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STRUCNE ODUVODNENI

V roce 2003 v diisledku celosvétové krize v oblasti zdravi vyvolané tfemi hlavnimi
onemocnénimi souvisejicimi s chudobou, tj. HIV/AIDS, malérii a tuberkul6zou,

a v souvislosti se zavazky pfijatymi v rdmci rozvojovych cilt tisicileti, které stanovila
Organizace spojenych narodu, zavedla Evropska unie ,,Partnerstvi evropskych a rozvojovych
zemi pii klinickych hodnocenich® (EDCTP).

Program EDCTP spolufinancovala Evropska komise ¢astkou 200 milionti EUR a zahrnul
14 ¢lenskych stath EU, Norsko a Svycarsko a také 48 zemi subsaharské Afriky.

V letech 20032013 bylo zdokonaleno 8 1é¢ebnych postupt, vytvoreny 4 africkeé regionalni
sité excelence v oblasti klinického vyzkumu a vySkoleno vice nez 400 africkych vyzkumnych
pracovnikai.

Ptesto vsak jsou onemocnéni HIV/AIDS, malérie a tuberkul6za sama o sob¢ jesté dnes
pti¢inou 5 miliond amrti roéné. Proto v ndvaznosti na ndvrh belgického predsednictvi Rady

z listopadu 2010 prodlouzit tento program piedlozila Evropska komise v ¢ervenci 2013 navrh
programu EDCTP2 na dalsi desetileté obdobi.

V programu EDCPT?2 jsou stanoveny nové ambiciozni cile:
— zam¢fit se na vice nemoci a zvysit pocet 1ékatrskych zasaht,
— posilit spolupraci se zemémi subsaharské Afriky,
— zlepsit koordinaci, sladéni a integraci vnitrostatnich programi,
— roz§ifit mezinarodni spolupraci o dalsi vefejné a soukromé poskytovatele financovani;
— zajistit soulad s ostatnimi politikami EU.

Maximalni finan¢ni ptispévek Unie by se zvysil na 683 miliontt EUR (v rdmci programu
Horizont 2020), které doplni pfispévky zi¢astnénych stati a vefejnych a soukromych
instituci.

Navrhovatel vit4 prodlouzeni tohoto programu i zvySeni rozpoctu ptidéleného Evropskou unii
a také rozsiteni po¢tu moznych akci, které mohou byt v rdmci EDCTP2 financovany.

Navrhovatel také s uspokojenim konstatuje, Ze existuje vile posilit synergie mezi riznymi
opatienimi, ktera podnika Evropska unie, a zejména soucinnost s opatienimi ptijatymi v rdmci
politiky rozvoje. V této oblasti je v§ak dilezité navrh Komise zménit a zohlednit skute¢nost,
ze soulad evropskych politik s cili rozvoje je hlavni zasadou Unie.

Navrhovatel si pfeje zménit navrh Komise také pro dosazeni vétsi jasnosti, pokud jde
0 finan¢ni pfispévek Unie a o cile programu EDCTP2.
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POZMENOVACIi NAVRHY

Vybor pro rozvoj vyzyva Vybor pro primysl, vyzkum a energetiku jako vécné prislusny
vybor, aby do své zpravy zaclenil tyto pozménovaci navrhy:

Pozménovaci navrh 1

Navrh rozhodnuti
Bod oduvodnéni 4

Znéni navrzené Komisit

(4) V roce 2009 vydali nezavisli odbornici
zpravu o prabézném hodnoceni programu
EDCTP18. Stanovisko panelu odbornikii
bylo takové, ze program EDCTP1 poskytl
jedinecnou platformu pro skute¢ny dialog s
africkymi védci a zacal odstranovat rozdil
mezi severem a jihem budovanim
vyzkumnych kapacit a zajistovanim
studijnich a pracovnich piilezitosti pro
mladé africké vyzkumné pracovniky. Na
zékladé této zpravy patii k zakladnim
otazkam, jez jsou zvazovany s ohledem na
druhy program Partnerstvi evropskych a
rozvojovych zemi pfi klinickych
hodnocenich (dale jen ,,program
EDCTP2%), toto: stivajici oblast
pusobnosti programu EDCTP1 je tfeba
zménit a rozsirit;

je nutno dale zlepsit integraci evropskych
vnitrostatnich programd,

je tieba posilit a rozsifit spolupraci s
ostatnimi vyznamnymi vefejnymi

a soukromymi poskytovateli financovani,
vcetné farmaceutického odvétvi,
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Pozmeérnovaci navrh

