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ZWIEZLE UZASADNIENIE

W 2003 r. w zwigzku ze $wiatowym kryzysem w dziedzinie zdrowia spowodowanym przez
trzy gtowne choroby zwigzane z ubostwem — HIV/AIDS, malari¢ i gruzlice — jak rowniez w
zwigzku ze zobowigzaniami podjetymi w ramach ONZ dotyczacymi realizacji milenijnych
celéw rozwoju, Unia Europejska opracowata ,,partnerstwo pomi¢dzy Europa a krajami
rozwijajacymi si¢ w zakresie badan klinicznych (EDCTP).

We wspotinansowanym przez Komisj¢ Europejska w kwocie 200 min EUR programie
EDCTP uczestniczyto 14 panstw cztonkowskich UE, Norwegia i Szwajcaria oraz 48 krajow
Afryki subsaharyjskiej.

W latach 2003-2013 udoskonalono 8 rodzajow terapii, powstaty 4 afrykanskie regionalne
sieci doskonato$ci w dziedzinie badan klinicznych 1 przeszkolono ponad 400 naukowcow
afrykanskich.

Jednakze dzi$ nadal z powodu HIV/AIDS, malarii i gruzlicy umiera ponad 5 mln os6b
rocznie. W zwigzku z tym, w nastepstwie wniosku belgijskiej prezydencji Rady z listopada
2010 r. dotyczacego przedtuzenia programu, Komisja Europejska przedstawita w lipcu 2013
r. program EDCTP2 na okres kolejnych 10 lat.

W programie EDCTP2 ustanowione sg nowe, ambitne cele:
- objecie wiekszej ilosci chordb i1 zwigkszenie liczby terapii,
- wzmocnienie wspotpracy z krajami Afryki subsaharyjskie;j,
- poprawa koordynacji, spdjnosci i integracji programow krajowych,
- rozszerzenie wspOlpracy miedzynarodowej o inne publiczne i prywatne podmioty
finansujace,
- zapewnienie spojnosci z innymi politykami UE.

Maksymalny wktad finansowy Unii zostaje zwigkszony do 683 mln EUR (w ramach
programu ,,Horyzont 2020”), do ktoérego nalezy doda¢ wktady uczestniczacych panstw 1
instytucji publicznych lub prywatnych.

Sprawozdawca z zadowoleniem przyjmuje przedtuzenie tego programu oraz zwigkszenie
przyznanych srodkoéw z budzetu Unii Europejskiej, jak rowniez rozszerzenie mozliwych do
finansowania w ramach EDTCP2 dziatan.

Ponadto sprawozdawca z zadowoleniem przyjmuje zamiar wzmocnienia synergii pomi¢dzy
r6znymi dzialaniami prowadzonymi przez Uni¢ Europejska, a w szczegdlnosci dziataniami
podejmowanymi w ramach polityki rozwoju. Jednakze w tej kwestii konieczna jest zmiana
wniosku Komisji w celu przypomnienia, ze sp6jnos¢ unijnych strategii politycznych z celami
w zakresie rozwoju jest gtowng zasadg Unii.

Sprawozdawca pragnie rowniez zmieni¢ wniosek Komisji w celu zwigkszenia przejrzystosci
odnos$nie do wkladu finansowego Unii oraz celow programu EDCTP2.
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POPRAWKI

Komisja Rozwoju zwraca si¢ do Komisji Przemystu, Badan Naukowych i Energii, jako do
komisji przedmiotowo wiasciwej, o wziecie pod uwage nastepujacych poprawek:

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy decyzji
Motyw 4

Tekst proponowany przez Komisjg

(4) W 2009 r. niezalezni eksperci przyjeli
sprawozdanie z oceny okresowej
EDCTP18. Zdaniem panelu ekspertow
EDCTP1 stanowit jedyng w swoim rodzaju
platforme prawdziwego dialogu z
afrykanskimi naukowcami i rozpoczat
wypehianie luki migdzy Potnocg a
Potudniem w budowaniu potencjatu
badawczego 1 w zapewnianiu miodych
afrykanskim naukowcom mozliwo$ci nauki
i pracy. W zwigzku z tym sprawozdaniem
nalezy wzig¢ pod uwage pewne zasadnicze
kwestie w odniesieniu do drugiego
programu partnerstwa pomiedzy Europg a
krajami rozwijajacymi si¢ w zakresie
badan klinicznych (zwanego dalej
,,programem EDCTP2”): obecny zakres
EDCTP1 wymaga zmiany i rozszerzenia,;

nalezy dalej zwigksza¢ integracje
europejskich programow krajowych;
nalezy zacie$ni¢ i rozszerzy¢ wspotprace z
innymi waznymi publicznymi 1
prywatnymi podmiotami finansujgcymi, w
tym z przemystem farmaceutycznym,;
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Poprawka

