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SHORT JUSTIFICATION

The European and Developing Countries Clinical Trials Partnership (EDCTP) was established
in 2003 in response to the global health crisis caused by the three main poverty-related
diseases - HIV/AIDS, malaria and tuberculosis - and to the EU’s commitments in connection
with the United Nations' Millennium Development Goals.

The EDCTP Programme, with EUR 200 million in cofunding from the Commission, has
involved 14 EU Member States, Norway, Switzerland and 48 countries in sub-Saharan Africa.

Between 2003 and 2013, eight improved medical treatments have been developed, four
African regional networks of excellence for clinical research have been launched, and more
than 400 African researchers have been trained.

HIV/AIDS, malaria and tuberculosis alone still kill five million a year, however. Accordingly
in July 2013, further to the Belgian Council Presidency's November 2010 proposal to extend
the programme, the Commission submitted a proposal for an EDCTP2 Programme for a
further 10-year period.

New ambitious objectives have been set for the EDCTP2 Programme:
- covering more diseases and increasing the number of medical interventions;
- stepping up cooperation with countries in sub-Saharan Africa;
- improving coordination of national programmes, bringing them more into line with
each other and making them more integrated;
- extending international cooperation to other public and private funders;
- ensuring consistency with other EU policies.

The EU's maximum financial contribution would be increased to EUR 683 million (under the
Horizon 2020 programme) in addition to the contributions from participating states and public
or private bodies.

Your rapporteur welcomes the fact that the programme is to be extended, the increased EU
budget allocation for it and the expanded range of actions fundable under EDCTP2.

Your rapporteur is also pleased that there is a willingness to increase synergies between the
EU's various actions, in particular development policy actions. In that respect, however, the
Commission proposal should be amended so as to restate the fact that consistency between
EU policies and development goals is a core EU principle.

Lastly, your rapporteur is proposing to amend the Commission proposal to bring about greater
clarity as to the EU's financial contribution and the EDCTP2 Programme's objectives.
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AMANDMANI

Odbor za razvoj poziva Odbor za industriju, istrazivanje i energetiku da kao nadlezni odbor u

svoje izvjesce ukljuci sljede¢e amandmane:
Amandman 1

Prijedlog Odluke
Uvodna izjava 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

(4) Neovisni su stru¢njaci 2009. usvojili
izvjesce o privremenom ocjenjivanju
programa EDCTP18. Misljenje struénog
povjerenstva bilo je da se programom
EDCTP1 osigurava jedinstvena platforma
za istinski dijalog s africkim
znanstvenicima uz pomoc¢ koje su se pocele
smanjivati razlike izmedu sjevera i juga
izgradnjom istrazivackih kapaciteta te
pruzanjem moguénosti mladim africkim
istraziva¢ima za ucenje i rad. Nakon tog
izvjesca potrebno je u obzir uzeti temeljna
pitanja pri izradi drugog programa
Partnerstva europskih zemalja i zemalja u
razvoju u podrucju klini¢kih studija (dalje
u tekstu ,,program EDCTP2”): potrebno je
promijeniti i proSiriti trenutacno podrucje
djelovanja programa EDCTP1,;

potrebno je dodatno poboljsati integraciju
europskih nacionalnih programa;

potrebno je poboljsati i prosiriti suradnju s
drugim vaZnim javnim i privatnim
ulagacima, ukljucujuci farmaceutsku
industriju,

PE521.824v02-00
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Izmjena

(4) Neovisni su stru¢njaci 2009. usvojili
izvjesce o privremenom ocjenjivanju
programa EDCTP18. Misljenje stru¢nog
povjerenstva bilo je da se programom
EDCTP1 osigurava jedinstvena platforma
za istinski dijalog s africkim
znanstvenicima uz pomoc¢ koje su se pocele
smanjivati razlike izmedu sjevera i juga
izgradnjom istrazivackih kapaciteta te
pruzanjem moguénosti mladim africkim
istraziva¢ima za ucenje i rad. Nakon tog
izvjescéa potrebno je u obzir uzeti temeljna
pitanja pri izradi drugog programa
Partnerstva europskih zemalja i zemalja u
razvoju u podrucju klini¢kih studija (dalje
u tekstu ,,program EDCTP2”):

potrebno je promijeniti i proSiriti
trenutacno podrudje djelovanja programa
EDCTP1,

