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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET

Partnerskapet mellan Europa och utvecklingslénderna inom omradet klinisk provning
(EDCTP) inrittades 2003 for att hantera den globala hélsokris som orsakas av de tre storsta
fattigdomsrelaterade sjukdomarna — hiv/aids, malaria och tuberkulos — och for att fullgora
EU:s 4tagande att uppnd FN:s millennieutvecklingsmal till 2015. Den aktiva
finansieringsperioden for det forsta EDCTP-programmet (EDCTP 1, 2003-2012) har nu
upphort.

Trots resultaten och effekterna av EDCTP-programmet hittills bestdr den hidlsoméssiga och
socioekonomiska bordan av fattigdomsrelaterade sjukdomar, vilket hindrar en héllbar
utveckling av utvecklingslinderna, sirskilt i Afrika séder om Sahara. Over en miljard
ménniskor, déribland 400 miljoner barn, lider av en eller flera fattigdomsrelaterade
sjukdomar, bland annat forsummade infektionssjukdomar som somnsjuka och
maskinfektioner. Hiv/aids dddar wuppskattningsvis 2 miljoner maéanniskor, och cirka
2,2 miljoner ménniskor dor i malaria och tuberkulos varje ar. Forutom att detta leder till
onddigt lidande och for tidig dod undergriver dessa sjukdomar produktiviteten och Okar
osdkerheten och svagheten, vilket gor fattigdomen permanent. Afrika sdder om Sahara &r
oproportionerligt hart drabbat av dessa sjukdomar. Omkring 90 % av alla malariarelaterade
dodsfall forekommer i Afrika. Denna region star dven for Over tva tredjedelar av alla
ménniskor som lever med hiv och for ndstan tre fjairdedelar av alla aidsrelaterade dodsfall.

Allménna forbattringar av niring, hygien och hélso- och sjukvardsinfrastrukturer ar viktiga,
men en effektiv langsiktig kontroll av fattigdomsrelaterade sjukdomar kréver dven nya eller
forbattrade medicinska interventioner (produkter, behandlingar och vaccin). Det rader en
allmén brist pd sddana medicinska produkter, och manga av de befintliga lidkemedel och
vacciner som for narvarande anviands harror fran det tidiga 1900-talet. De dr dessutom inte
langre effektiva eftersom dessa sjukdomar har utvecklat lakemedelsresistens. Utvecklingen av
de flesta nya ldkemedel och vacciner fastnar emellertid i det tidiga kliniska utvecklingsstadiet.
Detta beror fraimst pa de hoga kostnaderna for den kliniska utveckling och prévning som
kravs for humanldkemedel for att beldgga att nya eller forbittrade medicinska interventioner
ar effektiva och sdkra. Kostnaderna dr kopplade till f6ljande tre huvudproblem: (i) bristande
finansiering frdn den offentliga sektorn eftersom den inte fir avkastning pa investeringarna
(marknadsmisslyckanden), (ii) svag klinisk forskningskapacitet i ldanderna i Afrika séder om
Sahara, och (iii) uppsplittrat offentligt stod.

Efter rekommendationerna frdn den oberoende prelimindra utvirderingen av det foOrsta
EDCTP-programmet och slutsatserna frdn medlemsstaternas méte i september 2010 foreslog
det belgiska ordforandeskapet for rddet den 26 november 2010 att ett andra gemensamt
EDCTP-program (EDCTP 2) med minst tio ars varaktighet skulle inréttas. De deltagande
staterna 1 EDCTP 1 offentliggjorde dérfor en strategisk affarsplan 2014-2024 for EDCTP 2.

Darfor lagger kommissionen fram ett forslag om EU:s deltagande i ett andra partnerskap
mellan Europa och utvecklingsldnderna inom omradet klinisk provning (nedan kallat
EDCTP2-programmet), som grundas pa artikel 185 i1 fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt, enligt vilken EU far vidta atgérder for att delta 1 forsknings- och
utvecklingsprogram som genomfors av flera medlemsstater.

Syftet med EDCTP2-programmet

Det allménna syftet med EDCTP2-programmet dr att forbattra EU:s kapacitet att investera
mer effektivt 1 forskning och utveckling av nya eller forbattrad medicinska interventioner for
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att hantera fattigdomsrelaterade sjukdomar, till forman for och i partnerskap med
utvecklingslinder, sérskilt linderna 1 Afrika soder om Sahara.

Syftet med EDCTP2-programmet dr ndrmare bestimt att uppna foljande sirskilda mal:

. Oka antalet nya eller forbittrade medicinska interventioner for hiv/aids, tuberkulos,
malaria och andra fattigdomsrelaterade sjukdomar, och vid programmets slut ha
genomfort minst en ny medicinsk intervention, till exempel ett nytt ldkemedel eller
vaccin mot tuberkulos eller ndgon annan fattigdomsrelaterad sjukdom, ha utfardat
minst 30 riktlinjer for forbattrad eller utdkad anvdndning av befintliga medicinska
interventioner och att ha gjort framsteg 1 den kliniska utvecklingen av minst 20
foreslagna medicinska interventioner.

. Forstiarka samarbetet med ldnderna 1 Afrika soder om Sahara, bland annat genom att
bygga upp deras kapacitet for att utfora kliniska provningar i1 fullstindig
Overensstimmelse med grundliggande etiska principer och berdrd nationell
lagstiftning, unionslagstiftning och internationell lagstiftning, bland annat EU:s
stadga om de grundliggande rittigheterna, Europeiska konventionen om ménskliga
rittigheter och dess tilliggsprotokoll, 2008 ars version av Vérldsldkarférbundets
Helsingforsdeklaration samt Internationella harmoniseringskonferensens (ICH)
normer for god klinisk sed.

J Bittre samordning, inriktning och integration av relevanta nationella program for att
forbattra de europeiska offentliga investeringarnas kostnadseffektivitet.

o Utokat internationellt samarbete med andra offentliga och privata finansiérer.

o Okad verkningsgrad till foljd av effektivt samarbete med relevanta EU-initiativ,
inklusive EU:s utvecklingsstod.

EDCTP2-programmet har utformats for att komplettera de atgidrder som vidtas inom ramen
for EU:s utvecklingsfonder och instrument for utvecklingssamarbete, och for att uppnd
unionens atagande att uppfylla slutsatserna frdn Rio+20-konferensen 2012 om att utveckla
och uppna internationellt dverenskomna mal om hallbar utveckling, enligt och inklusive
millennieutvecklingsmalen.

2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Vid utarbetandet av forslaget har fullstindig hidnsyn tagits till de svar som mottagits pa ett
omfattande samrdd med berorda intressenter, inklusive ett offentligt samrad. Politiskt
ansvariga 1 bade EU och Afrika samt intressenter fran ndringslivet, den akademiska vérlden
och det civila samhéllet har lamnat synpunkter. Forslaget bygger ocksa pa externa preliminéra
utvdrderingar av det forsta EDCTP-programmet och en detaljerad konsekvensbedémning av
det framtida andra EDCTP-programmet. I dessa samrad, utvédrderingar och bedomningar av
EDCTP framhélls konsekvent att programmet bor fortsétta, men att nésta program bor 16pa pa
tio ar och att tillimpningsomradet bor utvidgas till att omfatta andra fattighetsrelaterade
sjukdomar (férutom hiv/aids, tuberkulos och malaria), och alla faser av klinisk utveckling.
Det geografiska omradet bor fortsatt vara Afrika séder om Sahara, som dr oproportionellt hért
drabbat av fattigdomsrelaterade sjukdomar och som unionen har inrdttat ett strategiskt
partnerskap med.
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3. RATTSLIGA ASPEKTER

3.1 Riittslig grund

Forslaget om EDCTP2-programmet grundas pa artikel 185 i1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt, enligt unionen vid genomforandet av det flerdriga ramprogrammet
med de berorda medlemsstaternas samtycke far vidta atgérder for ett deltagande i sddana
program for forskning och utveckling som har inletts av flera medlemsstater, inklusive ett
deltagande i de organisationer som har skapats for att genomfora programmen.

3.2. Subsidiaritetsprincipen

Grunden for EDCTP-initiativet dr att det gemensamma programmet bygger pd och dr
sammansatt av de deltagande medlemsstaternas och de associerade ldndernas nationella
program och verksamheter, med stdd och deltagande fran unionens sida.

Initiativet bidrar till att forbéttra kostnadseffektiviteten 1 EU:s investeringar i1 program f{or
klinisk forskning genom att tillhandahélla en gemensam plattform dir forskningsresultaten
kan utnyttjas pé ett bdttre sitt for att utforma nya eller forbittrade medicinska interventioner
mot hiv/aids, malaria, tuberkulos och andra fattigdomsrelaterade sjukdomar till forman for
utvecklingslédnderna, sérskilt Afrika sdder om Sahara. Den forvintade effekten pd EU-niva
kommer att bli storre 4n den samlade effekten av nationella program och verksamheter.
Genom initiativet blir det mojligt att uppnéd en kritisk massa, bade 1 personalméssiga och
ekonomiska termer, genom att tillgdnglig kompletterande sakkunskap och resurser
sammanfors for att paskynda utvecklingen av nya eller forbittrade medicinska interventioner
som snabbt behdvs for att minska de forodande konsekvenserna av fattigdomsrelaterade
sjukdomar i utvecklingsldnderna. P4 global niva blir initiativet dessutom en gemensam rost
som kan representera EU:s forskningsinsatser 1 kampen mot dessa sjukdomar i
utvecklingslidnderna. Slutligen frimjas en langsiktig struktureringseffekt pd sdvidl EU som
utvecklingsldndernas forskningspolitik och forskningssystem, och bidrar till att integrera EU:s
forsknings- och utvecklingspolitik i ett konsekvent sammanhang.

Genom kommissionens forslag om Horisont 2020 mdjliggdrs unionens fortsatta deltagande i
ett andra EDCTP-program 1 enlighet med artikel 185 1 fordraget, som ar det ldmpliga
instrumentet for unionens stod till EDCTP, eftersom det mojliggdér bade samordning av
nationella forskningsprogram och unionens deltagande i det gemensamma programmet.

3.3 Proportionalitetsprincipen

Forslaget gar inte utover vad som dr nddvéndigt for att uppnd malen. Unionens deltagande 1
EDCTP2-programmet kommer att vara begrinsat av de befogenheter som anges i1 fordraget,
och EU kommer endast att underlétta och stodja, 4ven ekonomiskt, de deltagande staternas
arbete med att uppfylla programmets mél. De deltagande staterna ska samarbeta och verka for
att forbdttra samordningen, inriktningen och integrationen av relevanta nationella program
eller verksamheter med maélet att utveckla flera och bittre medicinska interventioner mot
hiv/aids, tuberkulos, malaria samt andra fattigdomsrelaterade sjukdomar.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Den finansieringsoversikt som bifogas detta beslut innehéller uppgifter om preliminéra
budgetkonsekvenser. Unionens bidrag ska uppga till 683 miljoner euro' inbegripet EFTA-

Preliminért belopp som beror pa slutbeloppet for GD forskning och innovation i ovan nidmnda
utmaning.
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bidraget. Anslaget dr i l6pande priser. Unionens bidrag ska tas fran utmaningen Halsa,
befolkningsutveckling och vélbefinnande 1 anslagen for GD forskning och innovation, som
del i genomforandet av Horisont 2020, ramprogrammet for forsknings och innovation. Det
hogsta beloppet for unionens bidrag till de administrativa kostnaderna dr 41 miljoner euro.