(4) W 2009 r. niezalezni eksperci przyjeli
sprawozdanie z oceny okresowej
EDCTP18. Zdaniem panelu ekspertow
EDCTP1 stanowit jedyng w swoim rodzaju
platforme prawdziwego dialogu z
afrykanskimi naukowcami i rozpoczat
wypehianie luki migdzy Potnocg a
Potudniem w budowaniu potencjatu
badawczego 1 w zapewnianiu mtodych
afrykanskim naukowcom mozliwo$ci nauki
i pracy. W zwiazku z tym sprawozdaniem
nalezy wzig¢ pod uwage pewne zasadnicze
kwestie w odniesieniu do drugiego
programu partnerstwa pomiedzy Europg a
krajami rozwijajacymi si¢ w zakresie
badan klinicznych (zwanego dalej
,programem EDCTP2”):

obecny zakres EDCTP1 wymaga zmiany i
rozszerzenia;

naleiy promowad szkolenia i wzmocnié
zdolnosé krajow rozwijajgcych sie;

nalezy dalej zwigksza¢ integracje
europejskich programow krajowych;

nalezy zacie$ni¢ i rozszerzy¢ wspotprace z
innymi waznymi partnerami publicznymi i
prywatnymi, w tym z przemystem
farmaceutycznym, partnerstwami
publiczno-prywatnymi takimi jak
partnerstwa na rzecz rozwoju produktow
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nalezy rozwija¢ synergi¢ z dzialaniami w
zakresie europejskimi polityki
zewngetrznej, w szczegolnosci z pomocg
rozwojowq UE;

nalezy jasno okresli¢ 1 uproscic¢ zasady
wspotfinansowania;

narze¢dzia monitorowania wymagaja
udoskonalenia.

8 Van Velzen et al., niezalezne
sprawozdanie z oceny zewngtrznej,
grudzien 2009 r.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy decyzji
Motyw 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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(Product Development Partnerships),
organizacjami pozarzgdowymi,
fundacjami i spoleczenstwem
obywatelskim, a wspolpraca ta musi
podlegacé jasnym i przejrzystym zasadom
zarzqdzania,

nalezy rozwija¢ synergi¢ z dzialaniami w
zakresie europejskiej polityki zewnetrznej,
ze szezegolnym uwzglednieniem pomocy
rozwojowej UE;

nalezy jasno okresli¢ i uproscic¢ zasady
wspotinansowania;

narzedzia monitorowania wymagaja
udoskonalenia.

8 Van Velzen et al., niezalezne
sprawozdanie z oceny zewngtrznej,
grudzien 2009 r.

Poprawka

(58) Unia jest wainym podmiotem
finansujqcym badania w zakresie chorob
zwigzanych 7 ubostwem oraz
zaniedbanych chorob zakaZnych. Komisja
i panstwa czltonkowskie uczestniczg w
prawie jednej czwartej (22%) odnosnych
inwestycji rzgdow na szczeblu swiatowym.
Ponadto Unia odgrywa znaczgcq role w
dziedzinie zdrowia na swiecie. Dla
przyktadu Komisja i panstwa
czlonkowskie dostarczajg okolo potowy
srodkow Globalnego Funduszu na rzecz
Walki 7 AIDS, GruZlicq i Malarig.
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Poprawka 3

Whiosek dotyczacy decyzji
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje

(7) Pomimo znaczacych wynikow i
osiggnie¢ EDCTP1 choroby zwigzane z
ubostwem nadal stanowig powazng
przeszkodg dla zrbwnowazonego rozwoju
krajow rozwijajacych si¢ ze wzgledu na
obcigzenie spoteczne i gospodarcze, jakie
powoduja, zwlaszcza w Afryce
subsaharyjskiej. W przypadku wigkszo$ci
chordéb zwigzanych z ubdstwem wciaz nie
istnieja skuteczne, bezpieczne i przystepne
cenowo terapie, a inwestycje w badania
kliniczne sa nadal niewystarczajace, jako
ze prowadzenie badan klinicznych jest
kosztowne, a zwrot z inwestycji
ograniczony ze wzgledu na
nieprawidlowosci w funkcjonowaniu
rynku. Ponadto europejskie dziatania i
programy badawcze sa nadal czesto
rozdrobnione, przez co ich skala jest zbyt
mata albo pokrywaja si¢ pomigdzy soba,
natomiast potencjal badawczy 1 inwestycje
w krajach rozwijajacych si¢ s3
niewystarczajace.