(4) V roce 2009 vydali nezavisli odbornici
zpravu o prabézném hodnoceni programu
EDCTP18. Stanovisko panelu odbornikii
bylo takové, ze program EDCTP1 poskytl
jedinecnou platformu pro skute¢ny dialog s
africkymi védci a zacal odstraiiovat rozdil
mezi severem a jihem budovanim
vyzkumnych kapacit a zajistovanim
studijnich a pracovnich piilezitosti pro
mladé africké vyzkumné pracovniky. Na
zékladé této zpravy patii k zakladnim
otazkam, jez jsou zvazovany s ohledem na
druhy program Partnerstvi evropskych a
rozvojovych zemi pfi klinickych
hodnocenich (dale jen ,,program
EDCTP2%), toto:

stavajici oblast plisobnosti programu
EDCTPI je tfeba zménit a rozsifit;

mélo by byt podporovino odborné
vzdélavani a posilovdany kapacity
rozvojovych zemi;

je nutno dale zlepsit integraci evropskych
vnitrostatnich programd,

je teba posilit a rozsifit spolupraci s
vefejnymi a soukromymi partnery, véetné
farmaceutického odvétvi, partnerstvi
veirejného a soukromého sektoru, jako
jsou partnerstvi v oblasti vyvoje produktu
(PDP), partnerstvi s nevladnimi
organizacemi nebo nadacemi a

S obéanskou spolecnosti, které musi
odpovidat jasnym a transparentnim
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je nutné rozvijet synergie s opatienimi
evropské vnéjsi politiky, zejména
S rozvojovou pomoci EU,

je tfeba objasnit a zjednodusit pravidla
spolufinancovani,

je nezbytné posilit nastroje pro
monitorovani.

8Vvan Velzen et al., zprava o nezavislém
externim hodnoceni, prosinec 2009.

Pozménovaci navrh 2

Navrh rozhodnuti
Bod odiivodnéni 5 a (novy)

Zneni navrzené Komist

Pozménovaci navrh 3

Navrh rozhodnuti
Bod oduvodnéni 7

Znéni navrzené Komisi

(7) Navzdory vyznamnym vysledkiim a
uspéchtim programu EDCTP1 piedstavuji
nemoci souvisejici s chudobou kvili
socialni a hospodarské zateézi s nimi
spojené dosud velkou piekazku
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pravidlium ¥izeni,

je nutné rozvijet synergie s opatienimi
evropské vnéjsi politiky, konkrétné

S rozvojovou pomoci EU,

je tfeba objasnit a zjednodusit pravidla
spolufinancovani,

je nezbytné posilit nastroje pro
monitorovani.

8Vvan Velzen et al., zprava o nezavislém
externim hodnoceni, prosinec 2009.

Pozménovaci navrh

(5a) Unie je poskytovatelem financovani
vyznamnym pro vyzkum nemoci
souvisejicich s chudobou a opomijenych
infekcénich chorob. Komise a ¢lenské stdaty
totif prispivaji priblizné étvrtinou (22 %)
investic poskytovanych vladami v této
oblasti na celosvétové urovni. Unie je také
hlavnim subjektem v oblasti celosvétového
zdravi. Komise a Clenské staty napiiklad
poskytuji pribliZné polovinu prostiedkii
Svétového fondu na boj proti AIDS,
tuberkuloze a malarii.

Pozménovaci navrh

(7) Navzdory vyznamnym vysledkim a
uspéchtim programu EDCTP1 piedstavuji
nemoci souvisejici s chudobou kvili
socialni a hospodarské zatézi s nimi
spojené dosud velkou piekazku
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udrzitelného rozvoje v rozvojovych
zemich, zejména v subsaharské Africe. Pro
vétsinu nemoci souvisejicich s chudobou
dosud neexistuji uc¢inné, bezpecné a cenove
dostupné 1écebné postupy a investice do
klinického vyzkumu jsou i nadale
nepiiméiené, jelikoz provadéni klinickych
hodnoceni je nakladné a navratnost investic
je kvali selhani trhu omezena. Evropské
vyzkumné ¢innosti a programy jsou
mimoto Casto roztiisténé, a nedosahuji
tudiz kritického rozsahu nebo vedou

k pekryvani, zatimco vyzkumné kapacity
a investice v rozvojovych zemich jsou
nedostatecné.

