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КРАТКА ОБОСНОВКА 

През 2003 г., в отговор на кризата в световното здравеопазване, причинена от трите 

основни заболявания, свързани с бедността – ХИВ/СПИН, малария и туберкулоза – и 

ангажиментите, поети от ЕС в рамките на ООН във връзка с Целите на хилядолетието 

за развитие, беше създадено „Партньорство за клинични изпитвания между 

европейските и развиващите се страни“ (EDCTP). 

С бюджет от 200 милиона евро и съфинансирана от Комисията, програмата EDCTP 

включва 14 държави – членки на ЕС, Норвегия, Швейцария и 48 африкански държави 

на юг от Сахара. 

За периода 2003 – 2013 г. бяха разработени осем подобрени лечения, бяха създадени 

четири африкански регионални мрежи за високи постижения в областта на клиничните 

изследвания и бяха обучени над 400 африкански изследователи. 

При все това и до днес от ХИВ/СПИН, малария и туберкулоза умират над 5 милиона 

души годишно. Ето защо, вследствие на предложението на белгийското 

председателство на Съвета през ноември 2010 г. за продължаване на програмата, 

Комисията представи през юли 2013 г. програмата EDCTP2 за нов период от 10 години. 

В рамките на програмата EDCPT2 се поставят нови, амбициозни цели: 

- обхващане на повече заболявания и увеличаване на броя на медицинските 

средства, 

- засилване на сътрудничеството с държавите в Африка на юг от Сахара, 

- подобряване на координацията, хармонизирането и интегрирането на 

националните програми, 

- разширяване на международното сътрудничество с други публични и частни 

финансиращи организации, 

- осигуряване на съгласуваност с другите политики на ЕС. 

 

Максималното финансово участие на Съюза се увеличава на 683 милиона евро (в 

рамките на програмата „Хоризонт 2020“), към което следва да се добавят вноските на 

участващите държави и на публични или частни организации. 

 

Докладчикът приветства продължаването на програмата и увеличаването на 

предоставените от ЕС бюджетни средства, както и разширяването на набора от 

действия, които могат да бъдат финансирани в рамките на EDTCP2. 

 

Освен това докладчикът посреща със задоволство волята да се засилят полезните 

взаимодействия между различните действия, предприети от Европейския съюз, и по-

специално действията в рамките на политиката за развитие. Въпреки това по този 

въпрос е необходимо да се измени предложението на Комисията, с цел да се припомни, 

че съгласуваността на политиките на ЕС с целите за развитие е основен принцип на ЕС. 
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В заключение докладчикът предлага да се измени предложението на Комисията, с цел 

да се внесе допълнителна яснота относно финансовото участие на ЕС и целите на 

програмата EDCTP2. 

 

ИЗМЕНЕНИЯ 

Комисията по развитие приканва водещата комисия по промишленост, изследвания и 

енергетика да включи в доклада си следните изменения: 

Изменение  1 

Предложение за решение 

Съображение 4 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(4) През 2009 г. независими експерти 

приеха доклада за междинната оценка 

на EDCTP18. Становището на 

експертната група беше, че EDCTP1 е 

предоставила единствена по рода си 

платформа за пълноценен диалог с 

африкански учени и е започнала да 

сближава Севера и Юга в изграждането 

на научноизследователски капацитет и в 

предоставянето на възможности за 

обучение и работа на млади африкански 

изследователи. Вследствие на този 

доклад следва да бъдат взети предвид 

следните основни въпроси във връзка с 

втората програма „Партньорство за 

клинични изпитвания между 

европейските и развиващите се страни“ 

(наричана по-долу „EDCTP2“): 

настоящият обхват на EDCTP1 следва 

да се измени и разшири;  

(4) През 2009 г. независими експерти 

приеха доклада за междинната оценка 

на EDCTP18. Становището на 

експертната група беше, че EDCTP1 е 

предоставила единствена по рода си 

платформа за пълноценен диалог с 

африкански учени и е започнала да 

сближава Севера и Юга в изграждането 

на научноизследователски капацитет и в 

предоставянето на възможности за 

обучение и работа на млади африкански 

изследователи. Вследствие на този 

доклад следва да бъдат взети предвид 

следните основни въпроси във връзка с 

втората програма „Партньорство за 

клинични изпитвания между 

европейските и развиващите се страни“ 

(наричана по-долу „EDCTP2“):  

