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Forslag fra Kommissionen med henblik pé etablering af offentlig-offentlige
partnerskaber med medlemsstaterne 1 henhold til artikel 185 1 TEUF til felles
gennemforelse af nationale forskningsprogrammer

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets afgerelse om Den Europaiske
Unions deltagelse i fortsattelsen af partnerskabsprogrammet mellem de
europ@iske lande og udviklingslande vedrerende kliniske forseg, der
iverksattes 1 faellesskab af flere medlemsstater

- Generel indstilling

I INDLEDNING

1. Den 10. juli 2013 forelagde Kommissionen Europa-Parlamentet og Rédet et forslag til

Europa-Parlamentets og Radets afgerelse om Den Europ@iske Unions deltagelse i

fortsattelsen af partnerskabsprogrammet mellem de europeiske lande og udviklingslande

vedrerende kliniske forseg ("EDCTP2"), der ivaerksettes i1 fellesskab af flere medlemsstater.
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II.

I11.

EDCTP2-programmets overordnede mal er at bidrage til nedbringelsen af den sociale og
gkonomiske byrde, som fattigdomsrelaterede sygdomme laegger pa udviklingslande, iser 1
Afrika syd for Sahara, ved at fremskynde klinisk udvikling af effektive, sikre og ekonomisk
overkommelige laegelige indgreb mod fattigdomsrelaterede sygdomme i partnerskab med
Afrika syd for Sahara. EDCTP?2 er efterfolgeren til det nuveerende EDCTP-program under
RP7.

Europa-Parlamentets Udvalg om Industri, Forskning og Energi (ITRE) udpegede Vicky

FORD (ECR) til ordferer for dette forslag. ITRE-Udvalget ventes at stemme om sine

@ndringsforslag til Kommissionens forslag den 9. januar 2014.

Det Europziske Okonomiske og Sociale Udvalg har endnu ikke afgivet udtalelse.

ARBEJDET I RADET

Efter det arbejde, der siden september 2013 har fundet sted i Forskningsgruppen, og som har

resulteret i nogle andringer af det oprindelige forslag, ndede De Faste Reprasentanters

Komité den 22. november 2013 til principiel enighed om kompromisteksten fra
formandskabet, jf. bilaget til denne note. I forhold til det tidligere dokument (15988/13) er ny
tekst angivet med fed skrift og udgéet tekst med [...].

Det skal bemarkes, at Kommissionen har taget generelt forbehold med hensyn til hele teksten

1 afventen af Europa-Parlamentets udtalelse. DK har endvidere taget parlamentarisk

undersogelsesforbehold med hensyn til hele teksten.

KONKLUSION

Pa baggrund af ovenstaende opfordres Rédet til at drefte formandskabets kompromisforslag

(jf. bilaget) med henblik pa at né til politisk enighed pd samlingen i Radet (konkurrenceevne)
den 2.-3. december 2013.
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BILAG

FORSLAG TIL EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS AFGORELSE OM DEN
EUROPAISKE UNIONS DELTAGELSE I FORTSATTELSEN AF
PARTNERSKABSPROGRAMMET MELLEM DE EUROPAISKE LANDE OG
UDVIKLINGSLANDE VEDRORENDE KLINISKE FORSOG, DER IVERKSATTES I
FALLESSKAB AF FLERE MEDLEMSSTATER.

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, sarlig artikel 185 og

artikel 188, andet afsnit,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg,
efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) I sin meddelelse "Europa 2020 — En strategi for intelligent, beeredygtig og inklusiv vakst"
understreger Kommissionen behovet for at skabe gunstige betingelser for investeringer i viden
og innovation med henblik pé at opna intelligent, beeredygtig og inklusiv vakst i Unionen.

Europa-Parlamentet og Radet har godkendt denne strategi.

(2) Horisont 2020 — rammeprogram for forskning og innovation (2014-2020), som er oprettet
ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. .../2013 af ... 2013 (herefter benavnt
"Horisont 2020-rammeprogrammet"), har til formél at opnd en sterre virkning af forskning og
innovation ved at bidrage til styrkelsen af offentlig-offentlige partnerskaber, herunder gennem
Unionens deltagelse i programmer, der ivaerksattes af flere medlemsstater, i

overensstemmelse med artikel 185 i traktaten.
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3)

Ved Europa-Parlamentets og Radets beslutning nr. 1209/2003/EF af 16. juni 2003 om
Fellesskabets deltagelse i et forsknings- og udviklingsprogram, der iveerksattes af flere
medlemsstater, med det formal at udvikle nye laegelige indgreb til bekaeempelse af hiv/aids,
malaria og tuberkulose gennem et langsigtet partnerskab mellem Europa og
udviklingslandene, besluttede Feellesskabet at give et finansielt bidrag til partnerskabet
mellem europaiske lande og udviklingslande vedrerende kliniske forseg (herefter benevnt
"EDCTP1"), som matchede deltagerlandenes, dog pa hejst 200 mio. EUR, 1 perioden for Det
Europaiske Fellesskabs sjette rammeprogram for forskning, teknologisk udvikling og
demonstration, der bidrager til realiseringen af det europaiske forskningsrum og til
innovation (2002-2006), som er oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets afgorelse nr.
1513/2002/EF af 27. juni 2002. EDCTP1 blev ogsa stettet under Det Europaiske Fellesskabs
syvende rammeprogram for forskning, teknologisk udvikling og demonstration (2007-2013),
der blev oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets afgarelse nr. 1982/2006/EF af

18. december 2006.
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4)

)

(6)

(7

12009 vedtog uvildige eksperter rapporten om den forelgbige evaluering af EDCTPI.
Ekspertpanelet havde den holdning, at EDCTP1 udgjorde en enestaende platform for egte
dialog med afrikanske videnskabsfolk, og programmet er begyndt at bygge bro mellem nord
og syd ved at opbygge forskerkapacitet og tilvejebringe uddannelses- og arbejdsmuligheder
for unge afrikanske forskere. Efter denne rapport er der en raekke grundlaeggende forhold, som
der skal tages hensyn til i fortsattelsen af partnerskabsprogrammet mellem de europeiske
lande og udviklingslande vedrerende kliniske forseg (i det felgende benaevnt "EDCTP2-
programmet"), nemlig at det aktuelle anvendelsesomrdde for EDCTP1 skal @ndres og
udvides, integrationen af europaiske nationale programmer ber forbedres yderligere,
samarbejdet med andre storre offentlige og private bidragydere, herunder
leegemiddelindustrien, skal styrkes og udbygges, synergieffekten med EU's udenrigspolitiske
foranstaltninger ber udvikles, iser Unionens udviklingsbistand, samfinansieringsreglerne ber

praeciseres og forenkles, og overvagningsredskaberne ber styrkes.

I overensstemmelse med Radets afgorelse .../2013/EU af ... 2013 om sa&rprogrammet til
gennemforelse af Horisont 2020 — rammeprogram for forskning og innovation (2014-2020)

kan der tilvejebringes yderligere stotte til EDCTP2-programmet.

EDCTPI opnéede store resultater, og der er indtil nu udviklet otte forbedrede legelige
behandlinger, iser til nyfedte, bern og gravide/ammende kvinder, som lider af hiv/aids eller
malaria. Det har skabt de forste fire afrikanske regionale ekspertisenetverk, der fremmer syd-
syd-samarbejdet om klinisk forskning, og der er uddannet over 400 afrikanske forskere. Det
har ogsa bidraget til at etablere registret over kliniske forseg i hele Afrika og det afrikanske

forum for vaccineregulering.