potrebno je promicati osposobljavanje te
ojacati kapacitete zemalja u razvoju;

potrebno je dodatno poboljsati integraciju
europskih nacionalnih programa;

potrebno je ojacati i prosiriti suradnju s
javnim i privatnim partnerima, ukljucujuci
farmaceutsku industriju, javno-privatna
partnerstva kao $to su PDP-i (partnerstva
za razvoj proizvoda), nevladine
organizacije i zaklade te civilno drustvo i
potrebno je voditi se jasnim i
transparentnim pravilima upravljanja;
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potrebno je razviti sinergiju s djelovanjem
europskih vanjskih politika, posebno s
razvojnom pomoc¢i EU-a,

potrebno je objasniti i pojednostaviti
pravila sufinanciranja;

potrebno je poboljsati alate za pracenje.

Van Velzen et al., neovisno vanjsko
izvjes¢e o ocjenjivanju, prosinac 2009.

Amandman 2

Prijedlog Odluke
Uvodna izjava 5.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 3

Prijedlog Odluke
Uvodna izjava 7.

Tekst koji je predlozila Komisija

(7) Unato¢ znatnim rezultatima i
postignu¢ima programa EDCTP1 bolesti
povezane sa siromastvom joS uvijek su
drustveni 1 gospodarski teret i glavna
zapreka odrzivom razvoju u zemljama u
razvoju, posebno u supsaharskoj Africi.
Ucinkovito, sigurno i pristupacno lijecenje

AD\1013112HR.doc

potrebno je ostvariti sinergiju s
djelovanjem europske vanjske politike,
konkretno s razvojnom pomo¢i Unije;

potrebno je objasniti | pojednostaviti
pravila sufinanciranja;

potrebno je poboljsati alate za pracenje.

Van Velzen et al., neovisno vanjsko
izvjesée o ocjenjivanju, prosinac 2009.

Izmjena

(5a) Europska je unija vaZan ulagac u
istraZivanja o bolestima povezanima sa
siromaStvom i zanemarenim zaraznim
bolestima. Komisija i drZave Clanice
zapravo doprinose gotovo jednoj Cetvrtini
(22 %) ulaganja viada na tom podrucju
na svjetskoj razini. Nadalje, Europska je
unija vaZan dionik na podrucju svjetskog
zdravlja. Na primjer, Komisija i driave
¢lanice osiguravaju gotovo polovicu
sredstava za Svjetski fond za borbu protiv
HIV/AIDS-a, tuberkuloze i malarije.

Izmjena

(7) Unato¢ znatnim rezultatima i
postignu¢ima programa EDCTP1 bolesti
povezane sa siromastvom joS uvijek su
drustveni i gospodarski teret i glavna
zapreka odrzivom razvoju u zemljama u
razvoju, posebno u supsaharskoj Africi.
Ucinkovito, sigurno, odgovarajuce,

PE521.824v02-00



HR

vecine bolesti povezanih sa siromaStvom
jos uvijek ne postoji, a ulaganje u klinicka
istrazivanja i dalje je nedostatno jer su
klini¢ke studije skupe, a povrat ulaganja
zbog trzisnih neuspjeha ograni¢en. Osim
toga, europske istrazivacke aktivnosti i
europski programi jo$ uvijek su
razjedinjeni i ne postizu kritiénu masu ili se
preklapaju, a sposobnost provedbe
istrazivanja kao i ulaganja u zemljama u
razvoju su nedostatni.

Amandman 4

Prijedlog Odluke
Uvodna izjava 11.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(11) Komisija je 31. ozujka 2010.1°
predstavila komunikaciju o ulozi Unije u
globalnom zdravlju u kojoj se poziva na
koordiniraniji pristup medu drZzavama
¢lanicama i relevantnim politikama kako bi
se utvrdila 1 rijeSila zajednicka vazna
globalna pitanja u podrucju zdravstvenog
istrazivanja.