 настоящият обхват на EDCTP1 следва 

да се измени и разшири;  

 обучението следва да се насърчава, 

както и да се засили капацитетът на 

развиващите се страни; 

интеграцията на европейските 

национални програми следва да 

продължи да се подобрява;  

интеграцията на европейските 

национални програми следва да 

продължи да се подобрява;  

сътрудничеството с други големи сътрудничеството с други големи 
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публични и частни финансиращи 

организации, включително 

фармацевтичната промишленост, следва 

да се засили и разшири;  

публични и частни партньори, 

включително фармацевтичната 

промишленост, публично-частните 

партньорства, като партньорствата 

за разработване на продукти (ПРП), 

неправителствените организации и 

фондациите, а също така и с 

гражданското общество, следва да се 

засили и разшири и да отговаря на 

ясни и прозрачни правила на 

управление;  

следва да се създаде взаимодействие с 

действията на европейската външна 

политика, по-специално с помощта на 

ЕС за развитие;  

следва да се създаде взаимодействие с 

действията на европейската външна 

политика, и по-точно с помощта на ЕС 

за развитие;  

правилата за съфинансиране следва да 

се пояснят и опростят;  

правилата за съфинансиране следва да 

се пояснят и опростят; 

инструментите за наблюдение следва да 

се укрепят. 

инструментите за наблюдение следва да 

се укрепят. 

__________________ ____________________ 

8 Van Velzen и др., „Доклад за 

независима външна оценка“, декември 

2009 г. 

8 Ван Велзен и др., „Доклад за 

независима външна оценка“, декември 

2009 г. 

 

Изменение  2 

Предложение за решение 

Съображение 5 a (ново) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (5а) Съюзът е важен източник на 

финансиране в областта на 

изследванията на заболяванията, 

свързани с бедността, и 

пренебрегваните инфекциозни 

заболявания. Комисията и държавите 

членки предоставят близо една 

четвърт (22 %) от световните 

инвестиции на правителствата в 

тази област. Освен това Съюзът е 

важен фактор в здравеопазването в 

световен мащаб. Комисията и 

държавите членки осигуряват 

например около половината от 
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бюджета на Световния фонд за борба 

със СПИН, туберкулоза и малария.  

 

Изменение  3 

Предложение за решение 

Съображение 7 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(7) Въпреки значителните резултати и 

постижения на EDCTP1 заболяванията, 

свързани с бедността, продължават да са 

сериозна пречка за устойчивото 

развитие на развиващите се страни 

поради тяхната социална и 

икономическа тежест, особено в Африка 

на юг от Сахара. Продължава да липсва 

ефикасно, безопасно и достъпно 

лечение за повечето заболявания, 

свързани с бедността, а инвестициите в 

клинични изследвания остават 

недостатъчни, тъй като провеждането на 

клинични изпитвания е скъпо и 

възвръщаемостта на инвестициите е 

ограничена поради неефективност на 

пазара. Освен това европейските 

научноизследователски дейности и 

програми продължават често да са 

несъгласувани и поради това са под 

необходимото критично ниво или се 

припокриват, докато 

научноизследователският капацитет и 

инвестициите в развиващите се страни 

са недостатъчни. 