Trods de betydelige resultater, som EDCTP1 har opnaet, udger fattigdomsrelaterede
sygdomme stadig en stor hindring for baeredygtig udvikling i udviklingslandene pa grund af
den sociale og ekonomiske byrde, de paferer landene, iser i Afrika syd for Sahara. Der findes
stadig ikke effektive, sikre og ekonomisk overkommelige leegelige behandlinger til de fleste
fattigdomsrelaterede sygdomme, og der investeres fortsat for lidt 1 klinisk forskning, idet
gennemforelsen af kliniske forseg er bekostelig, og afkastet pd investeringen er begrenset pa
grund af markedssvigt. Desuden er europaiske forskningsaktiviteter og -programmer stadig
ofte fragmenterede og er dermed enten under den kritiske masse eller overlapper hinanden,

mens forskningskapaciteten og investeringerne 1 udviklingslandene er utilstraekkelige.
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®)

©)

(10)

(an

(12)

(13)

(14)

Europa-Parlamentet vedtog som forberedelse til FN's made pa hgjt plan i september 2010 en
betenkning den 15. juni 2010 om fremskridtene hen imod opfyldelse af
millenniumudviklingsmalene, hvori Parlamentet "beder Kommissionen, medlemsstaterne og
udviklingslandene om at behandle MDG-maél 5 (om forbedring af medres sundhed), MDG-
mél 4 (om bernededelighed) og MDG-mél 6 (om hiv/aids, malaria og tuberkulose) pé en

sammenhengende og holistisk méade".

Unionen er forpligtet over for konklusionerne i Rio+20-konferencen i 2012 om at udvikle og
opfylde de internationalt aftalte méal for baeredygtig udvikling, som felger efter og omfatter
MDG-malene.

12000 igangsatte Unionen en politisk dialog pa hejt plan med Afrika, der forte til etablering
af et strategisk partnerskab mellem Afrika og EU, hvorefter der blev vedtaget en fzlles
Afrika-EU-strategi 1 2007, og i 2011 blev der igangsat en politisk dialog pd hejt plan om

videnskab, teknologi og innovation.

Kommissionen offentliggjorde den 31. marts 2010 en pressemeddelelse om Unionens indsats
inden for global sundhed' , hvori den opfordrer til en mere samordnet tilgang blandt
medlemsstaterne og pé tvers af de relevante politikker for at finde og i faellesskab behandle

feelles globale prioriteter inden for sundhedsforskning.

Kommissionen offentliggjorde en meddelelse den 21. september 2011 om partnerskaber om
forskning?, som setter partnerskaber pa tvars af institutionelle, nationale og kontinentale

grenser 1 centrum for Unionens forskningspolitik.

I overensstemmelse med malsetningerne for Horisont 2020-rammeprogrammet ber enhver
medlemsstat og ethvert land, der er tilknyttet Horisont 2020-rammeprogrammet, vaere

berettiget til at deltage i EDCTP2-programmet.

Deltagerlandene vil bidrage til gennemforelsen af EDCTP2-programmet i den periode, som

EDCTP2-programmet deekker (2014-2024).

KOM(2010) 128 endelig.
KOM(2011) 572 endelig.
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(15) Der ber sattes et loft over Unionens deltagelse i EDCTP2 i Horisont 2020-
rammeprogrammets lgbetid. Under dette loft ber Unionens bidrag vare lig med de
oprindelige bidrag, som deltagerlandene har forpligtet sig til, for at opnd en stor
loftestangsvirkning og sikre en staerkere integration af deltagerlandenes programmer. Dette
loft ber ogsé rumme matchning af bidragene fra andre medlemsstater eller lande, der er
tilknyttet Horisont 2020-rammeprogrammet for at veere deltagerland 1 EDCTP2-programmet i

Horisont 2020-rammeprogrammets lobetid.

(16) Unionens finansielle bidrag ber vaere betinget af, at deltagerlandene officielt forpligter sig til
at bidrage til gennemfoerelsen af EDCTP2-programmet og til at overholde disse forpligtelser.

(17) Den felles gennemforelse af EDCTP2-programmet kreever en gennemforelsesstruktur.
Deltagerlandene enedes om en gennemforelsesstruktur for EDCTP2 og oprettede EDCTP2-
gennemforelsesstrukturen (herefter benavnt "EDCTP2-GS"). EDCTP2-GS ber vare
modtager af Unionens finansielle bidrag og varetage den effektive gennemforelse af

EDCTP2-programmet.

(18) Unionens finansielle bidrag skal forvaltes under overholdelse af princippet om forsvarlig
okonomisk forvaltning og de relevante bestemmelser om indirekte forvaltning, der er fastsat i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 af 25. oktober 2012
om de finansielle regler vedrerende Unionens almindelige budget’ og Kommissionens
delegerede forordning (EU) nr. 1268/2012 af 29. oktober 2012 om

gennemforelsesbestemmelser til forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012*.

(19) For at beskytte Unionens finansielle interesser ber Kommissionen have ret til at nedsztte,
tilbageholde eller indstille Unionens finansielle bidrag, hvis EDCTP2-programmet
gennemfores utilstraekkeligt, delvist eller forsinket, eller hvis deltagerlandene ikke bidrager
eller bidrager delvist eller forsinket til finansieringen af EDCTP2-programmet. Disse
rettigheder ber indskrives i delegeringsaftalen, som skal indgas mellem Unionen og EDCTP2-

GS.

3 EUT L 298 af 26.10.2012, s. 1-96.
4 EUT L 362 af 31.12.2012, s. 1-111.
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(20)

21

(22)

(23)

(24)

(25)

For at sikre en effektiv gennemforelse af EDCTP2-programmet ber den finansielle stotte
udmentes af EDCTP2-GS, primart 1 form af tilskud til deltagerne i aktioner, der er udvalgt af
EDCTP2-GS. Udvalgelsen af disse aktioner ber ske efter &bne indkaldelser af konkurrerende
forslag under EDCTP2-GS's ansvar.

Deltagelse i indirekte aktioner under EDCTP2-programmet sker i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. ... /2013 af ... 2013 om reglerne for deltagelse og
formidling i Horisont 2020 — rammeprogram for forskning og innovation (2014-2020)°. P&
grund af sarlige driftsmassige behov i EDCTP2-programmet er det imidlertid nedvendigt at
fastleegge bestemmelser om undtagelser fra denne forordning i overensstemmelse med artikel

1, stk. 3, 1 samme forordning.

Det er nedvendigt med undtagelser fra artikel 8, stk. 1, litra b), artikel 9, stk. 1, litra c¢), og
artikel 11 i forordning (EU) nr. .../2013 for at muliggere deltagelse og finansiering af
afrikanske enheder og befordre et samarbejde gennem fzlles indkaldelser mellem EDCTP2-

programmet og andre juridiske enheder.

Revisioner hos modtagere af EU-midler, der udbetales i1 henhold til denne afgorelse, ber
foretages pa en sddan made, at den administrative byrde mindskes i overensstemmelse med

Horisont 2020-rammeprogrammet.

Unionens finansielle interesser bar beskyttes ved hjelp af passende foranstaltninger under
hele udgiftscyklussen, herunder ved forebyggelse, afslering og efterforskning af
uregelmassigheder, inddrivelse af midler, der er gdet tabt, udbetalt uretmeessigt eller anvendt
forkert, og, efter omsteendighederne, med administrative og skonomiske sanktioner i

overensstemmelse med forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012.

Kommissionen ber foretage dels forelabige evalueringer til vurdering af navnlig EDCTP2's
kvalitet og effektivitet og fremskridtene med opfyldelse af de fastlagte malsatninger, dels en

afsluttende evaluering og udarbejde rapporter over disse evalueringer.

EUT ... [H2020 RfP].
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(26) Pa anmodning fra Kommissionen skal EDCTP2-GS og deltagerlandene indsende enhver
oplysning, som Kommissionen skal bruge til evalueringsrapporterne om EDCTP2-

programmet.

(27) Det er afgarende, at forskningsaktiviteterne, der udferes under EDCTP2-programmet, er i fuld
overensstemmelse med EU's charter om grundlaeggende rettigheder, den europaiske
menneskerettighedskonvention, inklusive tillaegsprotokoller, de etiske principper i World
Medical Associations Helsingforserklering fra 2008, god klinisk praksis vedtaget af den
internationale konference om harmonisering af tekniske krav til registrering af
humanmedicinske laegemidler, relevant EU-lovgivning og lokale etiske krav i de lande, hvor

forskningsaktiviteterne skal udfores.