Under atgirdens gang kan unionen komma att Gverviga att komplettera ytterligare dtaganden

frdn deltagande medlemsstater eller ldnder som dr associerade till ramprogrammet Horisont
2020.
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om unionens deltagande i ett andra program for partnerskap mellan Europa och

utvecklingsliinderna inom omradet klinisk provning som genomfors gemensamt av flera

medlemsstater

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sdrskilt artiklarna 185 och
188 andra stycket,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter Oversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av yttrandet fran Europeiska ekonomiska och sociala kommittén?,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

(1)

2)

3)

I sitt meddelande Europa 2020 — En strategi for smart och hallbar tillvixt for alla®
understryker kommissionen behovet av att skapa gynnsamma fOrutsittningar for
investeringar i kunskap och innovation for att uppna en smart och hallbar tillvaxt for
alla 1 unionen. Bdde Europaparlamentet och rddet har gett sitt stod at denna strategi.

Syftet med Horisont 2020 — ramprogrammet for forskning och innovation (2014—
2020), inrdttat genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr.../2013 av
den ... 2013* (nedan kallat ramprogrammet Horisont 2020) ir att uppna en storre
effekt pd forskning och innovation genom att bidra till starkandet av offentlig-privata
partnerskap, bland annat genom unionens deltagande i program som genomfors av
flera medlemsstater 1 enlighet med artikel 185 1 fordraget.

Genom Europaparlamentets och radets beslut nr 1209/2003/EG av den 16 juni 2003
om gemenskapens deltagande i ett av flera medlemsstater’ inlett program for
forskning och utveckling som syftar till att utveckla nya kliniska interventioner for
att bekdmpa hiv/aids, malaria och tuberkulos genom ett langsiktigt partnerskap
mellan Europa och utvecklingsldnderna, beslutade gemenskapen att medverka genom
ett finansiellt bidrag till partnerskapet mellan Europa och utvecklingsldnderna inom
omradet klinisk provning (EDCTP1) som motsvarade anslagen frdn de deltagande
staterna, upp till hogst 200 miljoner euro for den tid som sjitte ramprogrammet for
Europeiska gemenskapens verksamhet inom omradet forskning, teknisk utveckling

[V NS S

EUT C ... [Yttrande fran EESK].
KOM(2010)2020 slutlig, 3.3.2010.

EUT ... [Ramprogrammet Horisont 2020].
EUT L 169, 8.7.2003, s. 1.
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“4)

)

(6)

(7)

och demonstration med syfte att frimja inrdttandet av det europeiska omradet for
forskningsverksamhet samt innovation (2002-2006) som inrdttades genom
Europaparlamentets och radets beslut nr 1513/2002/EG av den 27 juni 2002°.
EDCTP1-programmet fick ocksd stod via Europeiska gemenskapens sjunde
ramprogram for verksamhet inom omrédet forskning, teknisk utveckling och
demonstration (200-2013) som inrdttades genom Europaparlamentets och radets
beslut nr 1982/2006/EG av den 18 december 2006’.

Ar 2009 godkinde de oberoende experterna rapporten om den preliminira
utvirderingen av det forsta EDCTP-programmet’. Expertpanelen anség att det forsta
EDCTP-programmet utgjorde en unik plattform for en verklig dialog med afrikanska
forskare och att programmet hade lett till att klyftan mellan nord och syd hade borjat
minska ndr det géllde uppbyggnad av forskningskapacitet och att ge unga afrikanska
forskare ldrande- och arbetstillfillen. Rapporten ger upphov till ett antal
grundldggande frdgor som bor beaktas for ett andra partnerskap mellan Europa och
utvecklingslinderna inom omradet klinisk provning (nedan kallat EDCTP2-
programmet): Det nuvarande tillimpningsomrédet behdver &ndras och utokas,
integrationen av europeiska nationella program bor forbittras ytterligare, samarbetet
med andra viktiga offentliga och privata finansidrer, dven ldkemedelsindustrin,
behover stirkas och utdkas, synergier med EU:s utrikespolitiska atgdrder bor
utvecklas, sarskilt med EU:s utvecklingsstdd, medfinansieringsreglerna bor klargoras
och forenklas och dvervakningsverktygen behover stirkas.

I enlighet med rddets beslut ... /2013/EU av den ... 2013 om inréttande av ett enda
sarskilt program for genomfOrandet av Horisont 2020 — ramprogrammet for
forskning och innovation (2014-2020)° kan ytterligare stod ges till EDCTP2-
programmet.

Det forsta EDCTP-programmet nddde viktiga resultat och har hittills utvecklat atta
forbattrade medicinska behandlingar, sérskilt for spddbarn, barn eller
gravida/ammande kvinnor som lider av hiv/aids eller malaria. Programmet har lett till
att de fyra forsta afrikanska regionala expertndtverken har inrdttats. Natverken
frimjar syd-syd-samarbete om klinisk forskning och 6ver 400 afrikanska forskare
har fétt utbildning. Programmet har &dven bidragit till inrdttandet av det panafrikanska
registret for kliniska provningar (Pan-African Clinical Trials Registry, PACTR) och
det afrikanska forumet for tillsynsmyndigheter med ansvar for vacciner (African
Vaccine Regulators Forum, AVAREF).

Trots de viktiga resultat och prestationer som dstadkommits med det forsta EDCTP-
programmet utgor fattigdomsrelaterade sjukdomar fortfarande ett stort hinder for
héllbar utveckling i utvecklingslédnder till foljd av deras sociala och ekonomiska
borda, sérskilt 1 Afrika soder om Sahara. Det saknas fortfarande effektiva och sikra
medicinska behandlingar till 6verkomliga priser for de flesta fattigdomsrelaterade
sjukdomarna, och investeringarna 1 klinisk forskning forblir otillrickliga eftersom
kliniska provningar &r dyra och avkastningen pa investeringarna dr begridnsad pa
grund av marknadsmisslyckanden. De europeiska forskningsverksamheterna och
forskningsprogrammen &r fortfarande ofta fragmenterade och ar dirfor varken

Nol- S B

EGT L 232, 29.8.2002, s. 1.

EUT L 412, 30.12.2006, s. 1.

Van Velzen et al., Independent External Evaluation, december 2009.
EUT L ... [Horisont 2020 Sarskilt program].
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(8)

)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

subkritiska eller Overlappande, och dessutom dr forskningskapaciteten och
investeringarna i utvecklingslédnderna otillrackliga.

Europaparlamentet antog en resolution av den 15 juni 2010 om framstegen i
uppndendet av millennieutvecklingsmalen: halvtidsdversyn infér FN:s hognivamote i
september 2010, déar parlamentet “uppmanar kommissionen, medlemsstaterna och
utvecklingsldnderna att ta itu med millennieutvecklingsmal 5 (om att fOrbéttra
modravarden), millennieutvecklingsmél 4 (om att minska barnadddligheten) och
millennieutvecklingsmal 6 (om hiv/aids, malaria och tuberkulos) pa ett enhetligt och
holistiskt satt”.

Unionen har dtagit sig att genomfora slutsatserna fran Rio+20-konferensen om att
utveckla och uppnd internationellt 6verenskomna mal om héllbar utveckling, som ar
forenliga med och omfattar millennieutvecklingsmalen.

Ar 2000 inledde unionen en politisk dialog pa hog nivd med Afrika, som ledde till
inrdttandet av ett strategiskt partnerskap Afrika—EU. Dérefter antogs en gemensam
Afrika—EU-strategi antogs 2007 och en politisk dialog pa hég nivd om vetenskap,
teknik och innovation inréttades 2011.

Den 31 mars 2010 lade kommissionen fram meddelandet EU:s roll i det globala
hilsoarbetet'® didr kommissionen efterlyser en mer samordnad strategi bland
medlemsstaterna och mellan olika politikomraden for att kartligga och gemensamt
hantera globala prioriteringar for hilsoforskningen.

Den 21 september 2011 lade kommissionen fram ett meddelande om partnerskap
inom forskning och innovation'!, dér partnerskap éver institutionella, nationella och
kontinentala granser stills i centrum for unionens forskningspolitik.

I linje med malen for ramprogrammet Horisont 2020 bor alla medlemsstater och
lander som &r associerade till ramprogrammet Horisont 2020 ha ritt att delta i
EDCTP2-programmet.

De deltagande staterna har for avsikt att bidra till genomférandet av EDCTP2-
programmet under den period som omfattas av programmet (2014-2024).

Det bor faststillas ett tak for unionens deltagande i EDCTP2-programmet. Inom
detta tak bor unionens bidrag motsvara de deltagande staternas ursprungliga bidrag
sd som de avsatt dem, i syfte att uppnd en maximal hivstdngseffekt och garantera
battre samordning av de deltagande staternas program. Taket bor ocksd astadkomma
en matchning av bidrag frdn andra medlemsstater eller linder som dr associerat till
ramprogrammet Horisont 2020 som ansluter sig till EDCTP2-programmet som en
deltagande stat under loppet av ramprogrammet Horisont 2020.

Unionens ekonomiska bidrag bor bygga pé formella ataganden fran de deltagande
staterna for att bidra till genomforandet av EDCTP2-programmet och till
fullgérandet av sina ataganden.

Det gemensamma genomforandet av  EDCTP2-programmet kridver en
genomforandeorganisation. De  deltagande staterna har enats om en
genomforandeorganisation for EDCTP2-programmet och har inrdttat en sadan
genomforandeorganisation (nedan kallad EDCTP2-1S). EDCTP2-IS bor std som
mottagare av unionens finansiella bidrag och garantera ett effektivt genomforande av
EDCTP2-programmet.

10
11

KOM(2010)128 slutlig.
KOM(2011)572 slutlig.
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(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Unionens finansiella bidrag ska forvaltas enligt principen om sund finansiell
forvaltning och de relevanta regler for indirekt forvaltning som anges i
Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25
oktober 2012 om finansiella regler for unionens allmidnna budget'? och
kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1268/2012 av den 29 oktober 2012
om tillimpningsforeskrifter for forordning (EU, Euratom) nr 966/2012".

For att skydda unionens finansiella intressen bor kommissionen ha rétt att minska,
dra in eller avsluta sina finansiella bidrag om EDCTP2-programmet genomfors
felaktigt, delvis eller for sent, eller om de deltagande staterna inte bidrar eller bara
bidrar delvis eller for sent till finansieringen av EDCTP2-programmet. Dessa
rattigheter bor anges i det delegeringsavtal som ska ingds mellan unionen och
EDCTP2-IS.