(7) Въпреки значителните резултати и 

постижения на EDCTP1 заболяванията, 

свързани с бедността, продължават да са 

сериозна пречка за устойчивото 

развитие на развиващите се страни 

поради тяхната социална и 

икономическа тежест, особено в Африка 

на юг от Сахара. Продължава да липсва 

ефикасно, безопасно, адекватно, 

достъпно и на приемлива цена, 

адаптирано към специфичните 

характеристики на развиващите се 

страни лечение за повечето 

заболявания, свързани с бедността, а 

инвестициите в клинични изследвания 

остават недостатъчни, тъй като 

провеждането на клинични изпитвания е 

скъпо и възвръщаемостта на 

инвестициите е ограничена поради 

неефективност на пазара. Следва да се 

подчертае, че само 10 % от всички 

средства, предназначени за 

изследвания, са насочени към 

заболяванията, отговорни за 90 % от 

патологиите в света. Освен това 

европейските научноизследователски 

дейности и програми продължават често 

да са несъгласувани и поради това са 

под необходимото критично ниво или се 

припокриват, докато 

научноизследователският капацитет и 

инвестициите в развиващите се страни 

са недостатъчни. 
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Изменение  4 

Предложение за решение 

Съображение 11 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(11) На 31 март 2010 г.10 Комисията 

представи съобщение относно ролята на 

Съюза в световното здравеопазване, в 

което се настоява за по-координиран 

подход между държавите членки и в 

съответните политики, с цел да се 

набележат общите глобални приоритети 

за научни изследвания в 

здравеопазването и начините за 

съвместната работа по тях. 

(11) На 31 март 2010 г.10 Комисията 

представи съобщение относно ролята на 

Съюза в световното здравеопазване, в 

което се настоява за по-координиран 

подход между държавите членки и в 

съответните политики, с цел да се 

набележат общите глобални приоритети 

за научни изследвания в 

здравеопазването и начините за 

съвместната работа по тях. В 

съобщението Комисията припомня 

също така за необходимостта да се 

насърчава справедлив и всеобщ достъп 

до качествени здравни услуги, както и 

ефективно и справедливо 

финансиране на изследвания, които са 

от полза за здравето на всеки един 

човек. 

____________ ________________ 

10 COM(2010) 128 окончателен. 10 COM(2010) 128 окончателен. 

 

 

Изменение  5 

Предложение за решение 

Съображение 11 a (ново) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 (11а) През 2010 г., в своите 

„Заключения на Съвета относно 

ролята на ЕС за здравеопазването в 

световен мащаб“, Съветът призова 

ЕС да насърчава ефективното и 

справедливо финансиране на научните 

изследвания, които са от полза за 

здравето на всички и с които се 

гарантира, че иновациите и 

медицинските средства водят до 
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достъпни решения на приемлива цена. 

По-специално следва да се проучат 

модели, които разграничават 

разходите за научноизследователска и 

развойна дейност от цените на 

лекарствата, включително 

възможностите за трансфер на 

технологии към развиващите се 

страни. 

 

Изменение  6 

Предложение за решение 

Съображение 12 a (ново) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

  (12а) В своето съобщение от 

27 февруари 2013 г., озаглавено 

„Достоен живот за всички: 

Премахване на бедността и 

осигуряване на устойчиво бъдеще за 

света“, Комисията потвърди 

решимостта си да направи всичко 

възможно, за да допринесе за 

постигане на ЦХР до 2015 г. и 

подчерта, че изследванията, 

финансирани от ЕС в рамките на 

EDCTP1, са допринесли за 

постигането на ЦХР. 

 ___________ 

 11a COM(2013)0092.  

 

 

Изменение  7 

Предложение за решение 

Съображение 13 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(13) В съответствие с целите на 

рамковата програма „Хоризонт 2020“ 

всяка държава членка и всяка държава, 

асоциирана към рамковата програма 

(13) В съответствие с целите на 

рамковата програма „Хоризонт 2020“ 

всяка държава членка и всяка държава, 

асоциирана към рамковата програма 
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„Хоризонт 2020“, следва да има правото 

да участва в програмата EDCTP2. 

„Хоризонт 2020“, следва да има правото 

да участва в програмата EDCTP2. 

Следва да се гарантира, че 

проектите, които получават 

плащания чрез рамковата програма 

„Хоризонт 2020“, не нарушават 

международното право в областта на 

правата на човека. 

 

Изменение  8 

Предложение за решение 

Съображение 15 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(15) По отношение на участието на 

Съюза в EDCTP2 следва да се определи 

лимит, който да е валиден за целия срок 

на изпълнение на рамковата програма 

„Хоризонт 2020“. В рамките на този 

лимит вноската на Съюза следва да е 

равна на първоначалните вноски, за 

които участващите държави са 

поели задължения, за да се постигне 

значителен мобилизиращ ефект и да се 

установи по-тясна интеграция между 

програмите на участващите държави. 