(28) Eftersom afgerelsens mél, som er at bidrage til nedbringelsen af den sociale og skonomiske
byrde, som fattigdomsrelaterede sygdomme leegger pé udviklingslande, iser 1 Afrika syd for
Sahara, ved at fremskynde klinisk udvikling af effektive, sikre og skonomisk overkommelige
leegelige indgreb mod fattigdomsrelaterede sygdomme, ikke 1 tilstraekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne, da disse ikke kan na den fornedne kritiske masse, hverken i menneskelig
eller finansiel henseende, og sdledes i kraft af den storre malestok bedre kan opfyldes pa EU-
plan, kan Unionen traeffe foranstaltninger i overensstemmelse med subsidiaritetsprincippet
som fastlagt 1 artikel 5 i EU-traktaten. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gér denne beslutning ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at nd dette

mal —V

(28a) Det er hensigtsmassigt at sikre en gnidningsfri overgang uden afbrydelser mellem EDCTP1-
og EDCTP2-programmet og at bringe varigheden atf EDCTP2-programmet i
overensstemmelse med Rédets forordning om fastleggelse af den flerarige finansielle ramme
for &rene 2014-2020°. EDCTP2-programmet ber derfor finde anvendelse fra den 1. januar
2014.

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

6 EUT ... [FFR].
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Artikel 1

Deltagelse i fortscettelsen af partnerskabsprogrammet mellem de europceiske lande og

udviklingslande vedrorende kliniske forsog

1. Unionen deltager i fortsaettelsen af partnerskabsprogrammet mellem de europaiske lande og
udviklingslande vedrerende kliniske forseg (herefter benevnt "EDCTP2-programmet"), der
ivaerksettes 1 feellesskab af [...] Danmark, Tyskland, Irland, Graekenland, Spanien, Frankrig,
Italien, Luxembourg, Nederlandene, Ostrig, Portugal, Finland, Sverige og Det Forenede
Kongerige samt Schweiz og Norge (i det folgende benaevnt "deltagerlandene") i

overensstemmelse med betingelserne i denne afgorelse.

2. Enhver anden medlemsstat og ethvert andet land, der er tilknyttet Horisont 2020—
rammeprogrammet for forskning og innovation (2014-2020) oprettet ved forordning (EU) nr.
.../2013 ... (herefter benevnt "Horisont 2020-rammeprogrammet") kan deltage i EDCTP2-
programmet, forudsat at det padgaeldende land opfylder betingelserne i artikel 3, stk. 1, litra e),
1 denne afgoarelse. De medlemsstater og lande, som er tilknyttet Horisont 2020-
rammeprogrammet, og som opfylder betingelsen i artikel 3, stk. 1, litra e), anses for

"deltagerlande" i forbindelse med denne afgerelse.
Artikel 2
Unionens finansielle bidrag
1. Unionens maksimale finansielle bidrag, herunder EFTA-bevillinger, til EDCTP2-programmet

er pa 648 mio. EUR’, fordelt som folger:

a) 564 mio. EUR til at matche bidragene fra de deltagerlande, der er anfert i artikel 1,
stk. 1

b) 84 mio. EUR til at matche bidragene fra enhver anden medlemsstat eller ethvert andet
land, der er tilknyttet Horisont 2020-rammeprogrammet og deltager i EDCTP2-

programmet i overensstemmelse med artikel 1, stk. 2.

! [...]
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2. Bidraget betales over bevillingerne i Den Europzaiske Unions almindelige budget til de
relevante dele af s@erprogrammet om gennemforelse af Horisont 2020-rammeprogrammet,
som er oprettet ved afgerelse .../2013/EU 1 overensstemmelse med artikel 58, stk. 1, litra c),

nr. vi), og artikel 60 og 61 i forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012.

3. Optil 6 % af Unionens finansielle bidrag kan anvendes af gennemforelsesstrukturen for

EDCTP2 (herefter benaevnt "EDCTP2-GS") til dekning af dens administrative omkostninger.

Artikel 3
Betingelser for Unionens finansielle bidrag

1. Unionens finansielle bidrag er betinget af:

a) atdeltagerlandene paviser, at de har oprettet EDCTP2-programmet i overensstemmelse

med bilag I, II og III til denne afgerelse

b)  at deltagerlandene eller organisationer, som er udpeget af deltagerlandene i EDCTP2-
GS, udpeger en juridisk enhed som den struktur, der er ansvarlig for gennemforelsen af
EDCTP2-programmet og for at modtage, tildele og overvédge deltagerlandenes og

Unionens finansielle bidrag

c) at EDCTP2-GS demonstrerer sin kapacitet til at gennemfore EDCTP2-programmet,
herunder at modtage, tildele og overvage Unionens bidrag i forbindelse med indirekte
forvaltning af EU's budget i overensstemmelse med artikel 58, 60 og 61 1 forordning

(EU, Euratom) nr. 966/2012

d) atder etableres en forvaltningsmodel for EDCTP2-programmet i overensstemmelse

med bilag III

e) athvert deltagerland forpligter sig til at bidrage til finansieringen af EDCTP2-

programmet.
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Under gennemforelsen af EDCTP2-programmet er Unionens bidrag betinget af:

a) at EDCTP2-GS opfylder de mals@tninger, som er fastlagt i bilag I, og gennemforer de
aktiviteter, der er fastlagt i bilag II til denne afgerelse, is@r aktiviteter og indirekte
aktioner, som den finansierer, i overensstemmelse med forordning (EU) nr. ... som

navnt 1 artikel 6

b)  atder opretholdes en hensigtsmessig og effektiv forvaltningsmodel for EDCTP2-

programmet i overensstemmelse med bilag III til denne afgerelse

c) at EDCTP2-GS overholder rapporteringskravene som fastlagt i artikel 60, stk. 5, i
forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012

d) at forpligtelserne i stk. 1, litra e), overholdes.

Artikel 4
Aktiviteter i EDCTP2-programmet
Aktiviteterne i EDCTP2-programmet opfylder de mélsaetninger, der er beskrevet i bilag I til

denne afgorelse, og foregar i overensstemmelse med bilag II.

Aktiviteterne kan omfatte nationale programaktiviteter i deltagerlandene og nye aktiviteter,

herunder forslagsindkaldelser, der forvaltes af EDCTP2-GS.

Aktiviteterne indgar i arbejdsplanen for EDCTP2-programmet, som vedtages arligt af
EDCTP2-GS efter et positivt udfald af den eksterne evaluering heraf, der udferes ved

internationalt peer review, og med hensyn til mélsatningerne for EDCTP2-programmet.
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2. Tarbejdsplanen angives den budgetterede vaerdi af hver aktivitet og fordelingen af den

finansiering, som EDCTP2-GS forvalter, herunder Unionens bidrag.

Arbejdsplanen skelner mellem finansierede eller EU-samfinansierede aktiviteter og de

aktiviteter, der finansieres af deltagerlandene eller andre kilder.
3. EDCTP2-GS gennemforer den arlige arbejdsplan, der er omhandlet i stk. 1.

EDCTP2-GS overvager og rapporterer til Kommissionen om gennemforelsen af alle
aktiviteter, som indgdr deri eller udvelges efter forslagsindkaldelser, der forvaltes af

EDCTP2-GS.

4.  Aktiviteter i arbejdsplanen, der ikke finansieres af EDCTP2-GS, gennemfores i
overensstemmelse med falles principper, som aftales af deltagerlandene og Kommissionen,
idet der tages hensyn til principperne i denne afgorelse, 1 afsnit VI 1 forordning (EU, Euratom)
nr. 966/2012 og i forordning (EU) nr. ... [regler for deltagelse og formidling i Horisont 2020],
iser for sé vidt angar ligebehandling, abenhed, uvildig peer review-baseret evaluering og
udvelgelse. Deltagerlandene og Kommissionen aftaler endvidere rapporteringskravene til

EDCTP2-GS, herunder vedrerende indikatorer for hver af disse aktiviteter.