For att stodja mélen for EDCTP2-programmet bor EDCTP2-IS ge finansiellt stdd,
framst 1 form av bidrag till deltagare 1 insatser som viljs ut pA EDCTP2-IS niva.

Dessa insatser bor viljas efter 6ppna och konkurrensutsatta ansdkningsomgéngar
under EDCTP2-IS ansvar.

Deltagandet i indirekta atgirder som finansieras av EDCTP2-programmet styrs av
Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr ... /2013 av den ... 2013 om
reglerna for deltagande och spridning i Horisont 2020 — ramprogrammet f{or
forskning och innovation (2014-2020)"*. Till f6ljd av EDCTP2-programmets
sarskilda driftsbehov &r det emellertid nddvindigt att inféra undantag frén den
forordningen 1 enlighet med artikel 1.3 1 férordningen.

Undantag for artiklarna 8.1 b, 9.1 ¢ och 11 i forordning (EU) nr .../2013 é&r
nddvéndiga for att mojliggdra deltagande for och finansiering av afrikanska enheter
och samarbete genom gemensamma ansOkningsomgangar mellan EDCTP2-
programmet och eventuella andra juridiska personer.

Revisioner av mottagare av unionsmedel som ges i enlighet med detta beslut ska
garantera en minskning av den administrativa bordan 1 enlighet med
Europaparlamentets och rddets forordning nr.../2013 av den ... 2013
[ramprogrammet Horisont 2020].

Europeiska unionens ekonomiska intressen bor skyddas under hela utgiftscykeln med
hjdlp av proportionella atgirder, bland annat for att forebygga, spara och utreda
oriktigheter, att aterkrdva sadana medel som forlorats eller som utbetalats eller
anvénts felaktigt och vid behov for att faststdlla pafdljder i enlighet med férordning
EU, Euratom) nr 966/2012.

Kommissionen bor genomfora prelimindra utvirderingar, sdrskilt for att bedoma
EDCTP2-programmets kvalitet och effektivitet samt framstegen mot de uppsatta
malen, och bor ocksd gora en slutlig utvdardering och rapportera om dessa
utvdrderingar.

P& begiran frdn kommissionen ska EDCTP2-IS och de deltagande staterna ldmna
alla uppgifter som kommissionen behdver ta med i utvdrderingsrapporterna om
EDCTP2-programmet.

12
13
14

EUT L 298, 26.10.2012, s. 1.
EUT L 362, 31.12.2012, s. 1.
EUT [H2020 R{P].
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27)

(28)

Det ar viktigt att de forskningsverksamheter som genomfors inom ramen for
EDCTP2-programmet fullstindigt Overensstimmer med EU:s stadga om de
grundldggande rittigheterna, den europeiska konventionen om skydd for de
méinskliga réttigheterna och de grundlidggande friheterna och dess tilldggsprotokoll,
Virldslédkarforbundets Helsingforsdeklaration "Etiska principer for medicinsk
forskning som omfattar méanniskor” fran 2008, de normer for god klinisk praxis som
antagits av internationella konferensen om harmonisering av tekniska krav for
registrering av humanlidkemedel, relevant EU-lagstiftning samt lokala etikkrav i de
lander dir verksamheterna ska bedrivas.

Eftersom syftet med detta beslut, att bidra till att minska den samhélleliga och
ekonomiska bordan av fattigdomsrelaterade sjukdomar i1 utvecklingsldnder och i
synnerhet 1 ldnderna séder om Sahara genom at skynda pd den kliniska utvecklingen
av effektiva, sidkra och overkomliga ldkemedel for fattigdomsrelaterade sjukdomar
inte 1 tillrdcklig utstrickning uppnds av medlemsstaterna pd grund av otillricklig
kritisk massa, badde i frdga om personal och medel, och dirfér, genom
stordriftsfordelar, battre kan uppnéds pd unionsnivd, bor unionen ha ritt att vidta
atgirder 1 enlighet med subsidiaritets- och proportionalitetsprinciperna i artikel 5 i
fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen enligt
den artikeln gar detta beslut inte utdover vad som ar nédvéndigt for det syftet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Deltagande i det andra programmet for partner skapet mellan Europa och
utvecklingslanderna inom omradet klinisk prévning

Unionen ska delta i det andra programmet for partnerskapet mellan Europa och
utvecklingslinderna inom omradet klinisk provning (nedan kallat EDCTP2-
programmet) som genomfors gemensamt av Belgien, Danmark, Tyskland, Irland,
Grekland, Spanien, Frankrike, Italien, Luxemburg, Nederlinderna, Osterrike,
Portugal, Sverige och Storbritannien samt Schweiz och Norge (nedan kallade
deltagande stater), i enlighet med de villkor som faststills i detta beslut.

Varje annan medlemsstat och annat land som &r associerat till Horisont 2020 —
ramprogrammet for forskning och innovation (2014-2020), inrdttat genom
Europaparlamentets och rddets forordning (EU)nr.../2013 (nedan kallat
ramprogrammet Horisont 2020) far delta i EDCTP2-programmet under forutsittning
att de uppfyller de villkor som anges i artikel 3.1 e i1 detta beslut. Sidana
medlemsstater och ldnder som é&r associerade till ramprogrammet Horisont 2020 och
som uppfyller de villkor som anges 1 artikel 3.1 e ska anses utgora deltagande stater
vid tillampningen av detta beslut.

Artikel 2
Unionens finansiella bidrag

Det hogsta unionsbidraget, inklusive Efta-anslag, till EDCTP2-programmet ska vara
683 miljoner EUR, enligt foljande:

(@) 594 miljoner EUR for att motsvara bidraget fran de deltagande stater som
fortecknas 1 artikel 1.1.
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(b) 89 miljoner EUR for att motsvara bidrag fran varje annan medlemsstat och
annat land som &ir associerat till ramprogrammet Horisont 2020 som deltar 1
EDCTP2-programmet i enlighet med artikel 1.2.

Unionen kan &vervéga att bevilja ett finansiellt bidrag som motsvarar ytterligare
ataganden fran de deltagande staterna.

Bidraget ska betalas fran anslagen i Europeiska unionens allmidnna budget for de
relevanta delarna av det sirskilda programmet for genomforandet av ramprogrammet
Horisont 2020 inréttat genom beslut ... /2013/EU, 1 enlighet med artikel 58.1 c vi
och artiklarna 60 och 61 i férordning (EU, Euratom) nr 966/2012.

Den genomforande strukturen for EDCTP2 (nedankallad EDCTP2-1S) far anvidnda
upp till 6 % av unionens finansiella bidrag for att ticka sina administrativa kostnader.

Artikel 3
Villkor for unionens finansiella bidrag
Unionens finansiella bidrag beviljas pd foljande villkor:

(a) Deltagande stater ska visa att EDCTP2-programmet inrdttas i enlighet med
bilagorna I, II och III till detta beslut.

(b) De deltagande staterna eller de organisationer som utses av de deltagande
staterna ska wutse den juridiska personen EDCTP2-IS till ansvarig
genomforandeorganisation for det andra EDTPC-programmet, och for
mottagande, tilldelning och 6vervakning av de deltagande staternas bidrag samt
av unionens finansiella bidrag.

(c) EDCTP2-IS ska visa att det kan genomfora det andra EDTPC-programmet,
inklusive mottagande, fordelning och Overvakning av unionens bidrag inom

ramen for bestdmmelserna om indirekt forvaltning av unionens budget i
enlighet med artiklarna 58, 60 och 61 i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012.

(d) En ledningsmodell for EDCTP2-programmet ska uppritthéllas 1 enlighet med
bilaga III.

(e) Alla deltagande stater ska &ata sig att bidra till finansieringen av EDCTP2-
programmet.

Under genomforandet av EDCTP2-programmet ska unionens bidrag vara beroende
av foljande villkor:

(@) EDCTP2-IS ska effektivt striva efter de mal som anges i bilaga I och
genomfora de verksamheter inom EDCTP2-programmet som beskrivs i bilaga
IT till detta beslut. Det ar sdrskilt viktigt att verksamheterna, och de indirekta
insatser inom programmet som det finansierar, genomfors i enlighet med
forordning (EU) nr ... [om regler for deltagande och spridning i Horisont 2020]
enligt vad som avses 1 artikel 6.

(b) En lamplig och effektiv ledningsmodell for EDCTP2-programmet ska
upprétthdllas i enlighet med bilaga III till detta beslut.

(c) EDCTP2-IS ska uppfylla de rapporteringskrav som anges i1 artikel 60.5 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012.

(d) De ataganden som avses i punkt 1 e ska uppfyllas.
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Artikel 4
Verksamheter i EDCTP2-programmet

Verksamheterna i EDCTP2-programmet ska uppfylla de mal som beskrivs i bilaga I
till detta beslut och vara forenliga med bilaga II.

Verksamheter kan innefatta deltagande ldnders nationella programverksamheter och
nya verksambheter, inbegripet ansdkningsomgéngar som hanteras av EDCTP2-IS.

Verksamheter ska innefattas i EDCTP2-programmets arbetsplan som ska antas
arligen efter en extern utvéirdering utférd av EDCTP2-IS efter positivt resultat 1 den
internationella inbordes utvirderingen péd grundval av artikel 14.1 1 forordning (EU)
nr ... [regler for deltagande och spridning i Horisont 2020], och med hénseende till
deras bidrag till malen for EDCTP2-programmet.

I arbetsplanen ska det redogoras for det budgeterade vérdet av varje verksamhet, och
den finansiering som forvaltas av EDCTP2-IS ska avsittas, inbegripet unionens
bidrag.

[ arbetsplanen ska det skiljas mellan verksamheter som finansieras eller
samfinansieras av unionen och verksamheter som finansieras av deltagande stater
eller andra intékter.

EDCTP2-IS ska genomfora den arliga arbetsplanen enligt punkt 1.

EDCTP2-IS ska dvervaka och rapportera till kommissionen om genomforandet och
resultaten av alla verksamheter 1 arbetsplanen eller som har wvalts ut i
ansokningsomgangar som hanteras av EDCTP2-IS.

Verksambheter 1 arbetsplanen som inte finansieras av EDCTP2-IS ska genomfGras i
enlighet med gemensamma principer som ska &verenskommas av de deltagande
staterna och kommissionen med beaktande av de principer som anges i detta beslut, i
avdelning VI i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 och i foérordning (EU) nr ...
[om regler for deltagande och spridning i Horisont 2020], sérskilt avseende lika
behandling, insyn, oberoende inbdrdes utvdrderingar och urval. De deltagande
staterna och kommissionen ska ocksa enas om kraven for rapportering till EDCTP2-
IS, inbegripet avseende de indikatorer som infOrts i var och en av dessa
verksamheter.

Alla verksamheter i arbetsplanen som finansieras av EDCTP2-IS eller som valts ut i
ansOkningsomgangar som hanteras av EDCTP2-IS ska anses vara indirekta atgérder
enligt forordning (EU) nr ...[om regler for deltagande och spridning i Horisont 2020]
och genomforas i enlighet med artikel 6.