Този лимит следва да предвижда 

съизмеримост с вноската на всяка 

друга участваща държава или 

държава, асоциирана към рамковата 

програма „Хоризонт 2020“, която 

може да се присъедини към 

програмата EDCTP2 по време на 

рамковата програма. 

(15) По отношение на участието на 

Съюза в EDCTP2 следва да се определи 

лимит, който да е валиден за целия срок 

на изпълнение на рамковата програма 

„Хоризонт 2020“. През този период и в 

рамките на този лимит вноската на 

Съюза следва да е равна на вноските на 

държавите, посочени в член 1 от 

настоящото решение, за да се 

постигне значителен мобилизиращ 

ефект и да се установи по-тясна 

интеграция между програмите на 

съответните държави. 

 

Изменение  9 

Предложение за решение 

Съображение 27 a (ново) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

  (27а) Важно е също така дейностите, 

провеждани в рамките на програмата 
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EDCTP2 да отговарят на 

потребностите на развиващите се 

страни и на ангажиментите, поети 

от Съюза по отношение на 

здравеопазването в световен мащаб, 

както и да бъдат съгласувани с 

дейностите, предприемани от Съюза 

в рамките на политиката за 

развитие, в съответствие с член 208 

от Договора за функционирането на 

Европейския съюз. 

 

Изменение  10 

Предложение за решение 

Съображение 28 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(28) Тъй като целите на настоящото 

решение — а именно да се допринесе за 

намаляване на социалната и 

икономическата тежест на свързаните с 

бедността заболявания в развиващите се 

страни и по-специално в Африка на юг 

от Сахара чрез ускоряване на 

клиничното разработване на ефикасни, 

безопасни и достъпни медицински 

средства срещу тези заболявания — не 

могат да бъдат постигнати в достатъчна 

степен от държавите членки поради 

липсата на критична маса по отношение 

на човешкия и финансовия ресурс и 

следователно, поради обхвата или 

последиците от предвиденото действие, 

могат да бъдат по-добре постигнати на 

равнището на Съюза, Съюзът може да 

приема мерки в съответствие с 

принципа на субсидиарност, установен 

в член 5 от Договора за Европейския 

съюз. В съответствие с принципа на 

пропорционалност, уреден в същия 

член, настоящото решение не надхвърля 

необходимото за тази цел, 

(28) Тъй като целите на настоящото 

решение – а именно да се допринесе за 

намаляване на социалната и 

икономическата тежест на свързаните с 

бедността заболявания и на 

пренебрегваните заболявания, като се 

даде приоритет на заболяванията, 

чието социално-икономическо 

въздействие върху най-уязвимите 

групи от населението, и по-специално 

децата, е най-значимо в развиващите 

се страни, и по-специално в Африка на 

юг от Сахара, чрез ускоряване на 

клиничното разработване на ефикасни, 

безопасни, целесъобразни, достъпни и 

на приемлива цена медицински 

средства (диагностика, лекарства, 

лечение и ваксини), адаптирани към 

специфичните потребности и 

характеристики на развиващите се 

страни – не могат да бъдат постигнати 

в достатъчна степен от държавите 

членки поради липсата на критична 

маса по отношение на човешкия и 

финансовия ресурс и следователно, 

поради обхвата или последиците от 

предвиденото действие, могат да бъдат 

по-добре постигнати на равнището на 
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Съюза, Съюзът може да приема мерки в 

съответствие с принципа на 

субсидиарност, установен в член 5 от 

Договора за Европейския съюз. В 

съответствие с принципа на 

пропорционалност, уреден в същия 

член, настоящото решение не надхвърля 

необходимото за тази цел, 

 

Изменение  11 

Предложение за решение 

Член 2 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

1. Максималният размер на 

финансовото участие на Съюза в 

програмата EDCTP2, включително 

бюджетните кредити от ЕАСТ, е в 

размер на 683 млн. евро, както следва: 