10 COM(2010) 128 zavrsna verzija.
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pristupacno i cjenovno prihvatljivo
lijecenje vecine bolesti povezanih sa
siromastvom, jednostavno za upotrebu i
prilagodeno posebnostima zemalja u
razvoju jos uvijek ne postoji, a ulaganje u
klini¢ka istrazivanja i dalje je nedostatno
jer su klinicke studije skupe, a povrat
ulaganja zbog trzi$nih neuspjeha
ograni¢en. Treba naglasiti da se samo

10 % svjetskih sredstava namijenjenih
istraZivanju dodjeljuju za bolesti koje su
odgovorne za 90 % svjetskih patologija.
Osim toga, europske istrazivacke aktivnosti
1 europski programi jos uvijek su
razjedinjeni i ne postizu kriticnu masu ili se
preklapaju, a sposobnost provedbe
istrazivanja kao i ulaganja u zemljama u
razvoju su nedostatni.

Izmjena

(11) Komisija je 31. ozujka 2010.%°
predstavila komunikaciju o ulozi Unije u
globalnom zdravlju u kojoj se poziva na
koordiniraniji pristup medu drzavama
¢lanicama i relevantnim politikama kako bi
se utvrdila 1 rijeSila zajedniCka vazna
globalna pitanja u podrucju zdravstvenog
istrazivanja. Komisija u njoj takoder
podsjeca na potrebu promicanja pravedne
i univerzalne pokrivenosti kvalitetnim
zdravstvenim uslugama te ucinkovitog i
pravednog financiranja istraZivanja koje
sluZi zdravlju svih ljudi.

10 COM(2010) 128 zavrsna verzija.
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Amandman 5

Prijedlog Odluke
Uvodna izjava 11.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 6

Prijedlog Odluke
Uvodna izjava 12.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija
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7/19

Izmjena

(11a) Vijeée je 2010. u svojim
wZakljuccima Vijeéa o ulozi EU-a U
globalnom zdravlju” pozvalo Uniju da
promice ucinkovito i poSteno financiranje
istraZivanja koje koristi zdravlju svih ljudi
te osigurava da inovacije i intervencije
vode do pristupacnih i dostupnih rjeSenja.
Posebno bi trebalo istraZiti modele u
kojima je troSak istraZivanja i razvoja
odvojen od cijene lijekova, kao i
mogucdnosti prijenosa tehnologije u zemlje
u razvoju.

Izmjena

(12a) Komisija je 27. veljace 2013. u
svojoj komunikaciji pod nazivom

» Pristojan Zivot za sve: okoncanje
siromastva i pruZanje odrfive buducnosti
svijetu”!'? potvrdila svoju odluénost da
napravi sve kako bi doprinijela ostvarenju
milenijskih razvojnih ciljeva do 2015. te
naglasila da su istraZivanja koja financira
EU u okviru Partnerstva europskih
zemalja i zemalja u razvoju u podrudju
klinickih studija (EDCTPI) doprinijela
ostvarivanju milenijskih razvojnih ciljeva.

11« COM(2013) 0092.
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Amandman 7

Prijedlog Odluke
Uvodna izjava 13.

Tekst koji je predloZila Komisija

(13) U skladu s ciljevima okvirnog
programa Obzor 2020. svaka drzava
Clanica i zemlja pridruzena okvirnom
programu Obzor 2020. treba imati pravo
sudjelovati u programu EDCTP2.

Amandman 8

Prijedlog Odluke
Uvodna izjava 15.

Tekst koji je predlozila Komisija

(15) Potrebno je odrediti gornju granicu za
sudjelovanje Unije programu EDCTP2 u
razdoblju trajanja okvirnog programa
Obzor 2020. U okviru te granice doprinos
Unije trebao bi odgovarati pocetnom
doprinosu drzava sudionica kako bi se
postigao snaZan uc¢inak poluge i1 osigurala
veca povezanost programa drzava
sudionica. Tom bi se gornjom granicom
trebalo osigurati izjednacivanje doprinosa
bilo koje drzave clanice ili zemlje
pridruZene okvirnom programu Obzor.
2020. koja sudjeluje u programu EDCTP2
tijekom trajanja okvirnog programa
Obzor 2020.

PE521.824v02-00

Izmjena

(13) U skladu s ciljevima okvirnog
programa Obzor 2020. svaka drzava
¢lanica i zemlja pridruzena okvirnom
programu Obzor 2020. treba imati pravo
sudjelovati u programu EDCTP2. Potrebno
je osigurati da projekti koji primaju novac
iz okvirnog programa Obzor 2020. ne krse
medunarodno pravo o ljudskim pravima.