Varje verksamhet eller publikation som berdr verksamheterna i EDCTP2-
programmet, vare sig de genomfors av EDCTP2-IS, en deltagande stat eller deltagare
i en verksamhet ska maérkas eller sammirkas med foljande text ”’[verksamhetens
namn] utgor del av EDCTP2-programmet som genomfors med stdd fran Europeiska
unionen”.

Artikel 5
Bidrag fran deltagande stater
Bidragen fran de deltagande staterna ska besta av foljande:
(a) Finansiella bidrag till EDCTP2-IS.
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(b) Naturabidrag bestaende av de kostnader som de deltagande staterna adrar sig
eller bidrar till i samband genomforande av verksamheter i den arbetsplan som
avses 1 artikel 4.1 eller i samband med den administrativa budgeten for
EDCTP2-IS.

Vid den utvérdering av bidragen som avses i punkt 1 b ska kostnaderna faststéllas
enligt de berdrda enheternas gangse redovisningsstandarder, de respektive deltagande
staternas  tillimpliga redovisningsstandarder samt tillimpliga internationella
redovisningsstandarder/internationella standarder for finansiell rapportering.

Artikel 6
Regler for deltagande och spridning

Forordning (EU) nr ... [om regler for deltagande och spridning i Horisont 2020] ska
gilla for de indirekta atgérder som véljs ut och finansieras av EDCTP2-IS 1 enlighet
med den arbetsplan som avses i artikel 4.1 eller genom ansdkningsomgéangar som
hanteras av EDCTP2-IS. I enlighet med den forordningen ska EDCTP2-IS anses
utgdra en anslagsgivare och ska ldmna finansiellt stod till indirekta insatser i enlighet
med bilaga II till detta beslut.

Genom undantag fran artikel 8.1 b i1 forordning (EU) nr ... [om regler for deltagande
och spridning 1 Horisont 2020] ska det minsta antalet deltagare vara tva rittsliga
enheter som dr etablerade i tvé olika deltagande stater samt en tredje réttslig enhet i
ett land 1 Afrika sdder om Sahara som anges i EDCTP2-programmets arbetsplan
enligt artikel 4.1 i detta beslut.

Genom undantag frén artikel 9.1 c i férordning (EU) nr ... [om regler {for deltagande
och spridning i Horisont 2020] ska stodberéttigande utokas till att omfatta alla
rittsliga enheter som ar etablerade i ett land 1 Afrika s6der om Sahara som anges i
EDCTP2-programmets arbetsplan enligt artikel 4.1 i detta beslut.

Om sddana verksamheter ingdr 1 arbetsplanen kan EDCTP2-IS genomfora
ansokningsomgangar med tredjeldnder eller deras tekniska eller vetenskapliga
organisationer och organ, med internationella organisationer eller med tredjeparter,
bland annat icke-statliga organisationer, i enlighet med de regler som utarbetats
utgdende frdn artikel 11 1 forordning (EU) nr... [om regler for deltagande och
spridning i Horisont 2020].

Artikel 7
Avtal mellan unionen och EDCTP2-IS

Under forutsittning att resultatet av en positiv forhandsbedomning av EDCTP2-IS 1
enlighet med artikel 61.1 1 forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 ska kommissionen
pa unionens végnar ingd ett delegeringsavtal och ett avtal om éarlig 6verforing av
medel med EDCTP2-IS.

Det delegeringsavtal som avses 1 punkt 1 ska ingés 1 enlighet med artiklarna 58.3, 60
och 61 i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 och artikel 40 i kommissionens
delegerade forordning (EU) nr 1268/2012. Dessutom ska foljande anges 1 avtalet:

(a) Kraven for EDCTP2-IS bidrag nér det géller de resultatindikatorer som anges i
bilaga II till beslut (EU) nr [om inrdttande av ett enda sidrskilt program for
genomforandet av ramprogrammet Horisont 2020].
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(b) Kraven for EDCTP2-IS bidrag nér det géller den Overvakning som avses i
bilaga III till beslut (EU) nr [om inrédttande av ett enda sérskilt program for
genomforandet av ramprogrammet Horisont 2020].

(c) De sérskilda resultatindikatorerna for driften av EDCTP2-IS.

(d) Kraven for EDCTP2-IS gillande tillhandahéllande av information om
administrativa kostnader och detaljerade siffror om genomf6randet av
EDCTP2-programmet.

(e) Arrangemang for att tillhandahdlla de uppgifter som kridvs for att se till att
kommissionen kan fullgdra sina spridnings- och rapporteringsskyldigheter.

(f) Forfaranden for kommissionens godkdnnande eller forkastande av utkastet till
arbetsplan for EDCTP2-programmet enligt artikel 4.1, innan den godkdnns av
EDCTP2-IS.

Artikel 8
Avslutning, minskning eller indragning av finansiellt bidrag fran unionen

Om EDCTP2-programmet inte genomfors eller genomfors felaktigt, delvis eller for sent far
kommissionen avsluta, proportionellt minska eller dra in unionens finansiella bidrag i
overensstimmelse med det faktiska genomforandet av programmet.

Om de deltagande staterna inte bidrar eller bara bidrar delvis eller for sent till finansieringen
av  EDCTP2-programmet far kommissionen avsluta, proportionellt minska eller dra in
unionens finansiella bidrag med beaktande av den finansiering som deltagande stater har
anslagit for att genomfora programmet.

Artikel 9
Efterhandsrevisioner

1. Efterhandsrevisioner av utgifterna for indirekta &tgirder ska genomforas av
EDCTP2-IS i enlighet med artikel 23 i1 forordning (EU) nr ... [ramprogrammet
Horisont 2020] som en del av de indirekta atgirderna i ramprogrammet Horisont
2020.

2. For att garantera konsekvens far kommissionen besluta att sjdlv genomfora de
revisioner som avses i punkt 1.

Artikel 10
Skydd av unionens ekonomiska intressen

1. Kommissionen ska vidta ldmpliga atgérder for att se till att unionens ekonomiska
intressen skyddas vid genomforandet av atgérder som finansieras inom ramen for
detta beslut, genom forebyggande atgidrder mot bedrédgerier, korruption och annan
brottslig verksamhet, genom effektiva kontroller och, om oegentligheter uppdagas,
genom aterkrav av felaktigt utbetalda medel och, i forekommande fall, genom
effektiva proportionella och avskriackande administrativa och ekonomiska pafoljder.

2. EDCTP2-IS ska ge kommissionens personal och annan personal som kommissionen
bemyndigat samt revisionsrétten fritt tilltrdde till sina omraden och lokaler och till all
information, inklusive information i elektroniskt format, som behovs for att de ska
kunna utfora sina revisioner.
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Europeiska byran for bedrigeribekdmpning (Olaf) far genomfora utredningar,
inklusive kontroller och inspektioner pa plats i enlighet med radets forordning
(Euratom, EG) nr 2185/96'" och Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1073/1999'¢ i syfte att faststilla att det har forekommit bedrégeri, korruption eller
annan olaglig verksamhet som péverkar unionens finansiella intressen i samband
med en bidragsoverenskommelse, ett bidragsbeslut eller ett kontrakt som finansieras
i enlighet med detta beslut.

Det ska i1 de avtal, bidragsavtal och bidragsbeslut som ingés till f6ljd av detta beslut
uttryckligen anges att kommissionen, EDCTP2-IS, revisionsritten och Olaf ska ha
ritt att utfora sddana revisioner eller granskningar i enlighet med deras respektive
befogenheter.

Vid genomforandet av EDCTP2-programmet ska de deltagande staterna vidta alla
lagstiftningsatgarder och administrativa eller andra atgidrder som &r nddvindiga for
att skydda unionens finansiella intressen. De deltagande staterna ska framfor allt
sakerstdlla fullstindig &terbetalning av alla belopp som unionen har att fordra i
enlighet med forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 och kommissionens delegerade
forordning (EU) nr 1268/2012.

Artikel 11
Kommunikation av information

EDCTP2-IS ska pd begidran Oversinda alla nodvindiga uppgifter for att
kommissionen ska kunna utarbeta de rapporter som avses i artikel 12.

De deltagande staterna ska via EDCTP2-IS ldmna alla uppgifter till kommissionen
som Europaparlamentet, rddet och revisionsritten kriaver i friga om den finansiella
forvaltningen av EDCTP2-programmet, och som dverensstimmer med de allmdnna
rapporteringskrav som anges i artikel 12.

Kommissionen ska oversinda de uppgifter som avses i1 det andra stycket till
Europaparlamentet, rddet och revisionsritten tillsammans med de rapporter som
avses 1 artikel 12.

Artikel 12
Utvérdering

Kommissionen ska gora en prelimindr utvdrdering av EDCTP2-programmet senast
den 31 december 2017. Kommissionen ska utarbeta en rapport om utvirderingen
som innehdller slutsatser om utvdrderingen samt kommissionens iakttagelser.
Kommissionen ska dversidnda rapporten till Europaparlamentet och radet senast den
30 juni 2018.

Vid utgangen av unionens deltagande i EDCTP2-programmet, dock senast den 31
december 2023, ska kommissionen gora en ytterligare utvéirdering av EDCTP2-
programmet. Kommissionen ska utarbeta en rapport om resultaten av utvdrderingen.
Kommissionen ska §versidnda rapporten till Europaparlamentet och rédet.

EUT L 292, 15.11.1996, s. 2-5.
EGTL 136, 31.5.1999, s. 1-7.
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3. Kommissionen senast den 31 december 2026 ska gora en slutlig utvirdering av
EDCTP2-programmet. Kommissionen ska dversidnda resultaten av denna utvérdering
till Europaparlamentet och radet.

Artikel 13
| kr afttradande

Detta beslut trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning.

Artikel 14
Adressater

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Bryssel den
Pa Europaparlamentets vagnar Pa réadets vagnar
Talman Ordférande
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BILAGA I
MAL FOR EDCTP2-PROGRAMMET

EDCTP2-programmet ska bidra till féljande mal:

(1

2

3)

Allmént mal

EDCTP2-programmet ska bidra till att minska den sociala och ekonomiska bordan av
fattigdomsrelaterade sjukdomar 1 utvecklingsldnder, sérskilt i linderna séder om
Sahara, genom att paskynda den kliniska utvecklingen av effektiva och sikra
medicinska interventioner till 6verkomliga priser for fattigdomsrelaterade sjukdomar,
i partnerskap med Afrika sdder om Sahara.

Sarskilda mal

For att bidra till det allmédnna malet ska EDCTP2-programmet uppnad foljande
sarskilda mal:

(a) Oka antalet nya eller forbittrade medicinska interventioner for hiv/aids,
tuberkulos, malaria och andra fattigdomsrelaterade sjukdomar, och vid
programmets slut ha genomfort minst en ny medicinsk intervention, ha utférdat
minst 30 riktlinjer for forbittrad eller utdkad anvindning av befintliga
medicinska interventioner och att ha gjort framsteg i den kliniska utvecklingen
av minst 20 foreslagna medicinska interventioner.