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy decyzji
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11) W dniu 31 marca 2010 r.2° Komisja
przedstawila komunikat w sprawie roli UE
w kontekscie zdrowia na Swiecie, w

PE521.824v02-00

Poprawka

(7) Pomimo znaczacych wynikow i
osiggnie¢ EDCTP1 choroby zwigzane z
ubostwem nadal stanowig powazng
przeszkode dla zréwnowazonego rozwoju
krajow rozwijajacych si¢ ze wzgledu na
obcigzenie spoteczne 1 gospodarcze, jakie
powoduja, zwlaszcza w Afryce
subsaharyjskiej. W przypadku wigkszosci
choréb zwigzanych z ubdstwem wciaz nie
istniejg skuteczne, bezpieczne,
odpowiednie, dostgpne, przystepne cenowo
i dostosowane do specyfiki krajow
rozwijajgcych sie terapie, a inwestycje w
badania kliniczne sg nadal
niewystarczajace, jako ze prowadzenie
badan klinicznych jest kosztowne, a zwrot
z inwestycji ograniczony ze wzgledu na
nieprawidlowosci w funkcjonowaniu
rynku. Nalezy podkreslié, ze jedynie 10%
globalnych funduszy przeznaczonych na
badania jest przeznaczanych na
zwalczanie choréb odpowiedzialnych za
90% schorzen na swiecie. Ponadto
europejskie dziatania i programy badawcze
sg nadal czesto rozdrobnione, przez co ich
skala jest zbyt mala albo pokrywaja si¢
pomigdzy soba, natomiast potencjat
badawczy i inwestycje w krajach
rozwijajacych si¢ sg niewystarczajace.

Poprawka

(11) W dniu 31 marca 2010 r.° Komisja
przedstawita komunikat w sprawie roli
Unii w kontek$cie zdrowia na Swiecie, w
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ktorym wezwano do zastosowania bardziej
skoordynowanego podej$cia migdzy
panstwami cztonkowskimi oraz pomig¢dzy
odpowiednimi obszarami polityki w celu
zidentyfikowania globalnych priorytetow
w zakresie badan w dziedzinie zdrowia i
podjecia wspolnych dziatan.

19 COM(2010) 128 final.

Poprawka 5

Whiosek dotyczacy decyzji
Motyw 11 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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ktorym wezwano do zastosowania bardziej
skoordynowanego podej$cia migdzy
panstwami cztonkowskimi oraz pomigdzy
odpowiednimi obszarami polityki w celu
zidentyfikowania globalnych priorytetow
w zakresie badan w dziedzinie zdrowia i
podjecia wspolnych dziatan. W
komunikacie tym Komisja rowniez
przypomina o koniecznosci promowania
rownego i powszechnego dostepu do ustug
zdrowotnych wysokiej jakosci, jak rowniez
skutecznego i sprawiedliwego
finansowania badan, ktore stuzq zdrowiu
wszystkich ludzi.

10 COM(2010)0128 final.

Poprawka

(11a) W 2010 r. w swoich ,,Wnioskach
Rady w sprawie roli UE w kontekscie
zdrowia na swiecie” Rada wezwata UE do
promowania skutecznego i
sprawiedliwego finansowania badan
naukowych, ktore przyniosq korzysci
zdrowotne dla wszystkich i dzigki ktorym
zostanie zapewnione, e innowacje i
interwencje bedq prowadzily do
przystepnych cenowo i dostepnych
rozwiqzan. Naleiy zwlaszcza zhadaé
modele, ktore oddzielajq koszty badan i
rozwoju od cen lekow, w tym mozliwosci
transferu technologii do krajow
rozwijajgcych sie.
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Poprawka 6

Whiosek dotyczacy decyzji
Motyw 12 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy decyzji
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisjg

(13) Zgodnie z celami programu ramowego
,Horyzont 2020” kazde panstwo
cztonkowskie oraz kazde panstwo
stowarzyszone z programem ramowym
,Horyzont 2020” powinno by¢ uprawnione
do uczestnictwa w programie EDCTP2.

PE521.824v02-00
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Poprawka

(12a) W swoim komunikacie z dnia 27
lutego 2013 r. zatytutlowanym ,,Godne
Zycie dla wszystkich: Eliminacja ubdstwa i
zapewnienie Swiatu zrownowazonej
przysztosci”!’? Komisja potwierdzila swojg
determinacje do podjecia wszelkich
staran, aby przyczynié sie do osiggnigcia
milenijnych celéw rozwoju do 2015r., a
takze podkreslila, e badania finansowane
przez UE w ramach EDCTPI przyczynily
sie do osiggniecia MCR.