Izmjena

(15) Potrebno je odrediti gornju granicu za
sudjelovanje Unije programu EDCTP2 u
razdoblju trajanja okvirnog programa
Obzor 2020. Tijekom tog razdoblja i u
okviru te granice doprinos Unije trebao bi
odgovarati doprinosu drZava iz prvog
¢lanka ove Odluke kako bi se postigao
snazan uc¢inak poluge i osigurala veca
povezanost programa tih drzava.
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Amandman 9

Prijedlog Odluke
Uvodna izjava 27.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Amandman 10

Prijedlog Odluke
Uvodna izjava 28.

Tekst koji je predloZila Komisija

(28) Ciljevi su ove odluke pridonijeti
smanjenju drustvenog i gospodarskog
tereta bolesti povezanih sa siromaStvom u
zemljama u razvoju, posebno u zemljama
supsaharske Afrike, tako §to ¢e u okviru
partnerstva sa supsaharskom Afrikom
ubrzati razvoj u€inkovitih, sigurnih i
financijski dostupnih medicinskih
intervencija za bolesti povezane sa
siromastvom. Buduc¢i da se ti ciljevi u
drZzavama ¢lanicama zbog nedostatka
potrebne kritiéne mase, u smislu 1 ljudstva 1
sredstava, ne mogu dostatno ostvariti, oni
se zbog razmjera djelovanja mogu bolje
ostvariti na razini Unije koja moZe donijeti
mjere u skladu s na¢elom supsidijarnosti iz
¢lanka 5. Ugovora o Europskoj uniji. U
skladu s nac¢elom proporcionalnosti, kako
je utvrdeno u tom ¢lanku, ova Odluka ne
prelazi ono §to je potrebno u tu svrhu;

AD\1013112HR.doc

Izmjena

Takoder je vaZno da djelatnosti koje se
provode u okviru programa EDCTP2
zadovoljavaju potrebe zemalja u razvoju i
odgovaraju obavezama koje je preuzela
Unija na podrudju svjetskog zdravlja te da
su uskladene s djelatnostima koje Unija
provodi na podrudju razvojne politike
kako je predvideno élankom 208. Ugovora
o funkcioniranju Europske unije.

Izmjena

(28) Ciljevi su ove Odluke pridonijeti
smanjenju drustvenog i gospodarskog
tereta bolesti povezanih sa siromastvom i
zanemarenih zaraznih bolesti u zemljama
u razvoju, prvenstveno onih koje imaju
najjaci drustveno-gospodarski utjecaj na
najosjetljivije skupine, a osobito djecu,
posebno u zemljama supsaharske Afrike,
tako Sto ¢e ubrzati razvoj ucinkovitih,
sigurnih, pristupac¢nih i financijski
dostupnih medicinskih intervencija
(dijagnoze, lijekovi, lijeCenje i cjepiva)
prilagodenih posebnim potrebama i
okolnostima zemalja u razvoju. Budu¢i da
se ti ciljevi u drZzavama ¢lanicama zbog
nedostatka potrebne kriticne mase, u
smislu i ljudstva i sredstava, ne mogu
dostatno ostvariti, oni se zbog razmjera
djelovanja mogu bolje ostvariti na razini
Unije koja moze donijeti mjere u skladu s
nacelom supsidijarnosti iz ¢lanka 5.
Ugovora o Europskoj uniji. U skladu s
nacelom proporcionalnosti, kako je
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Amandman 11

Prijedlog Odluke
Clanak 2. — stavak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

1. Maksimalni financijski doprinos Unije,
ukljucujuci odobrena sredstva EFTA-¢,
programu EDCTP2 iznosi

683 milijuna EUR, a podrazumijeva
sljedece:

(a) 594 milijuna EUR doprinosa koji je
Jjednak doprinosu drZava sudionica
navedenih u ¢lanku 1. stavku 1.;

(b) 89 milijuna EUR doprinosa koji je
jednak doprinosu bilo koje druge driave
Clanice ili zemlje pridruZene Okvirnom
programu Obzor 2020. koja sudjeluje u
programu EDCTP?2 sukladno ¢lanku 1.
stavku 2.

Amandman 12

Prijedlog Odluke
Prilog I. — odlomak 1.