Pozménovaci navrh 4

Navrh rozhodnuti
Bod oduvodnéni 11

Znéni navrzené Komisi

(11) Dne 31. biezna 2010 piedstavila
Komise sdéleni o uloze EU v oblasti
celosvétového zdravi, které pozaduje
koordinovangj$i pfistup mezi ¢lenskymi
staty a mezi ptislusnymi politikami k
urceni a spole¢nému feseni spole¢nych
svétovych priorit vyzkumu ve
zdravotnictvi.

10 COM(2010) 128 final.
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udrzitelného rozvoje v rozvojovych
zemich, zejména v subsaharské Africe. Pro
vétsinu nemoci souvisejicich s chudobou
dosud neexistuji uc¢inné, bezpeéné, vhodné,
dostupné a cenov¢ dostupné 1é¢ebné
postupy prizpiisobené konkrétni situaci
rozvojovych zemi a investice do klinického
vyzkumu jsou i nadéale nepfimétené,
jelikoz provadéni klinickych hodnoceni je
nakladné a névratnost investic je kvuli
selhani trhu omezena. Je vhodné
zduraznit, Ze pouze 10 % svétovych
financi uréenych na vyzkum se poskytuje
na nemoci zapiicifiujici 90 % patologii ve
sveété. Evropské vyzkumné ¢innosti a
programy jsou mimoto ¢asto roztiisténé, a
nedosahuji tudiz kritického rozsahu nebo
vedou Kk piekryvani, zatimco vyzkumné
kapacity a investice v rozvojovych zemich
jsou nedostate¢né.

Pozmérnovaci navrh

(11) Dne 31. biezna 2010 predstavila
Komise sdéleni o tloze EU v oblasti
celosvétového zdravi, které pozaduje
koordinovangjsi pfistup mezi ¢lenskymi
staty a mezi ptisluSnymi politikami k
urceni a spole¢nému feseni spolecnych
svétovych priorit vyzkumu ve
zdravotnictvi. Komise v tomto sdéleni také
pripomina, Ze je nutné podporovat
spravedlivé a v§eobecné zajisténi
kvalitnich zdravotnickych sluZeb a ucinné
a spravedlive financovani vyzkumu, ktery
je pFinosem pro zdravi vSech lidi.

10 COM(2010) 128 final.
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Pozménovaci navrh 5

Navrh rozhodnuti
Bod odiivodnéni 11 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 6

Navrh rozhodnuti
Bod odiivodnéni 12 a (novy)

Zneni navrzené Komist

Pozménovaci navrh 7

Navrh rozhodnuti
Bod oduvodnéni 13

AD\1013112CS.doc

Pozménovaci navrh

(11a) V roce 2010 Rada ve svych zavérech
,,0 ttloze EU v oblasti celosvétového
zdravi“ vyzvala EU k prosazovani
ucinného a spravedlivého financovani
vyzkumu, ktery je piinosem pro zdravi
vSech lidi a ktery zajisti, Ze inovace

a zasahy povedou k fyzicky i cenové
dostupnym rFeSenim. Mély by byt zejména
prozkoumdny modely, jeZ oddéli naklady
na vyzkum a vyvoej od ceny lékii, véetné
moZnosti piesunu technologii do
rozvojovych zemi.

Pozménovaci navrh

(12a) Ve svém sdéleni ze dne 27. unora
2013 pod nazvem ,,Dustojny Zivot pro
v§echny: Skoncovat s chudobou a umoznit
svétu udritelnou budoucnost“’? Komise
opétovné potvrdila sviyj zavazek ucinit vse,
Co je v jejich silach, aby pomohla splnit
rozvojové cile tisicileti do roku 2015,

a zdaraznila, Ze vyzkum financovany 7 EU
v ramci programu EDCTPI prispél

k dosaZeni rozvojovych cili tisicileti.

112 (COM(2013)0092).
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Znéni navrzené Komisi

(13) V souladu s cili rAmcového programu
Horizont 2020 by vSechny ¢lenské staty

a zem¢ piidruzené k rimcovému programu
Horizont 2020 mély mit pravo zucastnit se
programu EDCTP2.

Pozménovaci navrh 8

Navrh rozhodnuti
Bod oduvodnéni 15

Zneni navrzené Komist

(15) Pro ucast Unie na programu EDCTP2
behem doby trvani rdimcového programu
Horizont 2020 by mél byt stanoven urcity
strop. V rdmci tohoto stropu by mél
prispévek Unie odpovidat pocdatecnim
ptispévkam, které prislibily zucastnéné
staty, aby bylo dosazeno vysokého
pakového efektu a zajiSténa vétsi integrace
programi zuzcastnénych stati. Tento strop
by mél umoZiiovat rovnéz dorovndani
PpFispévki pripadnych dalSich ¢lenskych
statii nebo zemi piidruZenych

k rdmcovému programu Horizont 2020,
které se k programu EDCTP?2 piipoji
béhem doby trvani ramcového programu
Horizont 2020.