COM(2013)0092.

Poprawka

(13) Zgodnie z celami programu ramowego
,Horyzont 2020” kazde panstwo
cztonkowskie oraz kazde panstwo
stowarzyszone z programem ramowym
,Horyzont 2020” powinno by¢ uprawnione
do uczestnictwa w programie EDCTP2.
Nalezy dopilnowad, by projekty
otrzymujqgce finansowanie za
posrednictwem programu ramowego
wHoryzont 2020 nie naruszaly
miedzynarodowego prawa dotyczgcego
praw czlowieka.
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Poprawka 8

Whiosek dotyczacy decyzji
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15) Nalezy okresli¢ putap udziatu Unii w
EDCTP2 na czas trwania programu
ramowego ,,Horyzont 2020”. Do
wysokosci tego putapu wktad Unii
powinien by¢ rowny poczgtkowym
wktadom, do ktorych zobowigzaly sie
uczestniczqce panstwa, tak aby uzyskac
duzy efekt dzwigni i zapewnic silniejsza
integracje programow uczestniczgcych
panstw. Pulap ten powinien rowniez
obejmowac wktad rownowaziny wkladom
innych panstw czlonkowskich lub panstw
stowarzyszonych z programem ramowym
wHoryzont 20207, ktore przystgpiq do
programu EDCTP2 podczas trwania
programu ramowego ,,Horyzont 2020

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy decyzji
Motyw 27 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

(15) Nalezy okresli¢ putap udziatu Unii w
EDCTP2 na czas trwania programu
ramowego ,,Horyzont 2020”. W tym
okresie i do wysokosci tego putapu wktad
Unii powinien by¢ rowny wktadom
panstw, 0 ktorych mowa w art. 1 niniejszej
decyzji, tak aby uzyska¢ duzy efekt
dzwigni i1 zapewni¢ silniejszg integracje
programow tych panstw.

Poprawka

(27a) Wazne jest rowniez, aby dzialania
podejmowane w ramach programu
EDCTP?2 odpowiadaly potrzebom Kkrajow
rozwijajqcych si¢ oraz zobowigzaniom
podjetym przez Unie w zakresie zdrowia
na swiecie oraz aby byly spdjne z
dziataniami prowadzonymi przez Unig w
ramach polityki rozwoju, jak okreslono w
art. 208 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej.
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Poprawka 10

Whiosek dotyczacy decyzji
Motyw 28

Tekst proponowany przez Komisje

(28) Poniewaz cele niniejszej decyzji, a
mianowicie zmniejszenie obcigzenia
spotecznego i gospodarczego
spowodowanego przez choroby zwigzane z
ubostwem w krajach rozwijajacych sie,
szczegOlnie w Afryce subsaharyjskiej,
poprzez przyspieszenie rozwoju
klinicznego skutecznych, bezpiecznych i
przystepnych cenowo terapii choréb
zwigzanych 7 ubéstwem nie moga zostac
osiggnigte w sposob wystarczajacy przez
panstwa czlonkowskie ze wzgledu na brak
niezbednej masy krytycznej pod wzgledem
zasobow ludzkich i finansowych, a ze
wzgledu na skale dziatan cele te mozna w
wiekszym stopniu 0siggna¢ na poziomie
unijnym, Unia moze przyja¢ srodki
zgodnie z zasadg pomocniczosci okre§long
w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej.
Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci
okreslong w tym artykule niniejsza decyzja
nie wykracza poza to, co jest konieczne dla
osiagniecia tego celu,

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 2 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Maksymalny wktad finansowy Unii, w
tym $rodki EFTA, na program EDCTP2

PE521.824v02-00

Poprawka

(28) Poniewaz cele niniejszej decyzji, a
mianowicie zmniejszenie obcigzenia
spotecznego i gospodarczego
spowodowanego przez choroby zwigzane z
ubostwem i choroby zaniedbane, traktujgc
priorytetowo choroby wywierajgce
najwigkszy wplyw spoleczno-gospodarczy
Na szczegolnie wrazliwe grupy spoleczne,
w szcezegolnosci dzieci, w Krajach
rozwijajacych sie, szczegbdlnie w Afryce
subsaharyjskiej, poprzez przyspieszenie
rozwoju klinicznego terapii (diagnostyka,
produkty lecznicze, leczenie i szczepienie),
ktore bylyby skuteczne, bezpieczne,
odpowiednie, dostepne, przystgpne CENOWO
i dostosowane do szczegoélnych potrzeb i
specyfiki krajow rozwijajgcych sig, nie
mogg zosta¢ osiggnigte w sposob
wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie
ze wzgledu na brak niezb¢dnej masy
krytycznej pod wzglgdem zasobow
ludzkich i1 finansowych, a ze wzgledu na
skale dziatan cele te mozna w wigkszym
stopniu 0siaggna¢ na poziomie unijnym,
Unia moze przyjac srodki zgodnie z zasada
pomocniczosci okre§long w art. 5 Traktatu
0 Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalnosci okreslong w tym
artykule niniejsza decyzja nie wykracza
poza to, co jest konieczne dla osiggnigcia
tego celu,