Tekst koji je predloZila Komisija

(1) Opéi cilj

Programom EDCTP2 pridonijet ée se
smanjenju drustvenog i gospodarskog
tereta bolesti povezanih sa siromaStvom u
zemljama u razvoju, posebno u zemljama
supsaharske Afrike, tako $to ¢e u okviru
partnerstva sa supsaharskom Afrikom
ubrzati razvoj ucinkovitih, sigurnih i
financijski dostupnih medicinskih
intervencija za bolesti povezane sa
siromastvom.

PE521.824v02-00

utvrdeno u tom ¢lanku, ova Odluka ne
prelazi ono Sto je potrebno u tu svrhu;

Izmjena

1. Maksimalni financijski doprinos Unije,
ukljucujuci odobrena sredstva EFTA-e,
programu EDCTP2 iznosi

683 milijuna EUR, $to odgovara
doprinosu driava sudionica navedenih u
Clanku 1.

Izmjena

(1) Opé¢i cilj

Programom EDCTP2 doprinosi se
smanjenju druStvenog i gospodarskog
tereta bolesti povezanih sa siromastvom i
zanemarenih bolesti u zemljama u razvoju,
prvenstveno onih koje imaju najjaci
drustveno-gospodarski utjecaj na
najosjetljivije skupine, a osobito djecu te
zanemarenih zaraznih bolesti tako $to ¢e u
okviru partnerstva sa zemljama u razvoju,
a posebno sa zemljama supsaharske
Afrike, ubrzati razvoj u¢inkovitih, sigurnih,
odgovarajuéih, pristupacnih i financijski
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Amandman 13

Prijedlog Odluke
Prilog I. — odlomak 2. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(@) povecani broj novih ili poboljsanih
medicinskih intervencija za HIV/AIDS,
tuberkulozu, malariju i druge bolesti
povezane sa siromastvom te isporucivanje
najmanje jedne nove medicinske
intervencije do okonc¢anja programa;
izdavanje najmanje 30 smjernica za
poboljsano ili produljeno koristenje
postojecih medicinskih intervencija te
ostvarenje napretka u klinickom razvoju od
najmanje 20 prijedloga za medicinske
intervencije.

Amandman 14

Prijedlog Odluke
Prilog I. — odlomak 2. — to¢ka d

Tekst koji je predlozila Komisija

(d) prosirena medunarodna suradnja s
drugim javnim i privatnim ulagacima;

AD\1013112HR.doc
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dostupnih medicinskih intervencija
(dijagnoze, lijekovi, lijeCenje i cjepiva)
prilagodenih posebnim potrebama i
okolnostima zemalja u razvoju

Izmjena

() povecani broj novih ili poboljsanih,
pristupacnih i odgovarajuéih medicinskih
intervencija za borbu protiv bolesti
povezanih sa siromastvom poput HIV-
a/AlDS-a, tuberkuloze, malarije te
zanemarene bolesti te isporucivanje
najmanje jedne nove medicinske
intervencije do okoncanja programa;
izdavanje smjernica za pobolj$ano ili
produljeno koriStenje postojecim
medicinskim intervencijama te ostvarenje
napretka u klinickom razvoju prijedloga za
medicinske intervencije.

Izmjena

(d) prosirena medunarodna suradnja s
drugim javnim i privatnim partnerima,
ukljucujuci nevladine organizacije i
zaklade te s drugim inicijativama kojima
se radi na poboljSavanju istraZivanja o
bolestima povezanima sa siromastvom i
zanemarenim bolestima, ukljuéujuéi na
primjer partnerstva za razvoj proizvoda,
Svjetsku zdravstvenu organizaciju i
njezinu savjetodavnu stru¢nu radnu
skupinu te druge programe.
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Amandman 15

Prijedlog Odluke
Prilog I. — odlomak 2. — to¢ka e

Tekst koji je predloZila Komisija
(e) povecani ucinak zbog ucinkovite
suradnje s relevantnim inicijativama

Europske unije, ukljulujuci i razvojnu
pomod Unije.

Amandman 16

Prijedlog Odluke
Prilog I. — to¢ka 2. — to¢ka ea (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 17

Prijedlog Odluke

Prilog I. — to¢ka 3. — podtocka a - odlomak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) podrzati klinicke studije o novim i
boljim medicinskim intervencijama za
bolesti povezane sa siromaStvom putem
partnerstava izmedu Europe i zemalja u
razvoju, posebno zemalja supsaharske
Afrike:

Amandman 18

Prijedlog Odluke

Izmjena

(e) povecani ucinak zbog ucinkovite
suradnje s relevantnim inicijativama
Europske unije, a posebno s razvojnom
pomodi Unije.