Pozménovaci navrh 9

Navrh rozhodnuti
Bod odiivodnéni 27 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

PE521.824v02-00

Pozmeérnovaci navrh

(13) V souladu s cili rAmcového programu
Horizont 2020 by vSechny ¢lenské staty

a zem¢ pridruzené k rimcovému programu
Horizont 2020 mély mit pravo zucastnit se
programu EDCTP2. Je tieba zajistit, aby
projekty, na néz jsou Cerpany prostiedky
z ramcového programu Horizont 2020,
neporuSovaly mezindrodni pravni
Ppredpisy v oblasti lidskych prav.

Pozménovaci navrh

(15) Pro tcast Unie na programu EDCTP2
béhem doby trvani rAmcového programu
Horizont 2020 by mél byt stanoven urcity
strop. Béhem tohoto obdobi a v ramci
tohoto stropu by mél ptispévek Unie
odpovidat ptispévkim stdatit uvedenych

V ¢lanku 1 tohoto rozhodnuti, aby bylo
dosazeno vysokého pakového efektu a
zajiSténa veétsi integrace programil téchto
statl.

Pozmeénovaci navrh

(27a) Je také dileZité, aby cinnosti
provddéné v ramci programu EDCTP2

AD\1013112CS.doc



Pozménovaci navrh 10

Navrh rozhodnuti
Bod oduvodnéni 28

Znéni navrzené Komisi

(28) Jelikoz cilt tohoto rozhodnuti, tj.
prispét k snizeni socidlni a hospodaiské
zatéze v dusledku nemoci souvisejicich s
chudobou v rozvojovych zemich, a
zejména v subsaharské Africe, urychlenim
klinického vyvoje uéinnych, bezpecnych a
cenove dostupnych 1¢katskych zasahii v
pripadé nemoci souvisejicich s chudobou,
nemtiZe byt uspokojivé dosazeno na urovni
¢lenskych stati kvili nedosazeni
potiebného kritického mnozstvi, a to z
hlediska lidskych i finan¢nich zdroja, a
muze jich byt proto z divodu rozsahu
zamysSlené ¢innosti 1épe dosazeno na
urovni Unie, mize Unie pfijmout opatieni
v souladu se zasadou subsidiarity
stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o
Evropské unii. V souladu se zasadou
proporcionality stanovenou v uvedeném
¢lanku neptekracuje toto rozhodnuti ramec
toho, co je pro tento tcel nezbytné,

AD\1013112CS.doc
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odpovidaly potiebam rozvojovych zemi

a zdavazkiim, které Unie piijala v oblasti
celosvétového zdravi, a aby byly v souladu
S opatienimi, kterd Unie provadi v r&mci
politiky rozvoje, tak jak stanovi élanek 208
Smlouvy o fungovani Evropskeé unie.

Pozmeérnovaci navrh

(28) Jelikoz cilt tohoto rozhodnuti, tj.
prispét k snizeni socidlni a hospodaiské
zatéze v dusledku nemoci souvisejicich s
chudobou a opomijenych chorob, piti¢em?
bude udélena priorita nemocem

S nejvétsim socioekonomickym dopadem
na nejzranitelnéjsi skupiny, zvlasté déti,
Vv rozvojovych zemich, a zejmeéna

v subsaharské Africe, urychlenim
klinického vyvoje uéinnych, bezpecnych,
vhodnych, dostupnych a cenové
dostupnych 1ékatskych zasahu (diagndza,
léky, lécba a ocCkovani) pFizpiisobenych
konkrétnim potiebam a podminkam
rozvojovych zemi, nemize byt uspokojivé
dosazeno na urovni ¢lenskych statd kvili
nedosazeni potfebného kritického
mnoZzstvi, a to z hlediska lidskych i
finan¢nich zdrojii, a mtze jich byt proto

Z divodu rozsahu zamyslené ¢innosti 1€pe
dosazeno na urovni Unie, mize Unie
pfijmout opatfeni v souladu se zdsadou
subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy o Evropské unii. V souladu se
zasadou proporcionality stanovenou

vV uvedeném ¢lanku neptekracuje toto
rozhodnuti rAmec toho, co je pro tento Gcel
nezbytné,
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Pozménovaci navrh 11

Navrh rozhodnuti
ClL. 2 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Maximalni finan¢ni ptispévek Unie,
véetné prostiedkit ESVO, pro program
EDCTP2 ¢ini 683 miliond EUR a sestava:

a) 7 Castky ve vys$i 594 milionit EUR
odpovidajici pFispévkiim zucastnénych
stati, které jsou uvedeny v ¢l. 1 odst. 1;
b) z ¢astky ve vysi 89 miliond EUR
odpovidajici ptispévkim ostatnich
¢lenskych statii nebo zemi piidruzenych k

ramcovému programu Horizont 2020, které

se programu EDCTP2 ucastni v souladu s
¢l. 1 odst. 2.

