uvedené v nasledujice;j tabulke:
viazané rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokrtihlené na 3 desatinné miesta)
Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok SPOLU
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
Uved’te VYSTUPY
ciele a -
vystupy * Prie : . : : : : . R}
B ' B B ' B b o
3 Druh® T 8 i Nakla | B i Nakla | 8 0 Nakla | B : Nékla | 8 i Nakla | B . Nékla | B : Nékla | o ; Niklady
nikla | = 7 ¥ | & ¢ dy £ i ody | & dy | & © dy £ & | & @ | g spolu
dy ** 8
KONKRETNY CIEL ¢&. 1 Realizdcia EDCTP2
-Vystup | Cinnost VaV | 1,442 | 87| 126,060 | 104 | 149,826 116 | 166,798 | 135 | 194,999 | 131 | 188,759 129 | 186,695 | 198 | 284,923 | 900 |  1298,060
- Vystup
Konkrétny ciel’ ¢. 1 medzisucet
NAKLADY SPOLU 87 | 126,060 | 104 | 149,826 116 | 166,798 | 135 | 194,999 | 131 | 188,759 129 | 186,695 | 198 | 284,923| 900 |  1298,060

* Za predpokladu, ze prispevok zicastnenych Statov sa zvysi najmenej o 15 % v dosledku zapojenia novych zucastnenych statov do programu EDCTP2, ako sa uvadza
v €lanku 2.1, tak, Ze celkova hodnota programu EDCTP2 bude najmenej 1 366,379 miliona EUR vratane az 5 % (68,319 miliona EUR) na administrativne néklady,
s prispevkom EU vo vyske 683,000 miliéna EUR (z toho 6 %, t. j. 41miliénov EUR, na administrativne néklady).

** Priemerné naklady na ¢innost’ v oblasti vyskumu a vyvoja sa pocitali na zaklade operacnych ciel'ov pre minimalny pocet konkrétnych ¢innosti v oblasti vyskumu a vyvoja,
podporovanych programom EDCTP2, a odhadovanych nékladov na konkrétnu ¢innost’ v oblasti vyskumu a vyvoja: 150 klinickych skusok (7,254 miliona EUR), 600
odbornych stazi (0,200 miliona EUR), 150 opatreni na zvysenie kapacity (0,600 miliona EUR).
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Vystupy znamenaji dodané produkty a sluzby (napr.: pocet financovanych vymen $tudentov, vybudované cesty v km atd’.).
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3.2.3.  Odhadovany vplyv na administrativne rozpoctove prostriedky
3.2.3.1. Zhrnutie

— [ Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie administrativnych rozpoétovych
prostriedkov.

— [ Navrh/iniciativa si vyZzaduje pouzitie administrativnych rozpocétovych
prostriedkov, ako je uvedené v nasledujice;j tabulke:

v mil. EUR (zaokrihlené na 3 desatinné miesta)

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 SPOLU

OKRUH 5A
viacro¢ného finanéného
ramca

Mimo OKRUHU 5A
viacro¢ného
finan¢ného ramca

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

Ostatné
administrativne
vydavky

Mimo
OKRUHU 5A
viacroéného 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 2,207
finanéného ramca

medzisiacet

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

Potrebné administrativne rozpoctové prostriedky budu pokryté rozpoctovymi prostriedkami GR, ktoré uz boli pridelené na
riadenie akcie a/alebo boli prerozdelené v ramci GR, a v pripade potreby budii doplnené zdrojmi, ktoré mozno pridelit
riadiacemu GR v ramci rocného postupu pridelovania zdrojov a v =zavislosti od rozpoctovych obmedzeni.
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3.2.3.2. Odhadované potreby l'udskych zdrojov

— 0O Navrh/iniciativa si nevyzaduje pouzitie I'udskych zdrojov.

— Navrh/iniciativa si vyzaduje pouzitie l'udskych zdrojov, ako je uvedené
v nasledujucej tabul’ke:*

Odhady sa vyjadruju v jednotkach ekvivalentu plného pracovného casu

Rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
¢ Plan pracovnych miest (iradnici a do¢asni zamestnanci)

08 01 01 01 (ustredie a zastipenia Komisie)

08 01 01 02 (delegacie)

08 01 05 01 (nepriamy vyskum) 2 2 2 2 2 2 2

10 01 05 01 (priamy vyskum)

e Externi zamestnanci (ekvivalent plného pracovného &asu)?’

XX 010201 (ZZ, DAZ, VNE z celkového

finan¢ného krytia)

XX 010202 (ZZ, DAZ, PED, MZ a VNE

v delegaciach)

XX 01 04 yy* — tstredie

— delegacie

08 01 05 02 (ZZ, VNE, DAZ — nepriamy 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5

vyskum)

1001 05 02 (ZZ, VNE, DAZ — priamy

vyskum)

Iné rozpoctové riadky (uved’te)

SPOLU 2.5 2.5 2.5 2.5 2.5 2.5 2.5

XX predstavuje prislusnu oblast’ politiky alebo rozpocétovu hlavu.