Izmjena

(ea) jaca osvijestenost o djelatnostima
poduzetima u okviru programa EDCTP2
na europskoj i medunarodnoj razini.

Izmjena

(a) podrzati klinicke studije o novim i
boljim medicinskim intervencijama za
bolesti povezane sa siromastvom |
zanemarene bolesti putem partnerstava
izmedu Europe 1 zemalja u razvoju,
posebno zemalja supsaharske Afrike:

Prilog I. — to¢ka 3. — podtocka a — odlomak 2.
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Tekst koji je predlozila Komisija
Cilj: povecati broj podrzanih klini¢kih
studija na najmanje 150 u usporedbi s 88 u
okviru programa EDCTP1.

Amandman 19

Prijedlog Odluke
Prilog I. — to¢ka 3. — podtocka a - odlomak 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

Cilj: povecati broj objavljenih stru¢no
recenziranih ¢lanaka na najmanje 1000.

Amandman 20

Prijedlog Odluke

Prilog I. — to¢ka 3. — podtocka b — odlomak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija
Cilj: odrzati ili povecati broj zemalja
supsaharske Afrike koje imaju podrsku

programa EDCTP2 na najmanje 30
zemalja.

Amandman 21

Prijedlog Odluke

Prilog I. — to¢ka 3. — podtocka b — odlomak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

Cilj: povecati broj stipendija dodijeljenih
supsaharskim istrazivacima te broj
studenata na magistarskim i doktorskim
studijima na najmanje 600 studenata u
usporedbi s 400 studenata u okviru
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Izmjena

Cilj: povecati broj podrzanih klini¢kih

studija, u usporedbi s 88 u okviru programa
EDCTPI, s naglaskom na klinicke studije
za razvoj novih medicinskih instrumenata.

Izmjena

Cilj: povecati broj objavljenih stru¢no
recenziranih ¢lanaka.

Izmjena

Cilj: odrzati ili povecati broj zemalja
supsaharske Afrike koje imaju podrsku
programa EDCTP2.

Izmjena

Cilj: povecati broj stipendija dodijeljenih
supsaharskim istrazivac¢ima te broj
studenata na magistarskim i doktorskim
studijima s 400 studenata u okviru
programa EDCTPL, snaZno ih poticuéi i
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programa EDCTPL1, s najmanje 90 % onih
koji ¢e nastaviti svoje istrazivacke karijere
u supsaharskoj Africi u trajanju od
najmanje godinu dana nakon stipendije.

Amandman 22

Prijedlog Odluke

Prilog I. — to¢ka 3. — podtocka b — odlomak 4.

Tekst koji je predloZila Komisija

Cilj: povecati broj aktivnosti za izgradnju
sposobnosti provedbe klinic¢kih studija u
supsaharskoj Africi na najmanje 150 u
usporedbi s 74 aktivnosti u okviru
programa EDCTP1.

Amandman 23

Prijedlog Odluke

Prilog I. — odlomak 3. — to¢ka e — uvodni dio

Tekst koji je predloZila Komisija

(e) Uspostaviti suradnju i pokrenuti
zajednicko djelovanje s drugim javnim 1
privatnim ulagacima.

Amandman 24

Prijedlog Odluke
Prilog I. — odlomak 3. — to¢ka f

Tekst koji je predlozila Komisija

(f) Uspostaviti suradnju i pokrenuti
zajednicko djelovanje s Unijom,
nacionalnim 1 medunarodnim inicijativama
razvojne pomoc¢i kako bi se osigurala
komplementarnost 1 povecao uc¢inak

rezultata aktivnosti koje financira EDCTP.
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podriavajuci da nastave svoje istrazivacke
karijere u supsaharskoj Africi nakon
stipendije.

Izmjena

Cilj: Cilj: povecati broj aktivnosti za
izgradnju sposobnosti provedbe klini¢kih
studija u supsaharskoj Africi na najmanje
150 s 74 aktivnosti u okviru programa
EDCTP1.

Izmjena

(e) Uspostaviti suradnju i pokrenuti
zajednicko djelovanje s drugim javnim 1
privatnim partnerima.