Poprawka

1. Maksymalny wktad finansowy Unii, w
tym $rodki EFTA, na program EDCTP2

AD\1013112PL.doc



wynosi 683 min EUR, ktora to kwota
obejmuje:

a) 594 min EUR rownowazne wkltadom
uczestniczqgcych panstw wymienionych w
art. 1 ust. 1;

b) 89 min EUR rownowazne wkltadom
innych panstw czlonkowskich lub innych
panstw stowarzyszonych z programem
ramowym ,,Horyzont 2020”
uczestniczgcych w programie EDCTP2
zgodnie z art. 1 ust. 2.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy decyzji
Zalacznik I — punkt 1

Tekst proponowany przez Komisje

1) Cel ogdlny

EDCTP2 przyczynia si¢ do zmniejszenia
obcigzenia spotecznego i gospodarczego
powodowanego przez choroby zwiazane z
ubdstwem w krajach rozwijajacych sig, w
szezegolnosci w Afryce subsaharyjskiej,
poprzez przyspieszenie rozwoju
klinicznego skutecznych, bezpiecznych i
przystepnych cenowo terapii chorob
zwigzanych 7 ubostwem, we wspotpracy z
krajami Afryki subsaharyjskiej.

AD\1013112PL.doc

wynosi 683 min EUR, tak aby
grownowazy¢ wkilady uczestniczgcych

panstw wymienionych w art. 1.

Poprawka

1) Cel ogdlny

EDCTP2 przyczynia si¢ do zmniejszenia
obcigzenia spotecznego i gospodarczego
powodowanego przez choroby zwigzane z
ubdstwem i choroby zaniedbane, traktujqc
priorytetowo choroby wywierajgce
najwiekszy wplyw spoleczno-gospodarczy
na szczegolnie wrailiwe grupy spoleczne,
W szczegolnosci dzieci, w Krajach
rozwijajacych si¢, poprzez przyspieszenie
rozwoju klinicznego terapii (diagnostyka,
produkty lecznicze, leczenie i szczepienie),
ktore bylyby skuteczne, bezpieczne,
odpowiednie, dostepne, przystgpne CeENOWO
i dostosowane do szczegdlnych potrzeb i
specyfiki krajow rozwijajgcych sig, we
wspotpracy z krajami rozwijajgcymi si¢
Afryki subsaharyjskiej.
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Poprawka 13

Whiosek dotyczacy decyzji
Zalacznik I — punkt 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) zwigkszenia liczby nowych lub
ulepszonych terapii HIV/AIDS, gruZlicy,
malarii i innych chorob zwiazanych z
ubdstwem; opracowania do konca
programu przynajmniej jednej terapii;
wydanie co najmniej 30 wytycznych
dotyczacych lepszego lub rozszerzonego
korzystania z istniejacych terapii oraz
osiggnigcie postepdw w rozwoju
klinicznym co najmniej 20 potencjalnych
terapii.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy decyzji
Zalacznik I — punkt 2 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje
d) rozszerzona wspotpraca

mig¢dzynarodowa z innymi publicznymi i
prywatnymi podmiotami finansujgcymi;

PE521.824v02-00

12/21

Poprawka

a) zwiekszenie liczby nowych lub
ulepszonych, dostepnych i odpowiednich
terapii stuzgcych zwalczaniu chorob
zwigzanych z ubdstwem, takich jak
HI1V/AIDS, gruZlica, malaria, oraz chorob
zaniedbanych; opracowanie do konca
programu przynajmniej jednej terapii;
wydanie wytycznych dotyczacych lepszego
lub rozszerzonego korzystania z
istniejacych terapii; 0raz osiggniecie
postepow w rozwoju klinicznym
potencjalnych terapii;

Poprawka

d) rozszerzona wspotpraca
mi¢dzynarodowa z innymi podmiotami
publicznymi i prywatnymi —w tym
organizacjami pozarzgdowymi i
fundacjami - oraz z innymi inicjatywami
na rzecz intensyfikacji badan nad
chorobami zwigzanymi 7 ubdstwem i
chorobami zaniedbanymi, co obejmuje na
przyktad partnerstwa na rzecz rozwoju
produktu, Swiatowq Organizacje Zdrowia
i jej eksperckq konsultacyjng grupe
roboczq oraz inne programy.
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Poprawka 15

Whiosek dotyczacy decyzji
Zalacznik I — punkt 2 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje
e) wicksze oddziatywanie partnerstwa ze
wzgledu na skuteczng wspolprace z
odpowiednimi inicjatywami Unii
Europejskiej, takimi jak jej pomoc
rozwojowa.