1. Максималният размер на 

финансовото участие на Съюза в 

програмата EDCTP2, включително 

бюджетните кредити от ЕАСТ, е в 

размер на 683 милиона евро, което е 

равностойно на вноските на 

участващите държави, посочени в 

член 1. 

a) 594 млн. евро в съответствие с 

вноските на участващите държави, 

посочени в член 1, параграф 1; 

 

б) 89 млн. евро в съответствие с 

вноската на всяка друга държава 

членка или всяка друга държава, 

асоциирана към рамковата програма 

„Хоризонт 2020“, която участва в 

програмата EDCTP2 съгласно член 1, 

параграф 2. 

 

Изменение  12 

Предложение за решение 

Приложение І – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

(1) Обща цел (1) Обща цел 

EDCTP2 допринася за намаляване на 

социалната и икономическата тежест на 

свързаните с бедността заболявания в 

EDCTP2 допринася за намаляване на 

социалната и икономическата тежест на 

свързаните с бедността заболявания и 
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развиващите се страни, по-специално в 

Африка на юг от Сахара, чрез 

ускоряване на клиничното разработване 

на ефикасни, безопасни и достъпни 

медицински средства за тези 

заболявания в партньорство с 

африканските държави на юг от 

Сахара. 

на пренебрегваните заболявания, като 

се дава приоритет на заболяванията, 

чието социално-икономическо 

въздействие върху най-уязвимите 

групи от населението, и по-специално 

децата, е най-значимо в развиващите 

се страни чрез ускоряване на 

клиничното разработване на ефикасни, 

безопасни, целесъобразни, достъпни и 

на приемлива цена медицински 

средства (диагностика, лекарства, 

лечение и ваксини), адаптирани към 

специфичните потребности и 

характеристики на развиващите се 

страни, в партньорство с тези 

африкански държави на юг от Сахара. 

 

Изменение  13 

Предложение за решение 

Приложение І – параграф 2 – буква а 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

a) по-голям брой нови или 

усъвършенствани медицински средства 

за борба с ХИВ/СПИН, туберкулоза, 

малария и други заболявания, свързани 

с бедността, а до края на програмата 

— създаване на поне едно ново 

медицинско средство; издаване на най-

малко 30 ръководства за подобрено или 

разширено използване на 

съществуващите медицински средства; 

както и постигане на значителен 

напредък в клиничното разработване на 

най-малко 20 кандидат медицински 

средства; 

а) по-голям брой нови или 

усъвършенствани, достъпни и 

адекватни медицински средства за 

борба със свързани с бедността 

заболявания като ХИВ/СПИН, 

туберкулоза и малария, както и 

пренебрегвани заболявания, а до края на 

програмата – създаване на поне едно 

ново медицинско средство; издаване на 

ръководства за подобрено или 

разширено използване на 

съществуващите медицински средства; 

както и постигане на значителен 

напредък в клиничното разработване на 

кандидат медицински средства; 
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Изменение  14 

Предложение за решение 

Приложение І – параграф 2 – буква г 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

г) разширено международно 

сътрудничество с други публични и 

частни финансиращи организации; 

г) разширено международно 

сътрудничество с други публични и 

частни партньори – включително 

НПО и фондации, както и с други 

инициативи, работещи за 

подобряване на изследователската 

дейност в областта на свързаните с 

бедността и пренебрегваните 

заболявания, в т.ч. например 

партньорства за разработване на 

продукти, Световната здравна 

организация и нейната 

консултативна експертна работна 

група (CEWG), както и други 

програми. 

 

Изменение  15 

Предложение за решение 

Приложение I – параграф 2 – буква д 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

д) увеличено въздействие, дължащо се 

на ефективно сътрудничество в рамките 

на съответните инициативи на ЕС, 

включително помощта на ЕС за 

развитие. 

д) увеличено въздействие, дължащо се 

на ефективно сътрудничество в рамките 

на съответните инициативи на ЕС, и по-

специално помощта на ЕС за развитие. 