(b) Forstarka samarbetet med ldnderna i Afrika soder om Sahara, sérskilt genom
att bygga upp deras kapacitet for att utfora kliniska provningar i fullstindig
overensstimmelse med grundlidggande etiska principer och berdrd nationell
lagstiftning, unionslagstiftning och internationell lagstiftning, bland annat EU:s
stadga om de grundliggande rittigheterna, Europeiska konventionen om
minskliga rittigheter och dess tilldggsprotokoll, Virldsldkarforbundets
Helsingforsdeklaration frdn 2008 samt normerna for god klinisk sed fran
Internationella konferensen om harmonisering av tekniska krav for registrering
av humanldkemedel (ICH).

(c) Bittre samordning, inriktning och integration av relevanta nationella program
for att forbattra de offentliga investeringarnas kostnadseffektivitet i EU.

(d) Utokat internationellt samarbete med andra offentliga och privata finansidrer.

(e) Okad verkningsgrad med hjilp av effektivt samarbete med relevanta EU-
initiativ, inklusive EU:s utvecklingsstod.

Operativa mal

For att uppnd de sérskilda mal som anges 1 punkt 2 ska de operativa mélen i
punkterna 3.1-3.6, inklusive végledande mél, vara uppfyllda nir EDCTP2-
programmet upphor 2023.

(a) Stoddja kliniska provningar av nya eller forbittrade medicinska interventioner
for fattigdomsrelaterade sjukdomar genom partnerskap mellan europeiska
lander och utvecklingslidnder, sédrskilt l1dnder 1 Afrika soder om Sahara.

Mal: Oka antalet kliniska prévningar som stods till minst 150 jAmfort med 88 i
EDCTPI.

Mal: Uppritthalla eller 6ka andelen kliniska provningar som finansieras genom
EDCTP2-IS med afrikanskt ledarskap till minst 50 % av dessa.
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(b)

(©)

(d)

(e)

®

Mal: Oka antalet sakkunnighetsbedomda publicerade vetenskapliga artiklar till
minst 1 000.

Stodja kapacitetsuppbyggande verksamheter i Afrika soder om Sahara som
mojliggér utforandet av kliniska provningar och bidra till att minska
kompetensflykten.

Mal: Uppritthalla eller 6ka antalet lander i Afrika soder om Sahara som stods
av EDCTP-programmet till minst 30.

Mal: Oka antalet stipendier till forskare frén linder i Afrika sdder om Sahara
och civilingenjors- och fil. dr-studenter till minst 600 jamfort med 400 i
EDCTP1-programmet. Minst 90 % av studenterna ska fortsdtta sin
forskningskarridr i Afrika soder om Sahara i minst ar efter stipendiet.

Mal: Oka antalet kapacitetsuppbyggande verksamheter som far stod for
utforandet av kliniska provningar i Afrika sdder om Sahara till minst 150
jamfort med 74 1 det forsta EDCTP-programmet.

Utarbeta en gemensam forskningsdagordning, kriterier for faststillandet av
prioriteringar samt gemensam utvérdering.

Mal: Integrera, inrikta eller samordna minst 50 % av offentliga investeringar
frén deltagande europeiska stater genom EDCTP2-programmet.

Garantera ett effektivt genomforande av EDCTP2-programmet.

Mal: Se till att de administrativa kostnaderna utgdér mindre dn 5% av
EDCTP2-IS-budgeten.

Inritta samarbete med och inleda gemensamma insatser med andra offentliga
och privata finansiérer.

Mal: Oka de bidrag som mottas frin utvecklingslinderna till minst 30 miljoner
EUR jdmfort med 14 miljoner EUR i EDCTPI.

Mal: Skaffa ytterligare bidrag, antingen offentliga eller privata, pd minst 500
miljoner EUR jamf6rt med 71 miljoner EUR i EDCTPI.

Inrdtta samarbete med och inleda gemensamma insatser tillsammans med
utvecklingsstddsinitiativ pd unionsniva, nationell niva och nationell niva for att
sdkerstédlla komplementaritet och 6ka effekterna av resultaten av verksamheter
som finansieras av EDTCP-programmet.
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(1)

2

3)

BILAGA 11

VERKSAMHETER OCH GENOMFORANDE AV EDCTP2-PROGRAMMET

Verksamheter
EDCTP2-programmet ska omfatta f6ljande verksamheter:

(a) Framja nitverksarbete, samordning, inriktning, samarbete och integration av
nationella forskningsprogram och verksamheter rérande fattigdomsrelaterade
infektionssjukdomar pa vetenskaplig niva, forvaltningsniva och finansiell niva.

(b) Stoddja forskning om kliniska provningar och relaterade verksamheter rorande
fattigdomsrelaterade sjukdomar, sdrskilt hiv/aids, malaria, tuberkulos och
forsummade infektionssjukdomar.

(c) Framja kapacitetsutveckling for kliniska prévningar och relaterad farsking i
utvecklingslinder genom bidrag till karridrutveckling for junior-
/seniorstipendiater,  rorlighetsfrimjande, bidrag for  personalutbyten,
forskningsutbildningsnétverk, stirkande av etik- och tillsynsmyndigheter,
mentorskap och partnerskap pé individuell eller institutionell niva.

(d) inrétta samarbete med och inleda gemensamma insatser med andra offentliga
och privata finansiérer,

(e) sdkra medvetenhet om, stod for och godkdnnande av EDCTP2-programmet och
dess verksamheter genom beframjande insatser och informationskampanjer.

Programdefinition och genomférande

EDCTP2-programmet ska genomforas av EDCTP2-IS péd grundval av en arlig
arbetsplan och en flerdrig strategisk arbetsplan som ska utarbetas av EDCTP2-IS
efter internationell utvirdering av sakkunniga och antas av dess generalférsamling
och ska pa forhand godkénnas av kommissionen.

Den érliga arbetsplanen ska ange de &mnen som ska behandlas och de verksamheter
som ska genomf0ras, inbegripet ansokningsomgangar som genomfors av EDCTP2-
IS for att vélja ut och finansiera indirekta atgdrder, samt budgetarna och
finansieringen fran EDCTP2-IS for dessa @mnen och verksamheter.

Den érliga arbetsplanen ska skilja mellan verksamhet som finansieras eller
samfinansieras av unionen och sddana verksamheter som finansieras av deltagande
stater eller frin andra intdkter.

Den flerariga strategiska arbetsplanen ska innehdlla en gemensam strategisk
forskningsdagordning som ska utformas och uppdateras arligen.

EDCTP2-IS ska oOvervaka genomfOrandet av verksamheterna 1 arbetsplanen,
inbegripet indirekta dtgirder som valts ut genom ansdkningsomgangar som den
hanterar. EDCTP2-IS ska tilldela och forvalta medel for dessa i enlighet med detta
beslut och forvalta ett effektivt genomforande av verksamheter som valts ut och
identifierats 1 tidigare arbetsplaner.

Forvintade resultat av genomforandet av EDCTP2-programmet

EDCTP2-IS ska ldmna en éarsrapport, som ska ge en detaljerad Oversikt av
genomforandet av EDCTP2-programmet Oversikten ska bland annat innehalla
uppgifter om alla verksamheter som valts ut i1 enlighet med arbetsplanen, inbegripet
indirekta atgirder som valts ut i ansokningsomgéngar som hanteras av EDCTP2-IS.
Sadana uppgifter ska omfatta en redogorelse for varje verksamhet, inbegripet
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indirekta atgérder, dess budget, vardet pa den eventuella finansiering som avsatts for
den och dess status.

I fraga om ansokningsomgéngar som hanteras av EDCTP2-IS ska arsrapporten
dessutom innehdlla uppgifter om antalet projekt som ldmnats in och valts ut for
finansiering, information om hur unionens finansiella bidrag har anvénts,
fordelningen av nationella bidrag och andra bidrag, typer av deltagare, landsstatistik,
investeringsformedling och spridningsaktiviteter.

Arsrapporten ska dven innehilla information om framstegen med att uppni
EDCTP2-programmets méal enligt bilaga I.

Dessutom ska EDCTP2-IS tillhandahdlla de rapporter och de uppgifter som avses i
detta beslut och i den 6verenskommelse som slutits med unionen.
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BILAGA III
STYRNING AV EDCTP2-PROGRAMMET

EDCTP2-programmets organisationsstruktur ska besta av foljande:

(1

2

3)

EDCTP2-IS ska styras av en generalforsamling déir alla deltagande stater é&r
representerade.

Generalforsamlingens frimsta ansvar ska vara att se till att alla nddvéndiga atgarder
vidtas for att uppnd EDCTP2-programmets mal, och att programmets resurser
forvaltas pa ett 1ampligt och effektivt sitt. Den ska anta den arliga arbetsplanen.

Generalforsamlingen ska fatta sina beslut enhélligt. Om enhéllighet inte uppnas ska
generalforsamlingen fatta beslut med en majoritet pd minst 75 % av rosterna.

Unionen, som ska foretrddas av kommissionen, ska bjudas in till alla md&ten i
generalforsamlingen som observatdr och ska motta alla nédvéndiga dokument.
Kommissionen fér delta i generalférsamlingens diskussioner.

Generalforsamlingen ska utse en styrelse som ska dvervaka EDCTP2-IS sekretariat
som inrdttats av generalforsamlingen som EDCTP2-programmets verkstillande
organ.

Sekretariatet ska ha foljande uppgifter:
(a) Foretrdda EDCTP2-IS.
(b) Stddja generalforsamlingen.

(c) Genomfora EDCTP2-programmets verksamheter och forvalta de verksamheter
som som EDCTP2-IS har anfortrotts genom den arliga arbetsplanen.

(d) Overvaka och rapportera om genomforandet av EDCTP2-programmet.

(e) Forvalta de finansiella bidragen fran unionen och de deltagande staterna eller
eventuella tredjeparter samt rapportera om hur bidragen anvénds till
generalforsamlingen och unionen.

() Oka EDCTP2-programmets synlighet genom befrimjande verksamheter,
informationskampanjer och politiska dtaganden.

(g) Halla kontakt med kommissionen i enlighet med det delegeringsavtal som
avses i artikel 7.

En vetenskaplig radgivande kommitté ska bista generalférsamlingen med rdd om
EDCTP2-programmets strategiska prioriteringar.

Den vetenskapliga radgivande kommittén ska utses av generalforsamlingen och besta
av europeiska och afrikanska experter som dr behoriga pa de omrdden som é&r
relevanta for EDCTP2-programmet.

Den vetenskapliga rddgivande kommittén ska ha foljande uppgifter:

(a) Bista generalforsamlingen med rad om prioriteringar och strategiska behov i
frdga om kliniska provningar i Afrika.