Enhver aktivitet, der finansieres af EDCTP2-GS i overensstemmelse med arbejdsplanen eller
som folge af en forslagsindkaldelse forvaltet af EDCTP2-GS, anses for at vaere en indirekte
aktion 1 henhold til forordning (EU) nr. ... [regler for deltagelse og formidling 1 Horisont

2020] og gennemfores i overensstemmelse med artikel 6.

5. Ial kommunikation og enhver publikation, som vedrarer aktiviteter under EDCTP2-
programmet, og som udarbejdes i teet samarbejde med EDCTP2, uanset om afsenderen er
EDCTP2-GS, et deltagerland eller deltagerne 1 en aktivitet, markeres aktiviteten (tillige) med
folgende ordlyd: "[aktivitetens betegnelse] indgar i EDCTP2-programmet, der stottes af Den

Europaiske Union".
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Artikel 5
Bidrag fra deltagerlandene

1.  Bidragene fra deltagerlandene bestér af folgende:
a) finansielle bidrag til EDCTP2-GS

b)  naturaliebidrag bestdende af de omkostninger, som deltagerlandene har atholdt i
forbindelse med gennemforelsen af aktiviteter 1 arbejdsplanen som navnt 1 artikel 4, stk.

1, eller i1 forbindelse med EDCTP2-GS's administrationsbudget.

2. Med henblik pé at vurdere de bidrag, som er omhandlet i stk. 1, litra b), fastslas
omkostningerne efter de bererte deltagerlandes seedvanlige regnskabspraksis og gaeldende

regnskabsstandarder og de geldende internationale bogferings- og regnskabsstandarder.

Artikel 6
Regler for deltagelse og formidling

1. Forordning (EU) nr. ... [regler for deltagelse og formidling i Horisont 2020] finder
anvendelse pa indirekte aktioner, der udvaelges og finansieres af EDCTP-GS 1
overensstemmelse med arbejdsplanen som navnt i artikel 4, stk. 1, eller som folge af en
forslagsindkaldelse forvaltet af EDCTP2-GS. I overensstemmelse med denne forordning
anses EDCTP2-GS for at vare et finansieringsorgan, som tilvejebringer finansiel stotte til

indirekte aktioner i overensstemmelse med bilag Il til denne afgerelse.

2. Uanset artikel 8, stk. 1, litra b), i forordning (EU) nr. ... [regler for deltagelse og formidling 1
Horisont 2020] er det mindste antal deltagere to juridiske enheder, der er etableret i to
forskellige deltagerlande, og en tredje juridisk enhed fra et land i Afrika syd for Sahara, som
er opfort pa listen i EDCTP2-arbejdsplanen som navnt i artikel 4, stk. 1, i denne afgorelse.
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3. Uanset artikel 9, stk. 1, litra ¢), 1 forordning (EU) nr. ... [regler for deltagelse og formidling i
Horisont 2020] er enhver juridisk enhed, der er etableret i et land 1 Afrika syd for Sahara, som
er opfort pa listen 1 EDCTP2-arbejdsplanen som navnt 1 artikel 4, stk. 1, 1 denne afgorelse,
berettiget til stotte.

4.  Nér en sddan aktivitet indgar i arbejdsplanen, kan EDCTP2-GS lancere fzlles
forslagsindkaldelser ssmmen med tredjelande eller deres videnskabelige og teknologiske
organisationer og agenturer, med internationale organisationer eller med andre tredjeparter,
iser NGO'er, 1 overensstemmelse med de regler, der er udarbejdet pé grundlag af artikel 11 1

forordning (EU) nr. ... [regler for deltagelse og formidling i Horisont 2020].

Artikel 7
Aftaler mellem EU og EDCTP2-GS

1. Med forbehold af en positiv forhdndsvurdering af EDCTP2-GS 1 overensstemmelse med
artikel 61, stk. 1, i forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 indgdr Kommissionen pa vegne af
EU en delegeringsaftale og aftaler om en arlig overforsel af midler med EDCTP2-GS.

2. Delegeringsaftalen ifolge stk. 1 indgas 1 overensstemmelse med artikel 58, stk. 3, og artikel 60
og 61 i forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 og artikel 40 i Kommissionens delegerede
forordning (EU) nr. 1268/2012. I aftalen fastleegges desuden folgende:

a)  kravene til EDCTP2-GS's bidrag til de resultatindikatorer, der er fastlagt 1 bilag II til
afgerelse (EU) nr. ... [s@erprogrammet til gennemforelse af Horisont 2020-

rammeprogrammet]

b)  kravene til EDCTP2-GS's bidrag i forbindelse med overvagningen, der er omhandlet i
bilag III til afgerelse (EU) nr. ... [s@rprogrammet til gennemforelse af Horisont 2020-

rammeprogrammet]

c) de specifikke effektivitetsindikatorer for EDCTP2-GS's funktionsmade
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d)  kravene til EDCTP2-GS vedrerende tilvejebringelse af information om administrative

omkostninger og detaljerede tal for gennemforelsen af EDCTP2-programmet

e) aftalerne vedrerende tilvejebringelse af de data, der er nedvendige for at sikre, at

Kommissionen kan opfylde sine forpligtelser med hensyn til formidling og rapportering

f)  bestemmelserne om Kommissionens godkendelse eller afvisning af udkastet til den
arlige arbejdsplan for EDCTP2-programmet som navnt i artikel 4, stk. 1, for det
vedtages af EDCTP2-GS.

Artikel 8
Indstilling, nedscettelse eller tilbageholdelse af Unionens finansielle bidrag

Hvis EDCTP2-programmet ikke gennemfores eller gennemfores utilstreekkeligt, delvist eller
forsinket, kan Kommissionen indstille, forholdsmaessigt nedsatte eller tilbageholde Unionens
finansielle bidrag i overensstemmelse med den igangvarende gennemforelse af EDCTP2-

programmet.

Hvis deltagerlandene ikke bidrager eller bidrager delvist eller forsinket til finansieringen af
EDCTP2-programmet, kan Kommissionen indstille, forholdsmessigt nedsette eller tilbageholde
Unionens finansielle bidrag, idet den tager hensyn til det finansieringsbelab, som deltagerlandene

har afsat til gennemferelsen af EDCTP2-programmet.

Artikel 9
Efterfolgende revisioner

1. Efterfolgende revisioner af udgifter til indirekte aktioner udferes af EDCTP2-GS i
overensstemmelse med artikel [23] i forordning (EU) nr. ... [Horisont 2020-

rammeprogrammet].

2. Kommissionen kan beslutte selv at udfere de revisioner, der er nevnt i stk. 1. Dette gor
Kommissionen dog kun i1 beherigt begrundede tilfelde og i samradd med de relevante

deltagerlande.
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Artikel 10
Beskyttelse af Unionens finansielle interesser

Kommissionen traffer egnede foranstaltninger til at sikre, at nar der gennemfores aktioner,
som finansieres i henhold til denne afgerelse, bliver Unionens finansielle interesser beskyttet
ved anvendelse af foranstaltninger til forebyggelse af svig, bestikkelse og andre ulovlige
aktiviteter, ved effektiv kontrol og, hvis der konstateres uregelmassigheder, ved inddrivelse
af de uretmassigt udbetalte belob samt, efter omstendighederne, ved administrative og
finansielle sanktioner, der skal vere effektive, std i rimeligt forhold til overtreedelsens

grovhed og have afskrackkende virkning.

EDCTP2-GS giver Kommissionens personale og andre personer med tilladelse fra
Kommissionen samt Revisionsretten adgang til sine lokaler og til al information, herunder 1

elektronisk form, som er nedvendig for at gennemfore revisionerne.

Det Europ@iske Kontor for Bekeempelse af Svig (OLAF) kan i overensstemmelse med
bestemmelserne og procedurerne 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU, Euratom)
nr. 883/2013* og Radets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96° foretage undersogelser,
herunder kontrol og inspektion pa stedet, for at klarleegge, om der er begéet svig, bestikkelse
eller andre ulovlige aktiviteter, der bererer Unionens finansielle interesser, i forbindelse med

en aftale eller afgarelse eller en kontrakt, der er finansieret 1 henhold til denne afgerelse.