Izmjena

() Uspostaviti suradnju i pokrenuti
zajednicko djelovanje s Unijom,
nacionalnim i medunarodnim inicijativama
razvojne pomoc¢i kako bi se osigurala
komplementarnost 1 povecao ucinak
rezultata aktivnosti koje se financiraju u
okviru programa EDCTP2.
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Amandman 25

Prijedlog Odluke
Prilog I. — odlomak 3. — to¢ka fa (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 26

Prijedlog Odluke
Prilog Il. — to¢ka 1. — to¢ka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) promicanje umrezivanja, koordinacije,
uskladivanja, suradnje i integracije
nacionalnih istrazivackih programa i
aktivnosti vezanih uz zarazne bolesti
povezane sa siromastvom na znanstvenoj 1
financijskoj razini te na razini upravljanja;

Izmjena

(fa) Povecati osvijeStenost o djelovanjima
poduzetima u okviru programa EDCTP2
na europskoj i svjetskoj razini, a posebno
u zemljama u razvoju, upotrebljavajudi
forume za politicki dijalog kao $to su
Zajednicka parlamentarna skupStina

AKP-a i EU-a ili sastanci na vrhu izmedu
EU-a i Afrike.

Izmjena

(a) promicanje umrezivanja, koordinacije,
uskladivanja, otvorene suradnje i
integracije nacionalnih istrazivackih
programa i aktivnosti vezanih uz bolesti
povezane sa siromastvom i zanemarene
bolesti na znanstvenoj i financijskoj razini
te na razini upravljanja;

Justification

Limiting the scope to 'infectious' diseases means that the programme would not be able to
fund research into other poverty related and neglected diseases and conditions that may not
be classed as 'infectious’ but are nonetheless significant in developing counties, and also in

need of R&D.

AD\1013112HR.doc

15/19

PE521.824v02-00

HR



HR

Amandman 27

Prijedlog Odluke
Prilog Il. —odlomak 1. — tocka b

Tekst koji je predloZila Komisija

(b) pruzanje potpore klinickim
istrazivanjima i povezanim aktivnostima u
podrucju bolesti povezanih sa
siromastvom, posebno HIV-a/AlIDS-a,
malarije, tuberkuloze i zanemarenih
zaraznih bolesti;

Amandman 28

Prijedlog Odluke
Prilog Il. — odlomak 1. — to¢ka ¢

Tekst koji je prediozila Komisija

(c) unapredenje sposobnosti provedbe
klini¢kih studija i povezanih istrazivanja u
zemljama u razvoju s pomocu bespovratnih
sredstava za: razvoj karijere istrazivaca
nakon doktorata, promicanje mobilnosti,
razmjenu osoblja, mreze za izobrazbu u
podrucju istrazivanja, jacanje etickih 1
regulatornih tijela, mentorstvo i partnerstvo
na individualnoj i institucijskoj razini;

Amandman 29

Prijedlog Odluke
Prilog IV. —odlomak 1. — to¢ka d

Tekst koji je predlozila Komisija
(d) uspostavljanje suradnje i pokretanje

zajednickih djelovanja s drugim javnim i
privatnim ulagacima;
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Izmjena

(b) pruzanje potpore klinickim
istrazivanjima i povezanim aktivnostima u
podrucju bolesti povezanih sa
siromastvom, posebno HIV-a/AIDS-a,
malarije i tuberkuloze te zanemarenih
bolesti, prvenstveno onih koje imaju
najjaci drustveno-gospodarski utjecaj na
najosjetljivije skupine;

Izmjena

(c) unapredenje sposobnosti provedbe
klini¢kih studija i povezanih istrazivanja u
zemljama u razvoju, posebno u
supsaharskoj Africi, uz pomoé¢
bespovratnih sredstava za: razvoj karijere
istrazivaca nakon doktorata, promicanje
mobilnosti, razmjenu osoblja, mreZe za
izobrazbu u podrucju istrazivanja, jacanje
etickih 1 regulatornih tijela, mentorstvo 1
partnerstvo na individualnoj i institucijskoj
razini;

Izmjena
(d) uspostavljanje suradnje i pokretanje

zajednickih djelovanja s drugim javnim i
privatnim ulagac¢ima u cilju jacanja
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Amandman 30

Prijedlog Odluke
Prilog Il. — odlomak 1. — to¢ka e

Tekst koji je predloZila Komisija

(e) jamcenje osvijestenosti o programu
EDCTP2, kao i odobrenja i priznanja
programa EDCTP2 i njegovih aktivnosti
zagovaranjem i komunikacijom.