 

Изменение  16 

Предложение за решение 

Приложение І – параграф 2 – буква д а (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 да) по-добра видимост на 

дейностите, предприемани в рамките 

на програмата EDCTP2 на европейско 
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и международно равнище. 

 

 

Изменение  17 

Предложение за решение 

Приложение І – точка 3 – буква а – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

a) подкрепа за клиничните изпитвания 

за нови или усъвършенствани 

медицински средства за заболявания, 

свързани с бедността, чрез партньорства 

между европейските и развиващите се 

страни, по-специално държавите в 

Африка на юг от Сахара: 

а) подкрепа за клиничните изпитвания 

за нови или усъвършенствани 

медицински средства за заболявания, 

свързани с бедността, и пренебрегвани 

заболявания, чрез партньорства между 

европейските и развиващите се страни, 

по-специално държавите в Африка на 

юг от Сахара: 

 

 

Изменение  18 

Предложение за решение 

Приложение І – точка 3 – буква а – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Цел: броят на подпомогнатите клинични 

изпитвания да се увеличи до най-малко 

150 в сравнение с 88 по време на . 

Цел: броят на подпомогнатите клинични 

изпитвания да се увеличи, в сравнение с 

88 по време на EDCTP1, с фокус върху 

клиничните изпитвания с цел 

разработването на нови медицински 

средства. 

 

 

Изменение  19 

Предложение за решение 

Приложение І – точка 3 – буква а – параграф 4 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Цел: броят на публикуваните 

рецензирани научни статии да се 

Цел: броят на публикуваните 

рецензирани научни статии да се 
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увеличи на поне 1000. увеличи. 

 

 

Изменение  20 

Предложение за решение 

Приложение І – точка 3 – буква б – параграф 2 

 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

Цел: да се запази или увеличи броят на 

държавите на юг от Сахара, 

подпомагани от EDCTP2, на най-малко 

30. 

Цел: да се запази или увеличи броят на 

държавите на юг от Сахара, 

подпомагани от EDCTP2. 

 

 

Изменение  21 

Предложение за решение 

Приложение І – точка 3 – буква б – параграф 3 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Цел: да се увеличи броят на 

стипендиите за изследователи от 

държави в Африка на юг от Сахара и 

студенти магистри и докторанти в 

областта на точните науки на най-

малко 600 в сравнение с 400 по време 

на EDCTP1, като поне 90 % от тях 

следва да продължат своята кариера в 

държавите в Африка на юг от Сахара в 

продължение на най-малко една 

година след изтичане на стипендията 

им. 

Цел: да се увеличи броят на 

стипендиите за изследователи от 

държави в Африка на юг от Сахара и 

студенти магистри и докторанти в 

областта на точните науки от 400 по 

време на EDCTP1, като те енергично се 

насърчават и подкрепят да продължат 

своята кариера в държавите в Африка на 

юг от Сахара след изтичане на 

стипендията им. 

 

 

Изменение  22 

Предложение за решение 

Приложение І – точка 3 – буква б – параграф 4 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

 Цел: да се увеличи броят на дейностите 

за изграждане на капацитет, 

подпомагани при извършване на 

клинични изпитвания в държавите в 

Африка на юг от Сахара на най-малко 

150 в сравнение със 74 по време на 

EDCTP1; 

Цел: да се увеличи броят на дейностите 

за изграждане на капацитет, 

подпомагани при извършване на 

клинични изпитвания в държавите в 

Африка на юг от Сахара, от 74 по време 

на EDCTP1; 

 

Изменение  23 

Предложение за решение 

Приложение І – параграф 3 – буква д – уводна част 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

д) установяване на сътрудничество и 

започване на съвместни действия с 

други публични и частни финансиращи 

организации. 

д) установяване на сътрудничество и 

започване на съвместни действия с 

други публични и частни партньори. 

 

Изменение  24 

Предложение за решение 

Приложение І – параграф 3 – буква е 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

е) установяване на сътрудничество и 

започване на съвместни действия по 

линия на международни инициативи за 

подпомагане на развитието на 

европейско, национално и 

международно равнище, за да се 

осигури взаимното допълване и да се 

увеличи въздействието на резултатите 

от финансираните по EDCTP дейности. 