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy decyzji
Zalacznik I — punkt 2 — litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy decyzji

Poprawka

e) wigksze oddziatywanie partnerstwa
dzieki skutecznej wspolpracy z
odpowiednimi inicjatywami Unii
Europejskiej, w szczegolnosci 7 pomocq
rozwojowq UE.

Poprawka

ea) zwiekszona widocznosé dziatan
podejmowanych w ramach programu
EDCTP2 na szczeblu europejskim i
migdzynarodowym.

Zalacznik I — punkt 3 — litera a — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje

a) wsparcie badan klinicznych nowych lub
ulepszonych terapii chordb zwigzanych z
ubostwem za posrednictwem partnerstw
migdzy panstwami europejskimi i krajami
rozwijajacymi si¢, w szczegolnosci krajami
Afryki subsaharyjskiej:

Poprawka 18
Whiosek dotyczacy decyzji
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Poprawka

a) wsparcie badan klinicznych nowych lub
ulepszonych terapii chordb zwigzanych z
ubo6stwem i chordb zaniedbanych za
posrednictwem partnerstw migdzy
panstwami europejskimi 1 krajami
rozwijajacymi si¢, w szczegdlnosci krajami
Afryki subsaharyjskiej:
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Zalacznik I — punkt 3 — litera a — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Cel: zwigkszenie liczby wspieranych badan Cel: zwigkszenie liczby wspieranych badan
klinicznych z 88 w ramach EDCTP1 do co Klinicznych, wzgledem 88 w ramach
najmniej 150. EDCTP), ze szczegolnym uwzglednieniem

badan klinicznych stuzgcych rozwojowi
nowych narzedzi medycznych.

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy decyzji
Zalacznik I — punkt 3 - litera a — akapit czwarty

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Cel: zwigkszenie liczby publikowanych Cel: zwigkszenie liczby publikowanych
artykutow naukowych poddanych artykutow naukowych poddanych
wzajemnej weryfikacji do co najmniej 1 wzajemnej weryfikacji.

000.

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy decyzji
Zalacznik I — punkt 3 — litera b — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
Cel: utrzymanie lub obecnej liczby krajow Cel: utrzymanie obecnej liczby krajow
Afryki subsaharyjskiej wspieranych przez Afryki subsaharyjskiej wspieranych przez
EDCTP2 lub jej zwigkszenie, tak by EDCTP2 lub jej zwigkszenie.

wynosita ona co najmniej 30.

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy decyzji
Zalacznik I — punkt 3 — litera b — akapit trzeci

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Cel: zwigkszenie liczby stypendiow Cel: zwiekszenie liczby stypendiow
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naukowo-badawczych dla naukowcow i
studentow studiow
magisterskich/doktorantow z Afryki
subsaharyjskiej z 400 w ramach EDCTP1
do co najmniej 600, przy czym co
najmniej 90 % z nich powinno
kontynuowad kariere badawczg W Afryce
subsaharyjskiej przez co najmniej rok po
stypendium.

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy decyzji

naukowo-badawczych dla naukowcow i
studentdw studiow
magisterskich/doktorantow z Afryki
subsaharyjskiej, ktéra wynosi 400 w
ramach EDCTP1, zdecydowanie
zachecajgc ich do kontynuowania kariery
badawczej w Afryce subsaharyjskiej po
stypendium i wspierajgc ich w tej decyzji.

Zalacznik I — punkt 3 — litera b — akapit czwarty

Tekst proponowany przez Komisje

Cel: zwigkszenie liczby wspieranych
dziatan z zakresu budowania potencjatu
prowadzenia badan klinicznych w Afryce
subsaharyjskiej z 74 w ramach EDCTP1 do
co najmniej 150.

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy decyzji

Poprawka

Cel: zwigkszenie liczby wspieranych
dziatan z zakresu budowania potencjatu
prowadzenia badan klinicznych w Afryce
subsaharyjskiej, ktéra wynosi 74 w ramach
EDCTP1.

Zalacznik I — punkt 3 — litera e — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
e) Ustanowienie wspotpracy i
uruchomienie wspolnych dziatan z innymi
publicznymi i prywatnymi podmiotami
finansujqgcymi.