Potreby l'udskych zdrojov budu pokryté uradnikmi GR, ktori uz boli prideleni na riadenie akcie a/alebo boli
interne prerozdeleni v rdmci GR, a v pripade potreby budi doplnené zdrojmi, ktoré mozno pridelit’ riadiacemu
GR v ramci ro¢ného postupu pridel’'ovania zdrojov v zavislosti od rozpoctovych obmedzeni.

Opis tloh, ktoré sa maju vykonat’:

Uradnici a docasni
zamestnanci

Ucast’ na valnom zhromazdeni EDCTP: 2 dvojditové zasadnutia/rok (riaditel, vedici
oddelenia).

Utast’ vo vedeckom poradnom vybore EDCTP: 2 dvojdiiové zasadnutia/rok (vedici
oddelenia, projektovy tradnik).

Utast’ na konzultaciach so zainteresovanymi stranami a informaénych podujatiach: 8
podujati ro¢ne (veduci oddelenia, projektovy uradnik).

Rokovanie, priprava a platba dohody o delegovani s EDCTP-IS (projektovy uradnik,
finanény Gradnik, administrativny pracovnik).

Monitorovanie EDCTP2, pomoc pri priebeznych/zavereénych hodnoteniach (projektovy
uradnik).

Finan¢ny a pravny audit EDCTP2 (finan¢ny tradnik).

Externi zamestnanci

Monitorovanie EDCTP2, pomoc pri priebeznych/zaverecnych hodnoteniach (zmluvny
zamestnanec).

26
27

28

Potrebni zamestnanci po roku 2020 na nadvazné opatrenia realizacie EDCTP2 sa uréia v neskorSej faze.
77 = zmluvny zamestnanec, MZ = miestny zamestnanec; VNE = vyslany narodny expert; DAZ =
docasny agentirny zamestnanec; PED = pomocny expert v delegacii.

Ciastkovy strop pre externych zamestnancov financovanych z operaénych rozpoétovych prostriedkov

(povodné rozpoctové riadky ,,BA*).
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3.2.4.  Sulad s platnym viacrocnym financnym ramcom
— Néavrh/iniciativa je v stilade s platnym viacrocnym finanénym rdmcom.

— [ Navrh/iniciativa si vyzaduje zmenu v planovani prislusného okruhu
vo viacro¢nom finanénom ramci.

Vysvetlite pozadovani zmenu v pldnovani a uved’te prislusné rozpoctové riadky a zodpovedajlice
sumy.

— [ Navrh/iniciativa si vyzaduje, aby sa pouzil nastroj flexibility alebo aby sa
uskuto¢nila revizia viacro&ného finanéného ramca®.

‘ Vysvetlite potrebu a uved’te prislusné okruhy, rozpoctové riadky a zodpovedajiice sumy.

3.2.5.  Prispevky od tretich stran
— Navrh/iniciativa nezahfia spolufinancovanie tretimi stranami.

— [EINavrh/iniciativa zahfiia spolufinancovanie tretimi stranami, ako je uvedené
v nasledujucej tabul’ke:

rozpoctové prostriedky v mil. EUR (zaokriihlené na 3 desatinné miesta)

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Spolu

Prispevky
zuCastnenych Statov
EDCTP2*, ako je
uvedené v ¢lanku 1

106,833 | 102,216 | 77,616 77,616 71,116 68,966 90,016 | 594,379

Prispevky ostatnych

¢lenskych Statov
alebo inych krajin
zapojenych do

programu  Horizont | 0,000 0,000 17,800 17,800 17,800 17,800 17,800 89,000
2020, zacastiujucich
sa na  programe
EDCTP2 v stlade
s ¢lankom 2

Spolufinancované

prostriedky SPOLU | 106833 | 102216 | 95416 | 95416 | 88,916 | 86766 | 107,816 | 683,379

* Zavézky Statov zcastnenych na programe EDCTP2, ktoré v juni 2013 valné zhromazdenie zastupcov Statov
zucastnenych na programe EDCTP schvalilo a oznamilo Komisii.
V ramci programu EDCTP sa podobne zverejnia aktualizované strategické obchodné plany EDCTP2:
http://www.edctp.org/Towards EDCTP2.799.0.html

Podrobnosti spolufinancovania:

Prispevky zuc¢astnenych $tatov musia byt’ prinajmensom rovné prispevku EU. Prispevok EU
v ziadnom pripade neprekroci sumu 683,000 miliéna EUR.

Administrativne naklady EDCTP2-IS budi predstavovat' najviac 5 % celkovej hodnoty
programu EDCTP2, teda maximalne 68,319 miliona EUR. Maximalny prispevok EU na tieto
administrativne naklady bude najviac 6 % prispevku EU na program EDCTP2, ateda
neprekro¢i sumu 41,000 miliona EUR.

Pozri body 19 a 24 medziinstitucionalnej dohody.
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