Pozménovaci navrh 12

Navrh rozhodnuti
PiilohaI-bod 1

Znéni navrzene Komisi

1) Obecny cil

Program EDCTP2 pfispéje k sniZzeni
socialni a hospodarské zatéze v disledku
nemoci souvisejicich s chudobou v
rozvojovych zemich, zejména

v subsaharské Africe, a to urychlenim
klinického vyvoje u€innych, bezpe¢nych a
cenove dostupnych lékatskych zadsahli v
pfipad¢ nemoci souvisejici s chudobou v
partnerstvi se subsaharskou Afrikou.

PE521.824v02-00
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Pozmeérnovaci navrh

1. Maximalni finan¢ni piispévek Unie,
véetné prostiedkd ESVO, pro program
EDCTP2 ¢ini 683 miliond EUR, aby se
vyrovnal prispévkiim zucastnénych stati
uvedenych v élanku 1.

Pozménovaci navrh

1) Obecny cil

Program EDCTP2 pfispéje k snizeni
socialni a hospodarské zatéze v disledku
nemoci souvisejicich s chudobou,

a opomijenych chorob, pii¢em? bude
udélena priorita nemocem s nejveétsim
socioekonomickym dopadem na
nejzranitelnéjsi skupiny, zvlasté déti

v rozvojovych zemich, a to urychlenim
klinického vyvoje uéinnych, bezpecnych,
vhodnych, dostupnych a cenové
dostupnych 1ékatskych zasahu (diagndza,
léky, lécba a ockovani) pFizpiisobenych
konkrétnim potiebam a podminkam
rozvojovych zemi, v partnerstvi s témito
zemémi v subsaharské Africe.
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Pozménovaci navrh 13

Navrh rozhodnuti
Piiloha I —bod 2 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) vyssi pocet novych nebo lepSich
1€katskych zasah proti HIV/AIDS,
tuberkuldze, malarii a jinym nemocem
souvisejicim s chudobou a do konce
programu zajisténi nejmén¢ jednoho
nového lékarského zasahu; vydani
nejméné 30 pokyni k lepSimu nebo
SirSimu vyuzivani stavajicich lékatskych
zasaht a zajiSténi pokroku pfi klinickém
VYVOji nejméné 20 potenciélnich
1¢katskych zasahil.

Pozménovaci navrh 14

Navrh rozhodnuti
Piiloha I — bod 2 — pism. d

Znéni navrzené Komisi
d) rozSitena mezinarodni spoluprace s

ostatnimi vetfejnymi a soukromymi
poskytovateli financovani;

AD\1013112CS.doc

Pozmeérnovaci navrh

a) vyssi pocet novych nebo lepsich
dostupnych a vhodnych 1ékatskych zasahi
proti nemocem souvisejicim s chudobou,
jako je HIV/AIDS, tuberkul6za a malarie,
a opomijenym nemocem a do konce
programu zajisténi nejméné jednoho
nového 1ékarského zasahu; vydani pokynii
k lepsimu nebo Sir§imu vyuzivani
stavajicich 1€katskych zasahi a zajiSténi
pokroku pfi klinickém vyvoji potencialnich
1€katskych zasahti;

Pozménovaci navrh

d) rozSifena mezindrodni spoluprace s
ostatnimi vetfejnymi a soukromymi
partnery, — véetné nevladnich organizaci
a nadaci —, a s dal$imi iniciativami
usilujicimi o zlepSeni vyzkumu v oblasti
nemoci souvisejicich s chudobou

a opomijenych nemoci, véetné napiiklad
partnerstvi pro vyvoj produktii, Svétové
zdravotnické organizace a jeji poradni
odborné pracovni skupiny a dalSich
programii.
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Pozménovaci navrh 15

Navrh rozhodnuti
Piiloha I — bod 2 — pism. e

Zneéni navrzené Komisi
e) vyssi dopady v disledku uéinné
spoluprace s pfisluSnymi iniciativami

Evropské unie, véetné jeji rozvojové
poOmoci.