е) установяване на сътрудничество и 

започване на съвместни действия по 

линия на международни инициативи за 

подпомагане на развитието на 

европейско, национално и 

международно равнище, за да се 

осигури взаимното допълване и да се 

увеличи въздействието на резултатите 

от финансираните по EDCTP2 

дейности. 
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Изменение  25 

Предложение за решение 

Приложение І – параграф 3 – буква е а (нова) 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 еа) засилване на видимостта на 

дейностите, предприемани в рамките 

на програмата EDCTP2 на европейско 

и световно равнище, и по-специално в 

развиващите се страни, като за 

целта се използват форумите за 

политически диалог като 

Съвместната парламентарна 

асамблея АКТБ-ЕС, както и срещите 

на високо равнище ЕС-Африка.  

 

 

Изменение  26 

Предложение за решение 

Приложение ІІ – точка 1 – буква а 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

a) насърчаване на изграждането на 

мрежи от контакти, съгласуването, 

координацията, сътрудничеството и 

интеграцията на националните 

научноизследователски програми и 

дейности в областта на свързаните с 

бедността инфекциозни заболявания на 

научно, управленско и финансово 

равнище; 

а) насърчаване на изграждането на 

мрежи от контакти, координацията, 

съгласуването, откритото 

сътрудничество, сътрудничеството и 

интеграцията на националните 

научноизследователски програми и 

дейности в областта на свързаните с 

бедността и пренебрегваните 

заболявания на научно, управленско и 

финансово равнище; 

Обосновка 

Ограничаването на обхвата до „инфекциозни“ заболявания означава, че програмата 

няма да бъде в състояние да финансира изследванията на други свързани с бедността 

и пренебрегвани заболявания и състояния, които не могат да бъдат квалифицирани 

като „инфекциозни“, но въпреки това са от значение в развиващите се страни, и за 

които има нужда от научноизследователска и развойна дейност. 
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Изменение  27 

Предложение за решение 

Приложение II – параграф 1 – буква б 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

б) подпомагане на изследванията в 

областта на клиничните изпитвания и 

свързаните с тях дейности по 

отношение на свързаните с бедността 

заболявания, по-специално ХИВ/СПИН, 

малария, туберкулоза и пренебрегвани 

инфекциозни заболявания; 

б) подпомагане на изследванията в 

областта на клиничните изпитвания и 

свързаните с тях дейности по 

отношение на свързаните с бедността 

заболявания, по-специално ХИВ/СПИН, 

малария и туберкулоза и пренебрегвани 

инфекциозни заболявания, като се даде 

приоритет на заболяванията, чието 

социално-икономическо въздействие 

върху най-уязвимите групи от 

населението е най-значимо; 

 

Изменение  28 

Предложение за решение 

Приложение II – параграф 1 – буква в 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

в) Насърчаване на изграждането на 

капацитет за клинични изпитвания и 

свързани с тях изследвания в 

развиващите се страни чрез 

безвъзмездни средства за развитие на 

кариерата на младши/старши членове на 

академичната общност, насърчаване на 

мобилността, безвъзмездни средства за 

обмен на персонал, мрежи за 

научноизследователско обучение, 

укрепване на етиката и регулаторните 

органи, наставничество и партньорства 

на индивидуално или институционално 

равнище; 

в) насърчаване на изграждането на 

капацитет за клинични изпитвания и 

свързани с тях изследвания в 

развиващите се страни, и по-специално 

в африканските държави на юг от 

Сахара, чрез безвъзмездни средства за 

развитие на кариерата на 

младши/старши членове на 

академичната общност, насърчаване на 

мобилността, безвъзмездни средства за 

обмен на персонал, мрежи за 

научноизследователско обучение, 

укрепване на етиката и регулаторните 

органи, наставничество и партньорства 

на индивидуално или институционално 

равнище; 
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Изменение  29 

Предложение за решение 

Приложение II – параграф 1 – буква г 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

г) Установяване на сътрудничество и 

започване на съвместни действия с 

други публични и частни финансиращи 

организации; 

г) установяване на сътрудничество и 

започване на съвместни действия с 

други публични и частни партньори с 

цел укрепване на националните 

здравни системи и улесняване на 

трансфера на резултатите към 

засегнатото население; 

 

Изменение  30 

Предложение за решение 

Приложение ІІ – параграф 1 – буква д 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

д) Осигуряване на осведомеността, 

приемането и признанието по 

отношение на програмата EDCTP2 и 

дейностите по нея чрез мерки за 

подкрепа и популяризиране. 