(b) Se oOver och bistd generalforsamlingen med rad om innehallet i samt
omfattningen och dimensionen av utkastet till arlig arbetsplan for EDCTP2-
programmet, inklusive vilka sjukdomar som ska ingd och vilka
tillvigagéngssitt som ska viljas ur en vetenskaplig och teknisk synpunkt.
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(c) Granska de vetenskapliga och tekniska aspekterna av genomforandet av
EDCTP2-programmet och avge ett yttrande dver arsrapporten.

Nir den vetenskapliga rddgivande kommittén fullgor sina uppgifter ska den 6vervaka
och frdmja hoga standarder av etiskt utférande av kliniska provningar och ha kontakt
med tillsynsmyndigheter med ansvar for vaccin. Den vetenskapliga radgivande
kommittén far rekommendera generalférsamlingen att inrdtta vetenskapliga
underkommittéer, specialgrupper och arbetsgrupper.

Generalforsamlingen ska faststilla antalet medlemmar 1 den vetenskapliga
radgivande kommittén, deras rostrittighter samt utndmningsforfarande i enlighet med
artikel 37 1 forordning (EU) nr ... [om regler for deltagande och spridning i Horisont
2020]. Generalforsamlingen far inrdtta specialiserade arbetsgrupper under den
vetenskapliga rddgivande kommittén med ytterligare oberoende experter f{or
specifika uppgifter.
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
1.1. Forslagets eller initiativets beteckning

1.2. Berorda politikomraden 1 den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen

1.3. Typ av forslag eller initiativ
1.4. Mal
1.5. Motivering till forslaget eller initiativet

1.6. Tid wunder vilken atgdrden kommer att pagd respektive paverka
resursanviandningen

1.7. Planerad metod for genomforandet

FORVALTNING
2.1. Bestammelser om uppfoljning och rapportering
2.2.  Administrations- och kontrollsystem

2.3. Atgirder for att forebygga bedriigeri och oegentligheter/oriktigheter

BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET

3.1. Berorda rubriker i den flerdriga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel

3.2. Berdknad inverkan pa utgifterna

3.2.1. Sammanfattning av den beraknade inverkan pa utgifterna
3.2.2. Beraknad inverkan pa driftsanslagen

3.2.3. Berdknad inverkan pa anslag av administrativ natur
3.2.4. Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen
3.2.5. Bidrag fran tredje part

3.3. Beréknad inverkan pa inkomsterna
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1.2.

1.3.

1.4.
14.1.

14.2.

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET

Forslagets eller initiativets beteckning

Europaparlamentets och radets beslut om Europeiska unionens deltagande i ett andra
program for partnerskap mellan Europa och utvecklingsldinderna inom omrédet
klinisk prévning (EDCTP 2) som genomfors gemensamt av flera medlemsstater

Berorda politikomraden i den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen17

Avdelning 08 Forskning och innovation, ramprogrammet Horisont 2020

Typ av forslag eller initiativ

I Ny atgérd

O Ny atgiird som bygger pa ett pilotprojekt eller en forberedande atgird'®

O Befintlig atgérd vars genomforande forléngs i tiden

Tidigare atgird som omformas till eller ersétts av en ny

Mal

Flerariga strategiska mal for kommissionen som forslaget eller initiativet ar avsett
att bidra till

EDCTP2-programmet kommer att bidra till Europa 2020-strategin och fullbordandet
av det europeiska forskningsomradet, bland annat till malet att 3 % av EU:s BNP ska
investeras 1 forskning och utveckling (FoU), genom att utveckla ett verkligt
partnerskap med utvecklingsldnder for att utrota fattigdomen, frimja tillvaxt och
bidra till millennieutvecklingsmalen.

Specifika mal eller verksamheter inom den verksamhetsbaserade forvaltningen och
budgeteringen som berors

Genomforandet av EDCTP2-programmet EDCTP2-programmet kommer att bidra till
att minska den sociala och ekonomiska bordan av fattigdomsrelaterade sjukdomar i
utvecklingsliander, sérskilt 1 linderna soder om Sahara, genom att paskynda den
kliniska utvecklingen av effektiva och sdkra medicinska interventioner till
Ooverkomliga priser for fattigdomsrelaterade sjukdomar, 1 partnerskap med Afrika
sOder om Sahara.

Berorda verksamheter enliet den verksamhetsbaserade forvaltningen och

budgeteringen 08.02 Samarbete — hilsa

17

Verksamhetsbaserad forvaltning Verksamhetsbaserad forvaltning och verksamhetsbaserad budgetering
benidmns ibland med de interna férkortningarna ABM respektive ABB. ABB.
I den mening som avses i artikel 49.6 a och b i budgetférordningen.
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143.

14.4.

1.5.
151

Verkan eller resultat som forvantas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvantas f& pa de mottagare eller den del av
befolkningen som berors.

1) Fler nya eller forbittrade medicinska interventioner for hiv/aids, tuberkulos,
malaria och andra fattigdomsrelaterade  sjukdomar till formén  for
utvecklingsldnderna, och vid programmets slut ha genomfort minst 1 ny medicinsk
intervention, ha utfirdat minst 20 riktlinjer for forbattrad eller utokad anvandning av
befintliga medicinska interventioner och att ha gjort framsteg i den kliniska
utvecklingen av minst 10 foreslagna medicinska interventioner.

2) Starkt samarbete med lédnder i Afrika soder om Sahara, sdrskilt ndr det géller
kapacitetsuppbyggnad for utférandet av kliniska provningar.

3) Bittre samordning, inriktning och integration av relevanta nationella program for
att forbéttra de europeiska offentliga investeringarnas kostnadseffektivitet.

4) Utokat internationellt samarbete med andra offentliga och privata finansidrer.

5) Okad verkningsgrad till foljd av effektivt samarbete med relevanta EU-initiativ,
inklusive EU:s utvecklingsstod.

Indikatorer for beddmning av resultat eller verkan

Ange vilka indikatorer som ska anvandas for att folja upp hur forslaget eller initiativet genomfors.

- Antalet resultat av kliniska provningar som integrerats i riktlinjer eller
rekommendationer om forbdttrad klinisk praxis eller som har ldmnats till
tillsynsmyndigheter.

- Andelen offentliga investeringar av deltagande europeiska stater som integreras,
inriktas eller samordnas genom det gemensamma EDCTP-programmet.

- Antalet afrikanska stater som &r involverade 1 EDCTP-finansierade projekt.
- Andel EDCTP-finansierade kliniska provningar med afrikanskt ledarskap.

- Antal medicinska interventioner som vidareutvecklas (genom ytterligare provningar
eller nista fas).

- Antal gemensamma sakkunnighetsbedomda vetenskapliga artiklar.

- Antal afrikanska forskare som stods av EDCTP-stipendier och stannar kvar i Afrika
1 minst ett ar efter avslutad utbildning.

- Antal kliniska provningar som fatt stod.

- Antal kapacitetsuppbyggande verksamheter som stéds for utférandet av kliniska
provningar i Afrika soder om Sahara.

- Antal stipendier som beviljats till afrikanska forskare och civilingen;jors- och fil. dr-
studenter.

- Handldggningstid for beviljande och utbetalning.

- Volym och andel av medfinansiering fran unionen och de deltagande staterna,
inklusive medel som inforskaffats av de deltagande staterna och EDCTP-programmet
frdn andra offentliga och privata tredje parter.

- Administrativa kostnader.

Motivering till forslaget eller initiativet

Behov som ska tillgodoses pa kort eller lang sikt

Trots de lovande resultaten av det forsta EDCTP-programmet och andra
internationella initiativ rdder det fortfarande brist pa effektiva medicinska

25

SV



SV

152

1.53.

interventioner for fattigdomsrelaterade sjukdomar. Den socioekonomiska bordan av
dessa sjukdomar dr fortfarande en begrinsande faktor for utvecklingsldndernas
héllbara utveckling, sdrskilt i Afrika sdder om Sahara. Allmédnna forbattringar av
faktorer som niring, hygien och infrastrukturer dr viktiga, men utveckling av nya och
béttre medicinska interventioner dr grundldggande for en effektiv begransning och
langsiktig kontroll av fattigdomsrelaterade sjukdomar.

Den Dbestdende bristen pd effektiva medicinska interventioner  for
fattigdomsrelaterade sjukdomar beror pa fem centrala faktorer som kréver
unionsatgirder via EDCTP2-programmet. Bristande finansiering, svag klinisk
forskningskapacitet 1 linderna 1 Afrika sdder om Sahara, uppsplittrat offentligt stod,
det forsta EDCTP-programmets begrinsade tillimpningsomrdde samt otillrackliga
kopplingar till andra EU-initiativ. Forst och framst kan den privata sektorn inte
utveckla de medicinska interventioner som krévs for fattigdomsrelaterade sjukdomar
pa egen hand till f6ljd av begrinsade finansiella incitament (marknadsmisslyckande).
For det andra &r de kliniska provningarna av en sddan omfattning och komplexitet att
inget land ensamt kan tillhandahdlla de nodvédndiga resurserna. Genom den EU-
strategi som EDCTP bygger pa blir det mdjligt att uppna den nodvindiga kritiska
massan av resurser, dir unionens finansiering kompletterar de deltagande staternas
bidrag till EDCTP2-programmet.

Nérmare upplysningar finns 1 rapporten om konsekvensbedomningen av EDCTP2-
programmet som atfoljer detta lagstiftningsforslag.

Mervérdet av en atgard pa unionsniva

Insatser pd EU-nivd dr noddvédndiga for att sammanfora uppsplittrade nationella
forskningsprogram, bidra till att utforma gemensamma forsknings- och
finansieringsstrategier Over nationella grinser och skapa den kritiska massa av
aktorer och investeringar som behdvs for att genomfora resursintensiva kliniska
provningar av nya medicinska interventioner for fattigdomsrelaterade sjukdomar i
utvecklingslédnder. Pa sé sitt maximeras effekten av EU:s dtgirder och effektiviteten
av offentliga investeringar pa detta omrade. Mot bakgrund av budgetbegriansningarna
och ur ett rent ekonomiskt perspektiv dr det mer relevant &n ndgonsin att gora
gemensamma investeringar for att maximera kostnadseffektiviteten och effekten. En
offentlig insats dr forenlig med de allmidnna bestimmelserna i EU-fordraget och
berdrd EU-politik, och bidrar i synnerhet till att unionen kan fullgora sina ataganden
om att frimja bistdndseffektivitet, tillvaxt for alla och framsteg i uppndendet av
millennieutvecklingsmalen.

Huvudsakliga erfarenheter fran liknande forsok eller atgarder

Hittills har EDCTP finansierat 241 projekt med 185 afrikanska och 70 europeiska
forskningsinstitutioner. Detta omfattar 77 kliniska provningar som alla fick etiskt
godkédnnande fran den eller de berdrda nationella etikndmnderna i det eller de lander
dir provningarna skulle genomf6ras innan medel beviljades av EDCTP. De flesta av
de kliniska provningar som fick stod fran EDCTP inleddes efter 2007 och pagér
fortfarande. De har emellertid redan lett till 6ver 350 vetenskapliga publikationer i
sakkunnighetsbedomda tidskrifter, och resultaten av é&tta kliniska provningar har
hittills integrerats 1 riktlinjer for forbattrad klinisk praxis.