Pozménovaci navrh 16

Navrh rozhodnuti
Piiloha I — bod 2 — pism. e a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 17

Navrh rozhodnuti
Priloha I — bod 3 — pism. a —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

a) podpora klinickych hodnoceni novych
nebo lepSich 1ékatskych zasahl proti
nemocem souvisejicim s chudobou

Vv partnerstvi mezi evropskymi

a rozvojovymi zemémi, zejména v
subsaharské Africe:

Pozménovaci navrh 18

Navrh rozhodnuti
Piiloha I — bod 3 — pism. a — odst. 2

PE521.824v02-00
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Pozménovaci navrh

e) vyssi dopady v disledku ucinné
spoluprace s pfisluSnymi iniciativami
Evropské unie, zejména jeji rozvojové
poOMOCi.

Pozménovaci navrh

ea) zvySend informovanost o opatienich
provadénych v ramci programu EDCTP2
na evropské a mezinarodni Grovni.

Pozménovaci navrh

a) podpora klinickych hodnoceni novych
nebo lepSich 1ékatskych zasaht proti
nemocem souvisejicim s chudobou

a opomijenym nemocem Vv partnerstvi mezi
evropskymi a rozvojovymi zemémi,
zejména v subsaharské Africe:
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Znéni navrzené Komisi
Cil: zvySeni poctu podpotenych klinickych

hodnoceni na nejméné 150 oproti 88
hodnoceni v ramci programu EDCTP1.

Pozménovaci navrh 19

Navrh rozhodnuti
Priloha I — bod 3 — pism. a — odst. 4

Znéni navrzené Komisi
Cil: zvyseni poctu zvetejnénych

recenzovanych védeckych ¢lankt na
nejméné 1000;

Pozménovaci navrh 20

Navrh rozhodnuti
Priloha I — bod 3 — pism. b — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 21

Navrh rozhodnuti
Piiloha | — bod 3 — pism. b — odst. 3

Znéni navrzené Komisi
Cil: zvySeni poctu stipendii pro vyzkumné
pracovniky ze subsaharské Afriky

a studenty magisterského studia /
doktorandy na nejméné 600 v porovndni

AD\1013112CS.doc

Pozmeérnovaci navrh

Cil: zvySeni poc¢tu podpotenych klinickych
hodnoceni oproti 88 hodnocenim v ramci
programu EDCTP1 se zaméienim na
klinick& hodnoceni tykajici se vyvoje
novych Iékaiskych nastrojit.

Pozménovaci navrh

Cil: zvyseni poctu zvetfejnénych
recenzovanych védeckych ¢lank;

Pozmérnovaci navrh

Cil: zachovani nebo zvyseni poctu zemi
subsaharské Afriky podporovanych
z programu EDCTP2.

Pozmérnovaci navrh

Cil: zvySeni poctu stipendii pro vyzkumné
pracovniky ze subsaharské Afriky

a studenty magisterského studia /
doktorandy ze 400 v ramci programu

PE521.824v02-00
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se 400 v ramci programu EDCTP1,
pticemz alespoii 90 % z nich pokracuje ve
vyzkumné kariéte v subsaharské Africe po
dobu nejméné jednoho roku od ukonceni
stipendia.

Pozménovaci navrh 22

Navrh rozhodnuti
Priloha I — bod 3 — pism. b — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

Cil: zvySeni poc¢tu podporovanych ¢innosti
Vv oblasti budovani kapacit pro provadéni
klinickych hodnoceni v subsaharské Africe

na nejméné 150 oproti 74 v ramci
programu EDCTP1,

Pozménovaci navrh 23

Navrh rozhodnuti
Piiloha I — oddil 3 — pism. e — navéti

Znéni navrzene Komisi

e) navazani spoluprace a zahajeni
spolecnych akci s ostatnimi vefejnymi
a soukromymi poskytovateli financovani.

Pozménovaci navrh 24

Navrh rozhodnuti
Priloha I —bod 3 — pism. f

Znéni navrzené Komisi

) navazani spolupréce a zahajeni
spole¢nych akci s iniciativami Unie

a vnitrostatnimi a mezinarodnimi
iniciativami v oblasti rozvojové pomoci
s cilem zajistit komplementaritu a zvysit
dopad vysledkt ¢innosti financovanych
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EDCTPI, pticemz budou durazné vybizeni
a podporovani, aby pokracovali ve
vyzkumné kariéie v subsaharské Africe po
ukonceni stipendia.