Kontrakter, tilskudsaftaler og afgerelser om tilskud, som hidrerer fra gennemforelsen af denne
afgerelse, skal indeholde bestemmelser, der udtrykkeligt bemyndiger Kommissionen,
EDCTP2-GS, Revisionsretten og OLAF til at udfere revisioner og undersegelser i henhold til

deres kompetencer.

EUT L 248 af 18.9.2013, s. 1.
EFT L 292 af 15.11.1996, s. 2-5.
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I forbindelse med gennemforelsen af EDCTP2-programmet treeffer deltagerlandene de
lovgivningsmeessige, forskriftsmassige, administrative og andre foranstaltninger, der er
nedvendige for at beskytte Unionens finansielle interesser, is@r for at sikre fuldsteendig
inddrivelse af Unionens fordringer i overensstemmelse med forordning (EU, Euratom)

nr. 966/2012 og delegeret forordning (EU) nr. 1268/2012.
Artikel 11
Meddelelse af oplysninger
Pé& anmodning sender EDCTP2-GS enhver oplysning, der er nedvendig for udarbejdelse af de

rapporter, der henvises til i artikel 12, til Kommissionen.

Deltagerlandene tilsender via EDCTP2-GS Kommissionen enhver oplysning, som Europa-
Parlamentet, Radet eller Revisionsretten forlanger vedrerende den finansielle forvaltning af

EDCTP2-programmet.
Kommissionen indarbejder oplysningerne i stk. 2 i de rapporter, der er naevnt i artikel 12.

Artikel 12
Evaluering

Inden den 31. december 2017 foretager Kommissionen en forelabig evaluering af EDCTP2-
programmet. Kommissionen udarbejder en rapport over denne evaluering, som indeholder
konklusionerne af Kommissionens evaluering og dens bemerkninger. Kommissionen

foreleegger Europa-Parlamentet og Radet rapporten senest den 30. juni 2018.

Ved afslutningen af Unionens deltagelse i EDCTP2, dog senest den 31. december 2023,
foretager Kommissionen endnu en forelgbig evaluering af EDCTP2-programmet.
Kommissionen udarbejder en rapport over denne evaluering med resultaterne heraf.

Kommissionen sender rapporten til Europa-Parlamentet og Rédet.
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3. Kommissionen foretager en afsluttende evaluering af EDCTP2-programmet inden den
31. december 2026. Kommissionen sender resultaterne af denne evaluering til Europa-

Parlamentet og Rédet.

Artikel 13
Ikrafttreeden

Denne afgerelse treeder 1 kraft pa dagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske Unions Tidende.
Den anvendes fra den 1. januar 2014.

Artikel 14
Adressater

Denne afgerelse er rettet til medlemsstaterne.

Udferdiget i Bruxelles, den ... .
P4 Europa-Parlamentets vegne Pé Rédets vegne

Formand Formand
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BILAG I TIL BILAGET

MALSATNINGER FOR EDCTP2-PROGRAMMET

EDCTP2 skal bidrage til opfyldelsen af folgende mélsatninger:
1)  Overordnet mal

EDCTP?2 skal bidrage til nedbringelsen af den sociale og skonomiske byrde, som
fattigdomsrelaterede sygdomme laegger pa udviklingslande, iser i Afrika syd for Sahara, ved
at fremskynde klinisk udvikling af effektive, sikre og ekonomisk overkommelige legelige

indgreb'’ mod fattigdomsrelaterede sygdomme i partnerskab med Afrika syd for Sahara.
2)  Specifikke mal
For at bidrage til det overordnede mél skal EDCTP2 opfylde folgende specifikke mal:

a)  Etstorre antal nye eller forbedrede leegelige indgreb mod hiv/aids, tuberkulose, malaria
og andre fattigdomsrelaterede sygdomme og inden programmets udleb at levere mindst
ét nyt laeegeligt indgreb; at have udsendt mindst 30 retningslinjer for forbedret eller
udvidet brug af eksisterende leegelige indgreb; at have gjort fremskridt med den kliniske
udvikling af mindst 20 potentielle legelige indgreb.

10 I forbindelse med denne afgerelse omfatter "leegelige indgreb" foranstaltninger, som har til

formal at forbedre eller opretholde sundheden eller @ndre et sygdomsforlgb, navnlig
forebyggelse og behandling baseret pa medicinske produkter sdsom legemidler,
mikrobicider eller vacciner, herunder den made de leveres pa, opfelgning af behandling og
forebyggelse i den berorte befolkning samt medicinsk diagnostik til pavisning og
overvagning af udviklingen i sygdomme eller sundheden.
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b)  Styrket samarbejde med lande i Afrika syd for Sahara, iseer om opbygning af kapacitet
til at gennemfore kliniske forseg i overensstemmelse med de grundleggende etiske
principper og relevant national, europaisk og international lovgivning, herunder EU's
charter om grundleggende rettigheder, den europaiske menneskerettighedskonvention,
inklusive tillegsprotokoller, World Medical Associations Helsingforserklering fra 2008
og god klinisk praksis vedtaget af den internationale konference om harmonisering af

tekniske krav til registrering af humanmedicinske laegemidler (ICH).

¢)  Bedre koordinering, indbyrdes tilpasning og integrering af relevante nationale
programmer for at ege omkostningseffektiviteten af de europaiske offentlige

investeringer.
d)  Udvidet internationalt samarbejde med andre offentlige og private bidragydere.

e) En foreget virkning som folge af effektivt samarbejde med relevante EU-initiativer,

herunder EU's udviklingsbistand.
3)  Operationelle mal

For at opfylde de specifikke mal, der er fastlagt i punkt 2, skal felgende operationelle mél,

inklusive de vejledende mal, nas inden afslutningen af EDCTP2-programmet i 2024:

a) At stotte kliniske forseg med nye eller forbedrede lagelige indgreb mod
fattigdomsrelaterede sygdomme gennem partnerskaber mellem europeiske lande og

udviklingslande, isar 1 Afrika syd for Sahara:

Mal: at oge antallet af stottede kliniske forseg til mindst 150 i forhold til 88 under
EDCTPI.

Mal: at opretholde eller oge andelen af EDCTP2-GS-finansierede kliniske forseg med
afrikansk lederskab til mindst 50 %.

Mal: at oge antallet af offentliggjorte, fagfeellebedomte videnskabelige artikler til
mindst 1 000.
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b) At stette aktiviteter med henblik pa opbygning af forskningskapacitet i Afrika syd for

Sahara, sa der kan gennemfores kliniske forsgg, og hjerneflugten bremses:

Mal: at opretholde eller oge antallet af lande 1 Afrika syd for Sahara, som fér stette af
EDCTP2, til mindst 30.

Mal: at oge antallet af stipendier til forskere fra Afrika syd for Sahara og kandidat-
/ph.d.-studerende til mindst 600 i forhold til 400 under EDCTP1 og at sikre, at mindst
90 % af dem fortsatter deres forskerkarriere i Afrika syd for Sahara i mindst ét ar efter

udlebet af stipendiet.

Mal: at oge antallet af stottede kapacitetsopbyggende aktiviteter til gennemforelse af

kliniske forseg 1 Afrika syd for Sahara til mindst 150 i forhold til 74 under EDCTP1.
c)  Atudvikle en felles forskningsdagsorden, kriterier for prioritering og feelles evaluering:

Mal: at mindst 50 % af de deltagende europaiske landes offentlige investeringer

integreres, tilpasses indbyrdes eller koordineres gennem EDCTP2-programmet.
d) At sikre en effektiv gennemforelse af EDCTP2-programmet:
Mal: at de administrative omkostninger ligger pa under 5% af EDCTP2-GS-budgettet.

e) At etablere samarbejde og igangsette faelles aktioner med andre offentlige og private

bidragydere:

Mal: at gge udviklingslandenes bidrag til mindst 30 mio. EUR 1 forhold til 14 mio. EUR
under EDCTP1.