Trots framstegen togs ett antal problem upp 1 samband med den prelimindra
utvdrderingsrapporten 2009 och under det offentliga samradet. Foljande fragor &r
centrala for utformningen och det senare genomforandet av EDCTP2-programmet:
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1.6.

1.7.

- Det nuvarande tilldimpningsomradet for EDCTP behover dndras och utdkas.
- Integrationen av europeiska nationella program bor forbéttras ytterligare.

- Samarbetet med andra viktiga offentliga och privata finansidrer, &ven
lakemedelsindustrin, behover stiarkas och utokas.

- Synergier med EU:s utrikespolitiska dtgérder bor utvecklas, sdrskilt med EU:s
utvecklingsstod.

- Medfinansieringsreglerna bor klargoras och forenklas.
- Overvakningsverktygen behover stirkas.

Néarmare upplysningar finns i rapporten om konsekvensbedémningen av EDCTP2-
programmet som atfoljer detta lagstiftningsforslag.

Forenlighet med andra finansieringsformer och eventuella synergieffekter

EDCTP utformades for att komplettera de atgdrder som vidtas inom Europeiska
utvecklingsfonden (EUF) och finansieringsinstrumentet for utvecklingssamarbete
(DCI) for att sdkerstélla att medicinska interventioner utvecklas och ges till dem som
behover det. Hittills har samverkan med dessa EU-program for utvecklingsstdd varit
begrinsad, men det finns fortfarande mojligheter att utnyttja synergierna pa ett bittre
sitt och Oka inverkan av unionens &tgdrder nédr det giller forsknings- och
utvecklingsstdd. EDCTP-programmets ansvarsomrade dr begransat till stod till
kliniska provningar och motsvarande kapacitetsuppbyggande atgérder. I resurssvaga
lander som ldnderna 1 Afrika soder om Sahara fungerar dock sddana atgédrder inte
isolerat, och de skulle bli mycket effektivare om de integreras och samordnas med
nationella hélso- och sjukvardssystem och program.

Nérmare upplysningar finns i rapporten om konsekvensbedéomningen av EDCTP2-
programmet som &tfoljer detta lagstiftningsforslag.

Tid wunder vilken atgirden kommer att pagid respektive paverka
resursanvindningen

Forslag eller initiativ som pagar under begrinsad tid

— Forslaget eller initiativet ska gélla fran den 1 januari 2014 till den 31 december
2012.

— Det paverkar  resursanvindningen  frdn 2014  till 2020  {or
atagandebemyndiganden och fran 2014 till 20124 for betalningsbemyndiganden.

[1 Forslag eller initiativ som pagar under en obegrinsad tid

— Efter en inledande period AAAA-AAAA,

— Dberdknas genomforandetakten na en stabil niva.

Planerad metod for genomfiirandet19

[] Direkt centraliserad forvaltning som skoéts av kommissionen
Indirekt centraliserad forvaltning genom delegering till

— [ genomforandeorgan

— [ byréer/organ som inrittats av gemenskaperna®

19

Nérmare forklaringar av de olika metoderna for genomférande med hanvisningar till respektive
bestdmmelser i budgetforordningen aterfinns pa BudgWeb:
http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html}
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— [Xl nationella offentligréttsliga organ eller organ som anfortrotts uppgifter som
faller inom offentlig forvaltning

— [ personer som anfortrotts ansvaret for genomforandet av séarskilda atgarder som
foljer av avdelning V 1 fordraget om Europeiska unionen och som anges i den
grundliggande rittsakten 1 den mening som avses 1 artikel 49 i
budgetférordningen

[] Delad forvaltning med medlemsstaterna
L] Decentraliserad forvaltning med tredjelédnder

[0 Gemensam forvaltning med internationella organisationer (ange vilka)

Vid fler &n en metod, ange kompletterande uppgifter under ” Anméarkningar” .

Anmérkningar

EDCTP2-programmet  ska  genomforas via EDCTP:s  rittsliga enhet som
genomforandeorganisation (EDCTP2-IS). EDCTP:s nuvarande rittsliga enhet inréttades av de
15 europeiska finaniserande ldnderna som en europeisk ekonomisk intressegruppering i
Nederldanderna. En ny rittslig EDCTP-enhet kommer att inrdttas innan EDCTP2-programmet
inleds, pa grundval av de organisationsprinciper som anges i bilaga III.

2. FORVALTNING

2.1. Bestimmelser om uppfoljning och rapportering

Angeintervall och andra villkor for sddana atgarder

Genomforandet av EDCTP2-programmet kommer att 6vervakas genom arsrapporter
om ticker ett enda ar n, som kommer att ldamnas av EDCTP-IS ar n+1. Dessa
arsrapporter kommer att innehalla en detaljerad oversikt av EDCTP2-programmets
verksamheter under ar n jamfort med den flerariga strategiska arbetsplanen (som
tacker ar n till &r n+2) och den é&rliga arbetsplanen for &r n. De kommer dven att
innehélla detaljerad information om resultaten och framstegen for att uppna
EDCTP2-programmets mal. Arsrapporterna kommer dessutom att innehilla
uppdaterade siffror for de indikatorer som anges i avsnitt 1.4.4.

En prelimindr utvdrdering kommer att genomforas med hjdlp av oberoende externa
experter efter tre ars verksamhet, dock senast den 31 december 2017.

Fore utgdngen av EDCTP2-programmet, dock senast den 31 december 2023,
kommer kommissionen att genomftra en ytterligare prelimindr utvdrdering med
hjélp av oberoende externa experter.

En slutlig oberoende efterhandsutvérdering efter det att EDCTP2-programmet har
avslutats, dock senast den 31 december 2026, kommer att genomféras av en
oberoende expertpanel som ska inrdttas av kommissionen och ha i uppdrag att
granska resultaten av och kvaliteten pa genomforandet av EDCTP2-programmet och
dess finansierade verksamheter.

20 Organ som avses i artikel 185 i budgetforordningen.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

2.3.

Administrations- och kontrollsystem

Risker somidentifierats

1) Den framsta risken ror de deltagande staternas formaga att effektivt integrera sina
nationella program och verksamheter for att kunna bidra till EDCTP2-programmet.

2) Den andra risken ror effektivt skydd mot bedrdgeri och eventuella ekonomiska
forluster, sdrskilt pd grund av den svaga forvaltningen och finansiella kapaciteten i
vissa utvecklingsldinder och motsvarande mottagare av bidrag frdn EDCTP2-
programmet.

3) Den tredje risken ror genomforandeorganisationens formaga att forvalta unionens
budgetbidrag och dvervaka de nationella verksamheter som bidrar till programmet.

4) En fjarde risk ror de hoga kostnaderna, den langa varaktigheten, det etiska
godkinnandet och den tillsyn som krédvs for kliniska provningar pad ménniskor, vilket
kan leda till att de kliniska provningarna pdgar ldngre &n planerat och/eller blir
dyrare. Detta beror ofta pd fOrseningar av etiskt godkdnnande och/eller kliniska
resultat som kréver att utformningen av de kliniska prévningarna dndras.

Planerade kontrollmetoder

Under hela utgiftscykeln bor Europeiska unionens ekonomiska intressen skyddas
med hjilp av proportionella atgérder som ska gora det mojligt att forebygga, spéra
och utreda oriktigheter, att aterkrdva sddana medel som forlorats eller som utbetalats
eller anvénts felaktigt och att faststdlla pafoljder vid behov.

I artikel 8 anges att om EDCTP2-programmet inte genomfors eller genomfors
felaktigt, delvis eller for sent, eller om de deltagande staterna inte bidrar eller bara
bidrar delvis eller for sent till finansieringen av EDCTP2-programmet fér
kommissionen minska eller dra in eller avsluta unionens finansiella bidrag.

I artiklarna 9 och 10 anges att EDCTP-IS ar skyldig att garantera skyddet av
unionens finansiella intressen och att den ska ge tillgang till information och tilltrdde
till sina lokaler for kontroll, utvirdering och revisioner av genomfOrandet av
EDCTP2-programmet.

Berdknade kostnader for och fordelar med kontroller

I enlighet med artikel 9 ska efterhandsrevisioner av utgifterna for indirekta atgirder
genomforas i enlighet med ramprogrammet Horisont 2020. For att garantera
konsekvens fir kommissionen besluta att sjdlv genomfora de revisioner som avses i
denna artikel.

Atgirder for att forebygga bedrigeri och oegentligheter/oriktigheter
Beskriv forebyggande atgarder (befintliga eller planerade).

I artikel 10 anges att EDCTP2-IS ska ge tillgéng till information och tilltrdde till sina
lokaler som behovs for att kommissionen kunna kontrollera, utvirdera och utfora
revisioner av genomforandet av EDCTP2-programmet och for att Olaf ska kunna
genomfora utredningar.
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3. BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER
INITIATIVET
3.1. Berorda rubriker i den fleririga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel
¢ Befintliga budgetrubriker (dven kallade “budgetposter”)
Redovisa de berorda rubrikerna i budgetramen i nummerfoljd och — inom varje sddan
rubrik — de berdrda budgetrubrikerna i den drliga budgeten 1 nummerfoljd
Rubrik i Budgetrubrik Typ av Bidrag
den utgifter
flerériga
budgetrame | Rubrik la Konkurrenskraft for tillviaxt och | Diff./Icke- | frin Eﬁg— fran fran enligt artikel 18.1
n sysselsittning cglf)f ldnder kang:;(ri%ﬂan tlgc;cg:r budeet f%?ordninge
n
Administrativa utgifter Icke-diff. JA JA JA JA
08.01.05.03 Ovriga administrativa utgifter
for forskning
Driftsutgifter Diff. JA JA JA JA
Samhélleliga utmaningar
08.02.03.01 Forbéttra den livsldnga
hilsan och vélbefinnandet
e Nya budgetrubriker som foreslas
Redovisa de berdrda rubrikerna i budgetramen i nummerfoljd och — inom varje sadan rubrik — de
berérda budgetrubrikerna i den arliga budgeten i nummerféljd
Rubrik i Budgetrubrik Typ av Bidrag
den utgifter
flerériga
budgetrame | Rubrik la Konkurrenskraft for tillvixt och | Diff./Icke- | frén Efta- frdn frdn enligt artikel 18.1
n sysselsét‘[ning diff. lander kandidat- tredje- aar
lander lander budgetforordninge
n
Administrativa utgifter Icke-diff. JA JA JA JA
08.01.05.03 Ovriga administrativa utgifter
for forskning
Driftsutgifter Diff. JA JA JA JA
Samhélleliga utmaningar
08.02.03.01 Forbéttra den livslanga
hilsan och vélbefinnandet