Pozmeérnovaci navrh

Cil: zvyseni poc¢tu podporovanych ¢innosti
Vv oblasti budovani kapacit pro provadéni
Klinickych hodnoceni v subsaharské Africe
ze 74 v ramci programu EDCTP1;

Pozménovaci navrh

e) navazani spoluprace a zahajeni
spole¢nych akci s ostatnimi vefejnymi
a soukromymi partnery.

Pozmérnovaci navrh

f) navazani spoluprace a zahajeni
spole¢nych akci s iniciativami Unie

a vnitrostatnimi a mezinarodnimi
iniciativami v oblasti rozvojové pomoci
s cilem zajistit komplementaritu a zvysit
dopad vysledka ¢innosti financovanych
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EDCTP.

Pozménovaci navrh 25

Navrh rozhodnuti
Piiloha I — bod 3 — pism. f a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 26

Navrh rozhodnuti
Piiloha IT — bod 1 — pism. a

Zneni navrzené Komist

a) prosazovani vytvaieni siti, koordinace,
slad’ovani, spolupréce a integrace
vnitrostatnich vyzkumnych programi a
¢innosti tykajicich se infekcénich chorob
souvisejicich s chudobou na védecke, tidici
a finanéni Grovni;

EDCTP2.

Pozménovaci navrh

fa) zvysit informovanost o opati‘enich
provadénych v ramci programu EDCTP2
na evropské a celosvétové urovni, zejména
Vv rozvojovych zemich, a to s vyuZitim for
politického dialogu, jako je SmiSené
parlamentni shromazdéni AKT-EU nebo
summity EU-Afrika.

Pozménovaci navrh

a) prosazovani vytvaieni siti, koordinace,
slad’ovani, otevi‘ené spolupréce a integrace
vnitrostatnich vyzkumnych programi

a ¢innosti tykajicich se nemoci
souvisejicich s chudobou a opomijenych
nemoci na védecké, fidici a finan¢ni
arovni;

Oduvodneni

Omezeni rozsahu na ,,infekcni“ nemoci znamend, Ze z programu by nebylo mozné financovat
vyzkum jinych nemoci souvisejicich s chudobou a opomijenych nemoci a onemocneéni, ktera
nejsou zarazena mezi ,, infekcni “, v rozvojovych zemich jsou vsak vyznamnd a rovnéz

potiebuji vyzkum a VYvoj.

AD\1013112CS.doc
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Pozménovaci navrh 27

Navrh rozhodnuti
Piiloha IT — bod 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) podpora vyzkumu v oblasti klinickych
hodnocenti a pfisluSnych ¢innosti tykajicich
se nemoci souvisejicich s chudobou,
zejména HIV/AIDS, malarie, tuberkuldzy a
opomijenych infek¢énich chorob;

Pozménovaci navrh 28

Navrh rozhodnuti
Piiloha IT — bod 1 — pism. ¢

Zneni navrzené Komist

c) posileni rozvoje kapacit v oblasti
klinickych hodnoceni a souvisejiciho
vyzkumu v rozvojovych zemich
prostiednictvim grantii ur¢enych na rozvoj
kariéry pomocnych/hlavnich védeckych
pracovnik, podporu mobility, vymény
pracovnikd, sité pro odbornou ptipravu
v oblasti vyzkumu, posileni etickych

a regula¢nich organtli, mentorstvi

a partnerstvi na individualni nebo
institucionalni Grovni;

Pozménovaci navrh 29

Navrh rozhodnuti
Piiloha IT — bod 1 — pism. d

Znéni navrzené Komisi

d) navazovani spoluprace a zahajeni
spole¢nych akci s ostatnimi vetejnymi

PE521.824v02-00

Pozménovaci navrh

b) podpora vyzkumu v oblasti klinickych
hodnoceni a pfislusnych ¢innosti tykajicich
se nemoci souvisejicich s chudobou,
zejména HIV/AIDS, malarie a tuberkul6zy
a opomijenych infek¢nich chorob, pFicemz
bude udélena priorita nemocem

S nejvétSim socioekonomickym dopadem
na nejzranitelnéjsi skupiny;

Pozménovaci navrh

c) posileni rozvoje kapacit v oblasti
klinickych hodnoceni a souvisejiciho
vyzkumu v rozvojovych zemich, zejména
v subsaharske Africe, prostiednictvim
grantli uréenych na rozvoj kariéry
pomocnych/hlavnich védeckych
pracovniki, podporu mobility, vymény
pracovnikd, sité pro odbornou piipravu
v oblasti vyzkumu, posileni etickych

a regulacnich organti, mentorstvi

a partnerstvi na individualni nebo
institucionalni urovni;