Mal: at skaffe yderligere bidrag, enten offentlige eller private, for mindst 500 mio. EUR
i forhold til 71 mio. EUR under EDCTP1.

f) At etablere samarbejde og igangsatte felles aktioner med europeiske, nationale og
internationale udviklingsbistandsinitiativer for at sikre komplementariteten og skaerpe

virkningen af resultaterne af de EDCTP-finansierede aktiviteter.
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BILAG II TIL BILAGET

EDCTP2-PROGRAMMETS AKTIVITETER OG GENNEMFORELSE

1)  Aktiviteter

EDCTP2-programmet skal omfatte folgende aktiviteter:

a) fremme af netveerkssamarbejde, samordning, indbyrdes tilpasning, samarbejde og
integration af nationale forskningsprogrammer og aktiviteter inden for
fattigdomsrelaterede smitsomme sygdomme pé videnskabeligt, forvaltningsmaessigt og
finansielt plan

b)  stette til forskning med kliniske forseg og tilherende aktiviteter inden for
fattigdomsrelaterede sygdomme, navnlig hiv/aids, malaria, tuberkulose og oversete
smitsomme sygdomme, som er fattigdomsrelaterede

c) fremme af udvikling af kapacitet til kliniske forseg og tilherende forskning i
udviklingslande gennem tilskud til karriereudvikling for stipendiater pa forskellige
niveauer, fremme af mobilitet, tilskud til personaleudveksling,
forskeruddannelsesnetvark, styrkelse af etik og tilsynsmyndigheder, mentorordninger
og partnerskaber pa individuelt eller institutionelt plan

d) etablering af samarbejde og ivaerksattelse af felles aktioner med andre offentlige og
private bidragydere

e) sikring af bevidsthed om, godkendelse og anerkendelse af EDCTP2-programmet og dets
aktiviteter gennem radgivning og kommunikation.

2)  Definition og gennemforelse af programmet

EDCTP2-programmet gennemfores atf EDCTP2-GS pa grundlag af en arlig arbejdsplan og en

flerarig strategisk arbejdsplan, der udarbejdes af EDCTP2-GS og vedtages af dennes

generalforsamling efter internationalt peer review og pé betingelse af Kommissionens
forudgaende godkendelse.
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Den arlige arbejdsplan skal indeholde de emner og aktiviteter, der skal ivaerksettes, herunder
forslagsindkaldelser, som skal lanceres af EDCTP-GS med henblik pa udvalgelse og
finansiering af indirekte aktioner, samt budgetterne for og EDCTP2-finansieringen til disse

emner og aktiviteter.

Den arlige arbejdsplan skal skelne mellem finansierede eller EU-samfinansierede aktiviteter

og de aktiviteter, der finansieres af deltagerlandene eller andre kilder.

Den flerarige strategiske arbejdsplan skal indeholde en fzlles strategisk forskningsdagsorden,

som udarbejdes og ajourferes arligt.

EDCTP2-GS skal overvige gennemforelsen af aktiviteterne i arbejdsplanen, herunder
indirekte aktioner udvalgt gennem de forslagsindkaldelser, den forvalter. Den skal tildele og
forvalte finansieringen til disse indirekte aktioner i overensstemmelse med denne afgerelse og
forvalte den faktiske gennemforelse af de aktiviteter, der er udvalgt og anfert i de tidligere

arbejdsplaner.
3)  Forventede resultater af gennemforelsen af EDCTP2-programmet

EDCTP2-GS udarbejder en érlig rapport, som giver en detaljeret oversigt over
gennemforelsen af EDCTP2-programmet. Denne oversigt skal give oplysning om hver
udvalgt aktivitet i overensstemmelse med arbejdsplanen, herunder indirekte aktioner udvalgt
gennem forslagsindkaldelser forvaltet af EDCTP-GS. Denne information skal indeholde en
beskrivelse af hver aktivitet, herunder indirekte aktioner, og aktivitetens budget, vaerdi af

eventuelt tildelt finansiering og status.

Med hensyn til indkaldelser forvaltet af EDCTP-GS skal den arlige rapport desuden indeholde
oplysninger om antallet af projekter, der er indsendt og udvalgt til finansiering, anvendelsen
af Unionens finansielle bidrag i detaljer, fordelingen af nationale og andre bidrag, herunder
angivelse af typen af naturaliebidrag, deltagernes type, landestatistikker,

udvekslingsarrangementer og formidlingsaktiviteter.
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Den érlige rapport skal ogsé indeholde oplysning om fremskridtene med at opfylde EDCTP2-

programmets mal som fastlagt i bilag I.

Desuden skal EDCTP2-GS tilvejebringe enhver rapport og oplysning, der er naevnt i denne
afgerelse og i dens aftale med EU.
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BILAG IIT TIL BILAGET

FORVALTNING AF EDCTP2-PROGRAMMET

Organisationsstrukturen til EDCTP2-programmet skal omfatte folgende:

1)

2)

EDCTP2-GS ledes af en generalforsamling, hvor alle deltagerlande er reprasenteret.

Generalforsamlingens primare ansvar er at sikre, at der iverksattes alle nodvendige
aktiviteter med henblik pa at nd malene for EDCTP2-programmet, og at midlerne forvaltes

korrekt og effektivt. Den skal vedtage den arlige arbejdsplan.

Generalforsamlingen treffer beslutning ved enighed. I mangel af enighed treffer

generalforsamlingen sine beslutninger med et flertal pa mindst 75 % af stemmerne.

EU reprasenteret ved Kommissionen inviteres til alle generalforsamlingsmeder som

observater og tilsendes alle nedvendige dokumenter. Den kan deltage i droftelserne.

Generalforsamlingen udpeger en bestyrelse, som ferer tilsyn med EDCTP2-GS's sekretariat,
som oprettes af generalforsamlingen som forvaltningsorgan for EDCTP2-programmet.

Organisationens bestyrelse har det antal bestyrelsesmedlemmer, som

generalforsamlingen fastssetter, dog mindst fem.

Sekretariatet har folgende opgaver:
a) representere EDCTP2-GS
b)  yde stotte til generalforsamlingen

c) gennemfore EDCTP2-programmet og forvalte de aktiviteter, der er betroet EDCTP2-GS
1 henhold til den arlige arbejdsplan

d) overvéage og rapportere om gennemforelsen af EDCTP2-programmet
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3)

e) forvalte de finansielle bidrag fra deltagerlandene, EU og enhver tredjepart og rapportere

om anvendelsen heraf til generalforsamlingen og EU
f)  ege EDCTP2-programmets synlighed gennem radgivning og kommunikation

g) stdiforbindelse med Kommissionen i overensstemmelse med delegeringsaftalen som

navnt 1 artikel 7.

Et videnskabeligt radgivende udvalg radgiver generalforsamlingen om strategiske prioriteter

for EDCTP2-programmet.

Det videnskabelige radgivende udvalg udpeges af generalforsamlingen og bestar af
europaiske og afrikanske uvildige eksperter med kompetence pa omrader, der er relevante for
EDCTP2-programmet.

Det videnskabelige rddgivende udvalg har felgende opgaver:

a)  radgive generalforsamlingen om prioriteter og strategiske behov vedrerende kliniske

forseg 1 Afrika

b)  gennemga og ridgive generalforsamlingen om indhold, anvendelsesomrade og
storrelsesorden for udkastet til den arlige arbejdsplan for EDCTP2, herunder omfattede
sygdomme og tilgange, der skal vedtages, set ud fra en videnskabelig og teknisk

synsvinkel

c) gennemga de videnskabelige og tekniske aspekter af gennemforelsen af EDCTP2-

programmet og afgive en udtalelse om dets arlige rapport.

Under udferelsen af sine opgaver overvager og fremmer det videnskabelige radgivende
udvalg heje standarder for etisk adfaerd i kliniske forseg og gér i dialog med

tilsynsmyndigheder pa vaccineomradet.