Differentierade respektive icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen. .
Kandidatlénder och i férekommande fall potentiella kandidatlédnder i véstra Balkan.
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3.2 Beriknad inverkan pi utgifterna

3.2.1. Sammanfattning av den beré&knade inverkan pa utgifterna

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Rubrik i den fleriariga budgetramen 1A Rubrik 1a Konkurrenskraft for tillvaxt och sysselsittning
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
GD: RTD 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | [TOTALT

* Driftsanslag
08.02.03.01 Ataganden m 25,000 | 55,000 | 80,000 | 110,000 | 110,000 | 110,000 | 193,000 0,000 683,000

R Betalningar @) 4,000 | 20,000 | 50,000 | 110,000 | 110,000 | 130,000 | 130,000 | 129,000 683,000
* Anslag av administrativ karaktir som finansieras inom
finansieringsramen for specifika plrogram24
08.02.05.03 ® 0,297 | 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207

TOTALA anslag for RUBRIK 1a i Ataganden =1+3 | 25,297 | 55,303 | 80,309 | 110,315 | 110,321 | 110,328 | 193,334 0,000 685,207

den flerdriga budgetramen Betalningar | =23 | 4,297 | 20,303 | 50,309 | 110,315 | 110,321 | 130,328 | 130,334 | 129,000 685,207
2 Detta avser tekniskt eller administrativt stod for genomférandet av vissa av Europeiska unionens program och atgarder (tidigare s.k. BA-poster) samt indirekta och
direkta forskningsatgérder.
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Rubrik i den flerariga budgetramen 1A Rubrik a konkurrenskraft for tillvaxt och sysselséttning, ”Administrativa utgifter”
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar
Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2017 2018
2014 | 2015 | 2016 2019 | 2020 | >2021 | TOTALT
GD: RTD
* Personalresurser 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
U Ovriga administrativa utgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
GD RTD TOTALT 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
TOTALA anslag gi;“g“a‘:fgen _
for RUBRIK 1a summa 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
i den flerariga budgetramen betalningar)
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019 | 2020 | >2021 | [OTALT
TOTALA anslag Ataganden 25,297 55,303 80,309 | 110,315 | 110,321 | 110,328 | 193,334 0,000 685,207
for RUBRIKERNA 1-5
i den flerariga budgetramen Betalningar 4,297 20,303 50,309 | 110,315 | 110,321 | 130,328 | 130,334 | 129,000 685,207

SV
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3.2.2. Beréknad inverkan pa driftsansagen
— [ Forslaget/initiativet kraver inte att driftsanslag tas i ansprak
— Forslaget/initiativet kréver att driftsanslag tas i ansprak enligt foljande:
Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar o Ar FOTALT
2014 2015 2016 2017 2018 2020
Mal- och RESULTAT
resultatbeteck- : !
ning* Geno _
m- 5 5 5 5 5 5 5 =
U Typ® | snittli g ! Kostn g€ | Kostn g ! Kostn € ! Kostna € ! Kostn | E i Kostn g ! Kostnad S ¢ Total
ga 5 ader § ader 5 ader § der § . ader 5 : ader § : er 'S : kostnad
kostna |~ “ Z ~ Z Z “ =
-der** :
Specifikt mél nr 1: Genomférande av EDCTP2-programmet
Resultat FoU 1,442 87 1 126,060 104 | 149,82 116 | 166,798 1351 194,999 1311 188,75 | 129 | 186,695 198 284,923 900 | 1.298,060
Resultat
Resultat
Delsumma for specifikt mal nr 1 XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
149,82 188,75
TOTALA KOSTNADER 87 | 126,060 104 6 116 | 166,798 135 | 194,999 131 9 129 | 186,695 198 284,923 900 | 1.298,060

* Forutsatt att bidraget fran deltagande stater 6kas med minst 15 % genom att nya deltagande stater ansluter sig till EDCTP2 enligt artikel 2.1, sa att EDCTP2-programmets
sammanlagda virde uppgér till minst EUR1 366,379 miljoner, inbegripet upp till 5 % (EUR 68,319 miljoner) fér administrativa kostnader, med ett EU-bidrag pa EUR
683,000 miljoner (av vilka 6 %, motsvarande EUR 41 miljoner, for administrativa kostnder).

** Genomsnittlig kostnad per FoU-verksamhet berdknades pé grundval av operationella mal for minimiantalet sérskilda FoU-verksamheter som ska fa stod inom ramen for
EDCTP2-programmet och genomsnittliga kostnader per sirskild FoU-verksamhet: 150 kliniska forsok (€7,254 miljoner); 600 stipendier (€0,200 miljoner); 150

kompetensutvecklingsverksamheter (€0,600 miljoner)

25

SV

Resultaten som ska anges ér de produkter eller tjédnster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vdg som har byggts).
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3.2.3. Beréknad inverkan pa anslag av administrativ natur

3.2.3.1. Sammanfattning

L] Forslaget/initiativet kraver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak

Forslaget/initiativet krdver att administrativa anslag tas 1 ansprdk enligt

foljande:
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTALT
RUBRIK 5a
i den flerariga TOTALT
budgetramen
Belopp utanfor
RUBRIK1a i den TOTALT
flerariga budgetramen
Personalresurser 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 2,207
Ovriga  administrativa XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX XXX
utgifter
Delsumma
for belopp utanfor
RUBRIK 1a 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 2,207
i den fleriariga
budgetramen
TOTALT 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 2,207

De administrativa anslag som krévs ska tickas genom anslag inom generaldirektoratet som redan har avdelats for att forvalta
atgdrden i fraga, och/eller genom en omfdrdelning inom generaldirektoratet, om sa kridvs kompletterad med ytterligare

resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av anslag och
med hénsyn i

SV

tagen

begransningar
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3.2.3.2. Beridknat personalbehov
— [ Forslaget/initiativet krdaver inte att personalresurser tas i ansprak
— — Forslaget/initiativet kriver att personalresurser tas i ansprak enligt foljande:*®
Uppgifterna ska anges i heltidsekvivalenter
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
* Tjénster som tas upp i tjdnsteforteckningen (tjinstemin och tillfilligt anstillda)
08 01 01 01 (vid huvudkontoret eller vid kommissionens kontor i
medlemsstaterna)
08 01 01 02 (vid delegationer)
08 01 05 01 (indirekta forskningsatgarder) 2 2 2 2 2 2 2
10 01 05 01 (direkta forskningsétgérder)
e Extern personal (uttryckt i heltidsekvivalenter)?’
XX 01 02 01 (kontraktsanstillda, nationella experter och vikarier
finansierade genom ramanslaget)
XX 01 02 02 (kontraktsanstéllda, vikarier, unga experter, lokalanstéllda
och nationella experter vid delegationerna)
XX 01 04 3% - vid huvudkontoret
- vid delegationer
08 01 05 02 (kontraktsanstéllda, nationella experter och vikarier som 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5 0.5

arbetar med indirekta forskningsétgérder)

10 01 05 02 02 (kontraktsanstéllda, vikarier och nationella experter som
arbetar med direkta forskningsatgérder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

Personalbehov efter 2020 for uppféljningen av genomférandet av EDCTP2-programmet kommer att beslutas i ett senare skede.

[Denna fotnot forklarar vissa initialférkortningar som inte anvands i den svenska versionen. ]
Sérskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).




TOTALT

25 2.5 2.5 2.5 2.5 25 25

XX motsvarar det politikomrade eller den avdelning i budgeten som avses.

Personalbehoven ska tidckas med personal inom generaldirektoratet som redan har avdelats for att forvalta atgérden i fraga, och/eller genom en omfordelning av personal inom
generaldirektoratet, om sd kravs kompletterat med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det arliga forfarandet for tilldelning av anslag
och med hinsyn tagen till begransningar i friga om budgetmedel.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjanstemén och tillfalligt anstdllda

Deltagande i EDCTP-programmets generalforsamling. 2 tvadagarsmoten/ar (direktor, enhetschef).

Deltagande i EDCTP-programmets vetenskapliga rddgivande kommitté 2 tvadagarsmdten/ar (enhetschef, projektansvarig).
Deltagande i samréd med intressenter och informationsmoten: 8 tvadagarsmdoten/ar (enhetschef, projektansvarig).

Forhandling, utarbetande och utbetalning av bidragsavtal med EDCTP-IS (projektansvarig, finansansvarig, administrativ assistent).
Overvakning av EDCTP2-programmet, hjélp med preliminira/slutliga utvirderingar (projektansvarig).

Finansiell och rittslig revision av EDCTP2-programmet (finansansvarig).

Extern personal

Overvakning av EDCTP2-programmet, hjilp med preliminira/slutliga utvirderingar (kontraktsanstilld).
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3.24. Forenlighet med den gallande flerariga budgetramen
— Forslaget/initiativet dr forenligt med den géllande flerariga budgetramen.
— [ Forslaget/initiativet kraver omfordelningar under den berérda rubriken i den
flerdriga budgetramen
Forklara i forekommande fall vilka 4ndringar i planeringen som krivs, och ange berdrda
budgetrubriker och belopp.
- 0O- Forslaget/initiativet kraver tillampning av flexibilitetsmekanismen eller
revidering av den flerariga budgetramen®.
Beskriv behovet av sddana atgérder, och ange berdrda rubriker i budgetramen, budgetrubriker i den
arliga budgeten samt belopp.
3.25. Bidrag fran tredje part
— Det ingar inga bidrag frén tredje part i det aktuella forslaget eller initiativet.
— [XForslaget eller initiativet kommer att medfinansieras enligt foljande:
Anslag i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Totalt
Ataganden fran
deltagande  stater* i | 106,833 | 102,216 77,616 77,616 71,116 68.966 90,016 594,379
EDCTP enligt artikel 1
Ataganden frin andra
medlemsstater eller stater
som dr associerade till
Horisont 2020 och som 0,000 0,000 17,800 17,800 17,800 17,800 17,800 89,000
ansluter sig till EDCTP2-
programmet i enlighet
med artikel 2
TOTALA anslag som
tillfors genom | 106,833 | 102,216 | 95416 | 95416 | 88,916 | 86,766 | 107,816 | 683,379
medfinansiering

* Ataganden fran deltagande stater godkiinda av generalforsamlingen av deltagande staters foretriidare och
delgivit kommissionen i juni 2013. En uppdaterad strategisk arbetsplan for EDCTP2 kommer att offentliggéras
av EDCTP: http://www.edctp.org/Towards EDCTP2.799.0.html

Samfinansiering:

De deltagande staternas bidrag ska minst uppga till EU-bidraget. EU-bidraget ska under inga

omstandigheter dverstiga 683,000 miljoner euro.

Upp till 5 5 av vérdet pd EDCTP2-programmet gér till administrativa kostnader for EDCTP2-
IS, upp till max. 68,319 miljoner euro. Det maximala EU-bidraget till dessa administrativa
kostnader uppgér till max. 6 % av EU-bidraget till EDCTP2, och kan inte dverstiga 41,000

miljoner euro.
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