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy decyzji
Zalacznik I — punkt 3 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

) Ustanowienie wspotpracy i wspolnych
dziatan z unijnymi, Krajowymi i

AD\1013112PL.doc

Poprawka
e) Ustanowienie wspotpracy i

uruchomienie wspdlnych dziatah z innymi
partnerami publicznymi i prywatnymi.

Poprawka

f) Ustanowienie wspotpracy i wspolnych
dziatah z unijnymi, krajowymi i
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miedzynarodowymi inicjatywami w
zakresie pomocy rozwojowej w celu
zapewnienia wzajemnego uzupeiniania si¢
dziatan i zwigkszenia wptywu dziatan
finansowanych przez EDCTP.

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy decyzji
Zalacznik I — punkt 3 — litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy decyzji
Zalacznik 1l — punkt 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) promowanie tworzenia sieci kontaktow,
koordynacji, dostosowania, wspolpracy i
integracji krajowych programow 1 dziatan
badawczych w zakresie chor6b zakaZnych
zwigzanych z ub6stwem na poziomie
naukowym, finansowym i na poziomie
zarzadzania;

miedzynarodowymi inicjatywami w
zakresie pomocy rozwojowej w celu
zapewnienia wzajemnego uzupetniania si¢
dziatan i zwigkszenia wptywu dziatan
finansowanych w ramach programu
EDCTP2.

Poprawka

Jfa) zwiekszenie widocznosci dziatan

podejmowanych w ramach programu
EDCTP2 na szczeblu europejskim i
miedzynarodowym, a w szczegolnosci w
krajach rozwijajgcych sie, wykorzystujgc
fora dialogu politycznego takie jak
Wspdlne Zgromadzenie Parlamentarne
AKP/UE lub szczyty UE-Afryka.

Poprawka

a) promowanie tworzenia sieci kontaktow,
koordynacji, dostosowania, otwartej
wspolpracy, wspolpracy 1 integracji
krajowych programéw i dziatan
badawczych w zakresie chorob zwigzanych
z ubdstwem i chordb zaniedbanych na
poziomie naukowym, finansowym i na
poziomie zarzadzania;

Uzasadnienie

Ograniczenie zakresu do chorob ,,zakaznych” oznacza, Ze w ramach programu nie bedzie
mozna finansowac badan dotyczqcych innych chorob zwigzanych z ubostwem i chorob
zaniedbanych oraz chorob, ktorych nie bedzie mozna zaliczy¢ do ,,zakaznych”, ale ktore sq
jednak istotne w krajach rozwijajgcych si¢ i w odniesieniu do ktorych istnieje
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zapotrzebowanie na badania i rozwoj.

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy decyzji
Zalacznik II — punkt 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) wspieranie dziatan badawczych i
pokrewnych w zakresie badan klinicznych
dotyczacych choréb zwigzanych z
ubdstwem, w szczegdlnosci HIV/AIDS,
malarii, gruzlicy i zaniedbanych choréb
zakazinych,

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy decyzji
Zalacznik II — punkt 1 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje

¢) wspieranie rozwoju potencjalu w
odniesieniu do badan klinicznych i
zwigzane] z nimi dziatalnosci badawczej w
krajach rozwijajacych si¢ poprzez dotacje
na: rozwoj kariery mtodszych i starszych
pracownikéw naukowych, promowanie
mobilnosci, dotacje na wymiane personelu,
sieci badawczo-szkoleniowe, wzmocnienie
etyki i organdw regulacyjnych, mentoring i
partnerstwo na poziomie indywidualnym
albo na poziomie instytucji;
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Poprawka

b) wspieranie dziatan badawczych i
pokrewnych w zakresie badan klinicznych
dotyczacych choréb zwigzanych z
ubdstwem, w szczegdlnosci HIV/AIDS,
malarii i gruzlicy, traktujgc priorytetowo
choroby wywierajgce najwigkszy wplyw
spoleczno-gospodarczy na szczeg6lnie
wrazliwe grupy spoleczne,

Poprawka

C) wspieranie rozwoju potencjatu w
odniesieniu do badan klinicznych i
zwigzane] z nimi dziatalnosci badawczej w
krajach rozwijajacych si¢, szczegolnie w
Afryce subsaharyjskiej, poprzez dotacje
na: rozwoj kariery mtodszych i starszych
pracownikéw naukowych, promowanie
mobilnosci, dotacje na wymiane personelu,
sieci badawczo-szkoleniowe, wzmocnienie
etyki i organdw regulacyjnych, mentoring i
partnerstwo na poziomie indywidualnym
albo na poziomie instytucji;
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Poprawka 29

Whniosek dotyczacy decyzji
Zalacznik II — punkt 1 - literad

Tekst proponowany przez Komisje

d) ustanowienie wspolpracy i
uruchomienie wspdlnych dziatan z innymi
publicznymi i prywatnymi podmiotami
finansujgcymi.