Det videnskabelige radgivende udvalg kan anbefale generalforsamlingen at nedsatte

videnskabelige underudvalg, task forces og arbejdsgrupper.

Generalforsamlingen fastsetter antallet af medlemmer i det videnskabelige raddgivende
udvalg, deres stemmerettigheder og betingelserne for deres udnavnelse i overensstemmelse
med artikel 37 1 forordning (EU) nr. ... [regler for deltagelse og formidling 1 Horisont 2020].
Generalforsamlingen kan nedsatte sarlige arbejdsgrupper under det videnskabelige

radgivende udvalg med yderligere uvildige eksperter til serlige opgaver.
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	FORSLAG TIL EUROPA-PARLAMENTETS OG RÅDETS AFGØRELSE OM DEN EUROPÆISKE UNIONS DELTAGELSE I FORTSÆTTELSEN AF PARTNERSKABSPROGRAMMET MELLEM DE EUROPÆISKE LANDE OG UDVIKLINGSLANDE VEDRØRENDE KLINISKE FORSØG, DER IVÆRKSÆTTES I FÆLLESSKAB AF FLERE MEDLEMSST...
	a) 564 mio. EUR til at matche bidragene fra de deltagerlande, der er anført i artikel 1, stk. 1
	b) 84 mio. EUR til at matche bidragene fra enhver anden medlemsstat eller ethvert andet land, der er tilknyttet Horisont 2020-rammeprogrammet og deltager i EDCTP2-programmet i overensstemmelse med artikel 1, stk. 2.
	a) at deltagerlandene påviser, at de har oprettet EDCTP2-programmet i overensstemmelse med bilag I, II og III til denne afgørelse
	b) at deltagerlandene eller organisationer, som er udpeget af deltagerlandene i EDCTP2-GS, udpeger en juridisk enhed som den struktur, der er ansvarlig for gennemførelsen af EDCTP2-programmet og for at modtage, tildele og overvåge deltagerlandenes og ...
	c) at EDCTP2-GS demonstrerer sin kapacitet til at gennemføre EDCTP2-programmet, herunder at modtage, tildele og overvåge Unionens bidrag i forbindelse med indirekte forvaltning af EU's budget i overensstemmelse med artikel 58, 60 og 61 i forordning (E...
	d) at der etableres en forvaltningsmodel for EDCTP2-programmet i overensstemmelse med bilag III
	e) at hvert deltagerland forpligter sig til at bidrage til finansieringen af EDCTP2-programmet.
	a) at EDCTP2-GS opfylder de målsætninger, som er fastlagt i bilag I, og gennemfører de aktiviteter, der er fastlagt i bilag II til denne afgørelse, især aktiviteter og indirekte aktioner, som den finansierer, i overensstemmelse med forordning (EU) nr....
	b) at der opretholdes en hensigtsmæssig og effektiv forvaltningsmodel for EDCTP2-programmet i overensstemmelse med bilag III til denne afgørelse
	c) at EDCTP2-GS overholder rapporteringskravene som fastlagt i artikel 60, stk. 5, i forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012
	d) at forpligtelserne i stk. 1, litra e), overholdes.
	Aktiviteterne kan omfatte nationale programaktiviteter i deltagerlandene og nye aktiviteter, herunder forslagsindkaldelser, der forvaltes af EDCTP2-GS.
	Aktiviteterne indgår i arbejdsplanen for EDCTP2-programmet, som vedtages årligt af EDCTP2-GS efter et positivt udfald af den eksterne evaluering heraf, der udføres ved internationalt peer review, og med hensyn til målsætningerne for EDCTP2-programmet.
	Arbejdsplanen skelner mellem finansierede eller EU-samfinansierede aktiviteter og de aktiviteter, der finansieres af deltagerlandene eller andre kilder.
	EDCTP2-GS overvåger og rapporterer til Kommissionen om gennemførelsen af alle aktiviteter, som indgår deri eller udvælges efter forslagsindkaldelser, der forvaltes af EDCTP2-GS.
	Enhver aktivitet, der finansieres af EDCTP2-GS i overensstemmelse med arbejdsplanen eller som følge af en forslagsindkaldelse forvaltet af EDCTP2-GS, anses for at være en indirekte aktion i henhold til forordning (EU) nr. … [regler for deltagelse og f...
	a) finansielle bidrag til EDCTP2-GS
	b) naturaliebidrag bestående af de omkostninger, som deltagerlandene har afholdt i forbindelse med gennemførelsen af aktiviteter i arbejdsplanen som nævnt i artikel 4, stk. 1, eller i forbindelse med EDCTP2-GS's administrationsbudget.
	a) kravene til EDCTP2-GS's bidrag til de resultatindikatorer, der er fastlagt i bilag II til afgørelse (EU) nr. … [særprogrammet til gennemførelse af Horisont 2020-rammeprogrammet]
	b) kravene til EDCTP2-GS's bidrag i forbindelse med overvågningen, der er omhandlet i bilag III til afgørelse (EU) nr. … [særprogrammet til gennemførelse af Horisont 2020-rammeprogrammet]
	c) de specifikke effektivitetsindikatorer for EDCTP2-GS's funktionsmåde
	d) kravene til EDCTP2-GS vedrørende tilvejebringelse af information om administrative omkostninger og detaljerede tal for gennemførelsen af EDCTP2-programmet
	e) aftalerne vedrørende tilvejebringelse af de data, der er nødvendige for at sikre, at Kommissionen kan opfylde sine forpligtelser med hensyn til formidling og rapportering
	f) bestemmelserne om Kommissionens godkendelse eller afvisning af udkastet til den årlige arbejdsplan for EDCTP2-programmet som nævnt i artikel 4, stk. 1, før det vedtages af EDCTP2-GS.
	MÅLSÆTNINGER FOR EDCTP2-PROGRAMMET
	EDCTP2 skal bidrage til nedbringelsen af den sociale og økonomiske byrde, som fattigdomsrelaterede sygdomme lægger på udviklingslande, især i Afrika syd for Sahara, ved at fremskynde klinisk udvikling af effektive, sikre og økonomisk overkommelige læg...
	For at bidrage til det overordnede mål skal EDCTP2 opfylde følgende specifikke mål:
	a) Et større antal nye eller forbedrede lægelige indgreb mod hiv/aids, tuberkulose, malaria og andre fattigdomsrelaterede sygdomme og inden programmets udløb at levere mindst ét nyt lægeligt indgreb; at have udsendt mindst 30 retningslinjer for forbed...
	b) Styrket samarbejde med lande i Afrika syd for Sahara, især om opbygning af kapacitet til at gennemføre kliniske forsøg i overensstemmelse med de grundlæggende etiske principper og relevant national, europæisk og international lovgivning, herunder ...
	c) Bedre koordinering, indbyrdes tilpasning og integrering af relevante nationale programmer for at øge omkostningseffektiviteten af de europæiske offentlige investeringer.
	d) Udvidet internationalt samarbejde med andre offentlige og private bidragydere.
	e) En forøget virkning som følge af effektivt samarbejde med relevante EU-initiativer, herunder EU's udviklingsbistand.
	For at opfylde de specifikke mål, der er fastlagt i punkt 2, skal følgende operationelle mål, inklusive de vejledende mål, nås inden afslutningen af EDCTP2-programmet i 2024:
	a) At støtte kliniske forsøg med nye eller forbedrede lægelige indgreb mod fattigdomsrelaterede sygdomme gennem partnerskaber mellem europæiske lande og udviklingslande, især i Afrika syd for Sahara:
	Mål: at øge antallet af støttede kliniske forsøg til mindst 150 i forhold til 88 under EDCTP1.
	Mål: at opretholde eller øge andelen af EDCTP2-GS-finansierede kliniske forsøg med afrikansk lederskab til mindst 50 %.
	Mål: at øge antallet af offentliggjorte, fagfællebedømte videnskabelige artikler til mindst 1 000.