Amandman 31

Prijedlog Odluke
Prilog Il. — to¢ka 3. — odlomak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Provedbeno tijelo EDCTP2-IS pruza
godisnje izvjesce kojim se omogucuje
detaljni pregled provedbe programa
EDCTP2. Tim se pregledom pruzaju
informacije o svakoj aktivnosti koja je
odabrana u skladu s planom rada,
ukljucujuci neizravne mjere odabrane na
temelju poziva na podnoSenje projektnih
prijedloga kojima upravlja provedbeno
tijelo EDCTP2-IS. Takve informacije
ukljucuju opis svake aktivnosti, ukljucujuci
neizravnu mjeru, proracun za nju,
vrijednost financijskih sredstava koja su za
nju dodijeljena ako je tome slucaj te status
mjere.
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nacionalnih zdravstvenih sustava i
pojednostavljenja prijenosa rezultata do
relevantnog stanovnistva;

Izmjena

(e) jamcenje osvijestenosti o programu
EDCTP2, kao i odobrenja i priznanja
programa EDCTP?2 i njegovih aktivnosti
zagovaranjem i komunikacijom, ne samo
na razini Europske unije i zemalja u
razvoju, osobito supsaharske Afrike, nego
I na svjetskoj razini.

Izmjena

Provedbeno tijelo EDCTP2-IS pruza
godisnje izvjesce kojim se omogucuje
detaljni pregled provedbe programa
EDCTP2. Tim se pregledom pruzaju
informacije o svakoj aktivnosti koja je
odabrana u skladu s planom rada,
ukljucujuéi neizravne mjere odabrane na
temelju poziva na podnoSenje projektnih
prijedloga kojima upravlja provedbeno
tijelo EDCTP2-IS. Takve informacije
ukljucuju opis svake aktivnosti, ukljucujuci
neizravnu mjeru, proracun za nju,
vrijednost financijskih sredstava koja su za
nju dodijeljena ako je tome slucaj, status
mjere te mjere poduzete kako bi se
osigurao pristup stanovnistva zemalja u
razvoju novim proizvodima.
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Amandman 32

Prijedlog Odluke
Prilog Il. — to¢ka 3. — odlomak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

U pogledu poziva na podnosenje
projektnih prijedloga godiSnje Ce izvjesce
medu ostalim obuhvacati podatke o broju
projekata predanih i odabranih za
financiranje, koristenju financijskih
doprinosa Unije, raspodijeli nacionalnih i
drugih doprinosa, vrsti sudionika,
statistickim podacima zemalja, dogadajima
povezanim s posredovanjem i o
aktivnostima Sirenja.

Amandman 33

Prijedlog Odluke
Prilog I11. — to¢ka 2. — odlomak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

2) Glavna skupstina (GA) imenuje upravni
odbor koji ée nadzirati tajnistvo
provedbenog tijela EDCTP2-1S (dalje u
tekstu: ,SEC”) koje glavna skupstina
(GA) osniva u ulozi izvrsnog tijela
programa EDCTP2.
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Izmjena

U pogledu poziva na podnosenje projektnih
prijedloga godiSnje ¢e izvjeS¢e medu
ostalim obuhvacati podatke o broju
projekata predanih i odabranih za
financiranje, koristenju financijskim
doprinosima Unije, raspodjeli nacionalnih
i drugih doprinosa, vrsti sudionika,
statistickim podacima zemalja, dogadajima
povezanim s posredovanjem, aktivnostima
Sirenja i mjerama poduzetima kako bi se
osigurao pristup novim proizvodima.

Izmjena

2) Glavna skupstina (GA) imenuje upravni
odbor. GA pritom vodi ra¢una o
doprinosima drZava sudionica i osigurava
uravnoteZenost geografske rasporedenosti
clanova tog odbora. Jamdi se prisutnost
bar jednog predstavnika supsaharskih
africkih zemalja.

Upravni odber nadzire tajnistvo
provedbenog tijela EDCTP2-1S (dalje u
tekstu: ,SEC”) koje glavna skupstina

(GA) osniva u ulozi izvrsnog tijela
programa EDCTP2.
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