Pozmérnovaci navrh

d) navazovani spoluprace a zahajeni
spoleénych akci s ostatnimi vetejnymi

AD\1013112CS.doc



a soukromymi poskytovateli financovani;

Pozménovaci navrh 30

Navrh rozhodnuti
Priloha IT — bod 1 — pism. e

Znéni navrzené Komisit

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

Pozménovaci navrh 31

Navrh rozhodnuti
Priloha IT — bod 3 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Provadéci struktura EDCTP2 ptedlozi
vyro¢ni zpravu, kterd podava podrobny
ptehled o provadéni programu EDCTP2.
Tento ptehled poskytuje informace o kazdé
¢innosti, kterd byla vybrana podle
pracovniho planu, v€etné nepiimych akci
vybranych prostfednictvim vyzev

k predkladani navrha, které fidi provadéci
struktura EDCTP. Tyto informace zahrnuji
popis kazdé ¢innosti, vEetné nepiimé akce,
jejiho rozpoctu, vyse ptipadného
financovani pfidéleného na tuto ¢innost

a jejiho stavu.
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a soukromymi partnery s cilem posilit
vnitrostdtni systémy zdravotni péce

a usnadnit predavani vysledkii dotcenému
obyvatelstvu;

Pozmeérnovaci navrh

e) zajisténi informovanosti, schvaleni

a uznani programu EDCTP2 a jeho
¢innosti prostiednictvim osvéty a
komunikace jak na urovni Evropské unie
a rozvojovych zemi, zejména zemi
subsaharské Afriky, tak na celosvétové
arovni.

Pozménovaci navrh

Provadéci struktura EDCTP2 ptedlozi
vyro¢ni zpravu, kterd podava podrobny
piehled o provadéni programu EDCTP2.
Tento ptehled poskytuje informace o kazdé
¢innosti, ktera byla vybrana podle
pracovniho planu, v€etné nepiimych akci
vybranych prostfednictvim vyzev

k ptedkladani navrha, které tidi provadéci
struktura EDCTP. Tyto informace zahrnuji
popis kazdé ¢innosti, véetné nepiimé akce,
jejiho rozpoctu, vyse ptipadného
financovani pfidéleného na tuto ¢innost,
jejiho stavu a opatieni piijatych s cilem
zajistit obyvatelstvu v rozvojovych zemich
pristup k nové se objevujicim produktiim.
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Pozménovaci navrh 32

Navrh rozhodnuti
Priloha Il — bod 3 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

Co se tyka vyzev, kter¢ tidi provadéci
struktura EDCTP, vyro¢ni zprava obsahuje
mimoto informace o poctu predlozenych
projektii a projekt vybranych

k financovani, podrobném vyuziti
finan¢niho ptispévku Unie, rozdéleni
vnitrostatnich a jinych ptispévki,
kategoriich t€astnik, statistikach
tykajicich se jednotlivych zemi, ptipadech
zprosttedkovani a osvétovych ¢innostech.

Pozménovaci navrh 33

Navrh rozhodnuti
Priloha ITI — bod 2 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

2) Valna hromada jmenuje spravni radu,
kter& dohlizi na sekretariat provadéci
struktury EDCTP2 (déle jen ,,sekretariat™),
jenz valna hromada zfidila jako vykonny
organ programu EDCTP2.

PE521.824v02-00

Pozménovaci navrh

Co se tyka vyzev, kter¢ tidi provadéci
struktura EDCTP, vyro¢ni zprava obsahuje
mimoto informace o poctu piedlozenych
projektii a projekt vybranych

Kk financovani, podrobném vyuziti
finan¢niho ptispévku Unie, rozdéleni
vnitrostatnich a jinych piispévka,
kategoriich t¢astnik, statistikach
tykajicich se jednotlivych zemi, ptipadech
zprosttedkovani, osvétovych ¢innostech

a opatienich, jez maji zajistit pristup

K nové se objevujicim produktiim.

Pozmérnovaci navrh

2) Valna hromada jmenuje spravni radu.
Priitom iadné zohledni prispévek
zucastnénych stati a zajisti rovnéz
vyvazené geografické rozdéleni Clenii této
rady. Zajisti se ucast nejméné jednoho
zastupce ze zemi subsaharské Afriky.

Spravni rada dohlizi na sekretariat
provadéci struktury EDCTP2 (dale jen
»sekretariat®), jejZ valna hromada zfidila
jako vykonny organ programu EDCTP2.
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