д) осигуряване на осведомеността, 

приемането и признанието по 

отношение на програмата EDCTP2 и 

дейностите по нея чрез мерки за 

подкрепа и популяризиране, както на 

равнището на Европейския съюз и 

развиващите се страни, и по-

специално африканските държави на 

юг от Сахара, така и на световно 

равнище. 

 

Изменение  31 

Предложение за решение 

Приложение II – точка 3 – параграф 1 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 EDCTP2-IS изготвя годишен доклад, в 

който се съдържа подробен преглед на 

изпълнението на програмата EDCTP2. В 

прегледа се предоставя информация 

относно всяка дейност, подбрана в 

съответствие с работния план, 

EDCTP2-IS изготвя годишен доклад, в 

който се съдържа подробен преглед на 

изпълнението на програмата EDCTP2. В 

прегледа се предоставя информация 

относно всяка дейност, подбрана в 

съответствие с работния план, 
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включително непреки действия, 

подбрани чрез покани за представяне на 

предложения, отправени от EDCTP-IS. 

Тази информация включва описание на 

всяка дейност, включително непряко 

действие, неговия бюджет, размера на, 

определеното за него финансиране, ако 

има такова, както и неговия статут. 

включително непреки действия, 

подбрани чрез покани за представяне на 

предложения, отправени от EDCTP-IS. 

Тази информация включва описание на 

всяка дейност, включително непряко 

действие, неговия бюджет, размера на 

определеното за него финансиране, ако 

има такова, неговия статут, както и 

взетите мерки за осигуряване на 

достъп до нови продукти за 

населението на развиващите се 

страни. 

 

 

Изменение  32 

Предложение за решение 

Приложение II – точка 3 – параграф 2 

 

Текст, предложен от Комисията Изменение 

 По отношение на поканите за 

представяне на предложения, отправени 

от EDCTP-IS, годишният доклад 

предоставя също информация относно 

броя на проектите, подадени и одобрени 

за финансиране, подробно описание на 

използването на финансовото участие 

на Съюза, разпределението на 

националните и други вноски, видовете 

участници, статистиката по държави, 

мероприятията за посредничество и 

дейностите по разпространение на 

резултатите. 

По отношение на поканите за 

представяне на предложения, отправени 

от EDCTP-IS, годишният доклад 

предоставя също информация относно 

броя на проектите, подадени и одобрени 

за финансиране, подробно описание на 

използването на финансовото участие 

на Съюза, разпределението на 

националните и други вноски, видовете 

участници, статистиката по държави, 

мероприятията за посредничество и 

дейностите по разпространение на 

резултатите, както и взетите мерки за 

осигуряване на достъп до нови 

продукти. 

 

 

Изменение  33 

Предложение за решение 

Приложение ІІІ – точка 2 – параграф 1 
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Текст, предложен от Комисията Изменение 

2) ОС назначава управителен съвет, 

който упражнява надзор над 

секретариата на EDCTP-IS (наричан по-

долу „СКТ“), създаден от ОС като 

изпълнителен орган на програмата 

EDCTP2. 

2) ОС назначава управителен съвет. При 

назначаването му ОС отчита 

надлежно приноса на участващите 

държави и гарантира балансирано 

географско разпределение на 

членовете на въпросния съвет. 

Участието на поне един 

представител на африканските 

държави на юг от Сахара е 

гарантирано. 

 Управителният съвет упражнява 

надзор над секретариата на EDCTP-IS 

(наричан по-долу „СКТ“), създаден от 

ОС като изпълнителен орган на 

програмата EDCTP2. 
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