	b) At støtte aktiviteter med henblik på opbygning af forskningskapacitet i Afrika syd for Sahara, så der kan gennemføres kliniske forsøg, og hjerneflugten bremses:
	Mål: at opretholde eller øge antallet af lande i Afrika syd for Sahara, som får støtte af EDCTP2, til mindst 30.
	Mål: at øge antallet af stipendier til forskere fra Afrika syd for Sahara og kandidat-/ph.d.-studerende til mindst 600 i forhold til 400 under EDCTP1 og at sikre, at mindst 90 % af dem fortsætter deres forskerkarriere i Afrika syd for Sahara i mindst ...
	Mål: at øge antallet af støttede kapacitetsopbyggende aktiviteter til gennemførelse af kliniske forsøg i Afrika syd for Sahara til mindst 150 i forhold til 74 under EDCTP1.

	c) At udvikle en fælles forskningsdagsorden, kriterier for prioritering og fælles evaluering:
	Mål: at mindst 50 % af de deltagende europæiske landes offentlige investeringer integreres, tilpasses indbyrdes eller koordineres gennem EDCTP2-programmet.

	d) At sikre en effektiv gennemførelse af EDCTP2-programmet:
	Mål: at de administrative omkostninger ligger på under 5 % af EDCTP2-GS-budgettet.

	e) At etablere samarbejde og igangsætte fælles aktioner med andre offentlige og private bidragydere:
	Mål: at øge udviklingslandenes bidrag til mindst 30 mio. EUR i forhold til 14 mio. EUR under EDCTP1.
	Mål: at skaffe yderligere bidrag, enten offentlige eller private, for mindst 500 mio. EUR i forhold til 71 mio. EUR under EDCTP1.

	f) At etablere samarbejde og igangsætte fælles aktioner med europæiske, nationale og internationale udviklingsbistandsinitiativer for at sikre komplementariteten og skærpe virkningen af resultaterne af de EDCTP-finansierede aktiviteter.
	EDCTP2-PROGRAMMETS AKTIVITETER OG GENNEMFØRELSE
	EDCTP2-programmet skal omfatte følgende aktiviteter:
	a) fremme af netværkssamarbejde, samordning, indbyrdes tilpasning, samarbejde og integration af nationale forskningsprogrammer og aktiviteter inden for fattigdomsrelaterede smitsomme sygdomme på videnskabeligt, forvaltningsmæssigt og finansielt plan
	b) støtte til forskning med kliniske forsøg og tilhørende aktiviteter inden for fattigdomsrelaterede sygdomme, navnlig hiv/aids, malaria, tuberkulose og oversete smitsomme sygdomme, som er fattigdomsrelaterede
	c) fremme af udvikling af kapacitet til kliniske forsøg og tilhørende forskning i udviklingslande gennem tilskud til karriereudvikling for stipendiater på forskellige niveauer, fremme af mobilitet, tilskud til personaleudveksling, forskeruddannelsesne...
	d) etablering af samarbejde og iværksættelse af fælles aktioner med andre offentlige og private bidragydere
	e) sikring af bevidsthed om, godkendelse og anerkendelse af EDCTP2-programmet og dets aktiviteter gennem rådgivning og kommunikation.
	EDCTP2-programmet gennemføres af EDCTP2-GS på grundlag af en årlig arbejdsplan og en flerårig strategisk arbejdsplan, der udarbejdes af EDCTP2-GS og vedtages af dennes generalforsamling efter internationalt peer review og på betingelse af Kommissionen...
	Den årlige arbejdsplan skal indeholde de emner og aktiviteter, der skal iværksættes, herunder forslagsindkaldelser, som skal lanceres af EDCTP-GS med henblik på udvælgelse og finansiering af indirekte aktioner, samt budgetterne for og EDCTP2-finansie...
	Den årlige arbejdsplan skal skelne mellem finansierede eller EU-samfinansierede aktiviteter og de aktiviteter, der finansieres af deltagerlandene eller andre kilder.
	Den flerårige strategiske arbejdsplan skal indeholde en fælles strategisk forskningsdagsorden, som udarbejdes og ajourføres årligt.
	EDCTP2-GS skal overvåge gennemførelsen af aktiviteterne i arbejdsplanen, herunder indirekte aktioner udvalgt gennem de forslagsindkaldelser, den forvalter. Den skal tildele og forvalte finansieringen til disse indirekte aktioner i overensstemmelse med...
	EDCTP2-GS udarbejder en årlig rapport, som giver en detaljeret oversigt over gennemførelsen af EDCTP2-programmet. Denne oversigt skal give oplysning om hver udvalgt aktivitet i overensstemmelse med arbejdsplanen, herunder indirekte aktioner udvalgt ge...
	Med hensyn til indkaldelser forvaltet af EDCTP-GS skal den årlige rapport desuden indeholde oplysninger om antallet af projekter, der er indsendt og udvalgt til finansiering, anvendelsen af Unionens finansielle bidrag i detaljer, fordelingen af nation...
	Den årlige rapport skal også indeholde oplysning om fremskridtene med at opfylde EDCTP2-programmets mål som fastlagt i bilag I.
	Desuden skal EDCTP2-GS tilvejebringe enhver rapport og oplysning, der er nævnt i denne afgørelse og i dens aftale med EU.
	FORVALTNING AF EDCTP2-PROGRAMMET
	Generalforsamlingens primære ansvar er at sikre, at der iværksættes alle nødvendige aktiviteter med henblik på at nå målene for EDCTP2-programmet, og at midlerne forvaltes korrekt og effektivt. Den skal vedtage den årlige arbejdsplan.
	Generalforsamlingen træffer beslutning ved enighed. I mangel af enighed træffer generalforsamlingen sine beslutninger med et flertal på mindst 75 % af stemmerne.
	EU repræsenteret ved Kommissionen inviteres til alle generalforsamlingsmøder som observatør og tilsendes alle nødvendige dokumenter. Den kan deltage i drøftelserne.
	Sekretariatet har følgende opgaver:
	a) repræsentere EDCTP2-GS
	b) yde støtte til generalforsamlingen
	c) gennemføre EDCTP2-programmet og forvalte de aktiviteter, der er betroet EDCTP2-GS i henhold til den årlige arbejdsplan
	d) overvåge og rapportere om gennemførelsen af EDCTP2-programmet
	e) forvalte de finansielle bidrag fra deltagerlandene, EU og enhver tredjepart og rapportere om anvendelsen heraf til generalforsamlingen og EU
	f) øge EDCTP2-programmets synlighed gennem rådgivning og kommunikation
	g) stå i forbindelse med Kommissionen i overensstemmelse med delegeringsaftalen som nævnt i artikel 7.
	Det videnskabelige rådgivende udvalg udpeges af generalforsamlingen og består af europæiske og afrikanske uvildige eksperter med kompetence på områder, der er relevante for EDCTP2-programmet.
	Det videnskabelige rådgivende udvalg har følgende opgaver:
	a) rådgive generalforsamlingen om prioriteter og strategiske behov vedrørende kliniske forsøg i Afrika
	b) gennemgå og rådgive generalforsamlingen om indhold, anvendelsesområde og størrelsesorden for udkastet til den årlige arbejdsplan for EDCTP2, herunder omfattede sygdomme og tilgange, der skal vedtages, set ud fra en videnskabelig og teknisk synsvinkel
	c) gennemgå de videnskabelige og tekniske aspekter af gennemførelsen af EDCTP2-programmet og afgive en udtalelse om dets årlige rapport.
	Under udførelsen af sine opgaver overvåger og fremmer det videnskabelige rådgivende udvalg høje standarder for etisk adfærd i kliniske forsøg og går i dialog med tilsynsmyndigheder på vaccineområdet.
	Det videnskabelige rådgivende udvalg kan anbefale generalforsamlingen at nedsætte videnskabelige underudvalg, task forces og arbejdsgrupper.
	Generalforsamlingen fastsætter antallet af medlemmer i det videnskabelige rådgivende udvalg, deres stemmerettigheder og betingelserne for deres udnævnelse i overensstemmelse med artikel 37 i forordning (EU) nr. … [regler for deltagelse og formidling i...