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy decyzji
Zalacznik II — punkt 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

) zapewnienie $wiadomosci, poparcia i
uznania dla programu EDCTP2 i jego
dzialan poprzez propagowanie programu i
komunikacj¢ na jego temat.

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy decyzji
Zalacznik II — punkt 3 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisjg

EDCTP2-IS przedstawia sprawozdanie
roczne, ktére zawiera szczegotowy
przeglad realizacji programu EDCTP2. W
przegladzie tym przedstawia informacje na
temat kazdego dziatania wybranego
zgodnie z planem prac, w tym dziatan
posrednich wybranych w drodze zaproszen
do sktadania wnioskow zarzadzanych

PE521.824v02-00

Poprawka

d) ustanowienie wspolpracy i
uruchomienie wspdlnych dziatan z innymi
partnerami publicznymi i prywatnymi z
myslg o wzmocnieniu krajowych
systemow opieki zdrowotnej i utatwieniu
przekazywania wynikow odnosnej
ludnosci;

Poprawka

€) zapewnienie Swiadomosci, poparcia i
uznania dla programu EDCTP2 i jego
dzialan poprzez propagowanie programu i
komunikacje na jego temat, nie tylko na
szczeblu Unii Europejskiej i krajow
rozwijajqcych sie, w szczegolnosci krajow
Afryki subsaharyjskiej, ale i na szczeblu
Swiatowym.

Poprawka

EDCTP2-IS przedstawia sprawozdanie
roczne, ktére zawiera szczegdtowy
przeglad realizacji programu EDCTP2. W
przegladzie tym przedstawia informacje na
temat kazdego dziatania wybranego
zgodnie z planem prac, w tym dziatan
posrednich wybranych w drodze zaproszen
do sktadania wnioskow zarzadzanych
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przez EDCTP-IS. Informacje takie
obejmuja opis kazdego dziatania, w tym
dziatania posredniego, jego budzet,
warto$¢ ewentualnych przydzielonych
srodkoéw oraz jego status.

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy decyzji
Zalacznik II — punkt 3 — akapit drugi

Tekst proponowany przez Komisje

W odniesieniu do zaproszen do sktadania
wnioskow zarzadzanych przez EDCTP-IS
sprawozdanie roczne zawiera ponadto
informacje na temat liczby projektoéw
przedtozonych i wybranych do
finansowania, szczegotowego
wykorzystania wktadu finansowego Unii,
podziatu wktadu panstw 1 innych
podmiotdw, rodzaju uczestnikow, statystyk
dotyczacych poszczegdlnych panstw, gietd
kontaktow 1 dzialan w zakresie
upowszechniania.

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy decyzji
Zalacznik III — punkt 2 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje
2) ZO powoluje Zarzad, nadzorujgcy
Sekretariat EDCTP2-1S, ktory jest organem

wykonawczym programu EDCTP2
ustanowionym przez ZO.
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przez EDCTP-IS. Informacje takie
obejmuja opis kazdego dziatania, w tym
dziatania posredniego, jego budzet,
warto$¢ ewentualnych przydzielonych
srodkow, jeqo status oraz srodki podjete w
celu zapewnienia ludnosci w krajach
rozwijajgcych sie dostepu do nowych
produktow.

Poprawka

W odniesieniu do zaproszen do sktadania
wnioskow zarzadzanych przez EDCTP-IS
sprawozdanie roczne zawiera ponadto
informacje na temat liczby projektéw
przedtozonych i wybranych do
finansowania, szczegotowego
wykorzystania wktadu finansowego Unii,
podziatu wktadu panstw 1 innych
podmiotdw, rodzaju uczestnikow, statystyk
dotyczacych poszczegdlnych panstw, gietd
kontaktow 1 dzialan w zakresie
upowszechniania oraz srodkow podjetych
w celu zapewnienia dostepu do nowych
produktow.

Poprawka

2) ZO powotuje Zarzad. Przy powolywaniu
Zarzgdu Z0 naleiycie uwzglednia wkitad
uczestniczgcych panstw i czuwa nad
Zrownowazong reprezentacjg
geograficzng czlonkow Zarzqdu.
Zapewnia si¢ udzial co najmniej jednego
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przedstawiciela Afryki subsaharyjskiej.

Zarzqd nadzoruje Sekretariat EDCTP2-IS,
ktory jest organem wykonawczym
programu EDCTP2 ustanowionym przez
Z0.
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