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— Yleisndkemys

I JOHDANTO

1.  Komissio toimitti 10. heindkuuta 2013 Euroopan parlamentille ja neuvostolle ehdotuksensa
Euroopan parlamentin ja neuvoston paitokseksi unionin osallistumisesta useiden
jasenvaltioiden yhdessé kdynnistamédn toiseen kliinisid tutkimuksia koskevaan Euroopan

maiden ja kehitysmaiden yhteistyokumppanuusohjelmaan (EDCTP2-ohjelma).
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EDCTP2-ohjelman yleiseni tavoitteena on pyrkid vihentdméédn kdyhyyteen liittyvistéd
sairauksista aiheutuvaa yhteiskunnallista ja taloudellista taakkaa kehitysmaissa ja etenkin
Saharan eteldpuolisessa Afrikassa nopeuttamalla koyhyyteen liittyvien sairauksien
torjumiseen tarkoitettujen tehokkaiden, turvallisten ja kohtuuhintaisten 1d4ketieteellisten
toimenpiteiden kliinistd kehittamistd yhteistydssd Saharan eteldpuolisen Afrikan kanssa.
EDCTP2-ohjelma on nykyisen seitseménteen puiteohjelmaan kuuluvan EDCTP-ohjelman

seuraaja.

Euroopan parlamentin teollisuus-, tutkimus- ja energiavaliokunta (ITRE) nimitti Vicky

FORDin (ECR) tdmin ehdotuksen esittelijaksi. ITRE-valiokunnan odotetaan d4nestdvan

9. tammikuuta 2014 tarkistuksistaan komission ehdotukseen.

Euroopan talous- ja sosiaalikomitea ei ole vield antanut lausuntoaan.

ASIAN KASITTELY NEUVOSTOSSA

Tutkimustyoryhmén tyoskenneltyé syyskuusta 2013 l4htien ja tehtya alkuperidiseen

ehdotukseen joitakin muutoksia pysyvien edustajien komitea péési 22. marraskuuta 2013

periaatteelliseen yhteisymmarrykseen tdmin ilmoituksen liitteend olevasta
puheenjohtajavaltion kompromissitekstistid. Edelliseen asiakirjaan (15988/13) nihden lisétty

uusi teksti on lihavoitu; poistot on yliviivattu englanninkielissd versiossa.

On syytd panna merkille, ettd komissio on tehnyt koko tekstid koskevan yleisvarauman, koska
Euroopan parlamentti ei ole vield antanut lausuntoaan. Liséksi Tanskalla on parlamentaarinen

tarkasteluvarauma koko tekstiin.

LOPUKSI

Niéin ollen neuvostoa pyydetdin tarkastelemaan puheenjohtajavaltion esittdmaii
kompromissiehdotusta (liitteessd), jotta asiasta voitaisiin muodostaa yleisndkemys 2. ja

3. joulukuuta 2013 pidettidvissd neuvoston istunnossa (kilpailukyky).
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LIITE

EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON PAATOKSEKSI UNIONIN
OSALLISTUMISESTA USEIDEN JASENVALTIOIDEN YHDESSA KAYNNISTAMAAN
TOISEEN KLIINISIA TUTKIMUKSIA KOSKEVAAN EUROOPAN MAIDEN JA
KEHITYSMAIDEN YHTEISTYOKUMPPANUUSOHJELMAAN

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 185 artiklan ja

188 artiklan toisen kohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jilkeen kun esitys lainsddtdmisjarjestyksessd hyviksyttaviksi sddadokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon,
noudattavat tavallista lainsddtamisjarjestysta,

sekd katsovat seuraavaa:

(1) Tiedonannossaan "Eurooppa 2020 — Alykkén, kestivin ja osallistavan kasvun strategia"
komissio korostaa tarvetta kehittdd suotuisat olosuhteet investoinnille osaamiseen ja
innovointiin dlykkéén, kestdvin ja osallistavan kasvun saavuttamiseksi unionissa. Euroopan

parlamentti ja neuvosto ovat vahvistaneet timén strategian.

(2) Horisontti 2020 on ... 2013 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU)
N:o .../2013 perustettu tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelma (2014-2020), jaljempana
’Horisontti 2020 -puiteohjelma’, jonka tavoitteena on parantaa vaikutuksia tutkimukseen ja
innovointiin vahvistamalla julkisen sektorin sisdisid kumppanuuksia muun muassa siten, ettd
unioni osallistuu useiden jésenvaltioiden kdynnistdmiin ohjelmiin perussopimuksen

185 artiklan mukaisesti.
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(3)  Yhteiso padtti yhteison osallistumisesta useiden jasenvaltioiden kdynnistiméén tutkimus- ja
kehittdmisohjelmaan HI-viruksen/aidsin, malarian ja tuberkuloosin torjumisessa kéytettavien
uusien kliinisten interventioiden kehittdmiseksi Euroopan ja kehitysmaiden vélisen pitkédn
aikavilin yhteistyokumppanuuden avulla 16 pdivéni kesdkuuta 2003 tehdylld Euroopan
parlamentin ja neuvoston paatokselld N:o 1209/2003/EY, ettd se myontdd Euroopan maiden ja
kehitysmaiden viliselle kliinisid tutkimuksia koskevalle yhteistyokumppanuudelle,
jaljempéand "EDCTP1’, osallistujavaltioiden rahoitusosuutta vastaavan, kuitenkin enintédn
200 miljoonan euron rahoitusosuuden eurooppalaisen tutkimusalueen toteuttamista ja
innovointia tukevan Euroopan yhteison tutkimuksen, teknologian kehittimisen ja esittelyn
kuudennen puiteohjelman (2002—-2006) keston ajaksi; puiteohjelma perustettiin 27 paivani
kesdkuuta 2002 tehdylld Euroopan parlamentin ja neuvoston pdétdkselld N:o 1513/2002/EY.
EDCTP1:lle mydnnettiin tukea myds 18 pdivand joulukuuta 2006 tehdylld Euroopan
parlamentin ja neuvoston paatokselld N:o 1982/2006/EY perustetusta Euroopan yhteison

seitsemannesti tutkimuksen, teknologian kehittdmisen ja demonstroinnin puiteohjelmasta

(2007-2013).
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Riippumattomat asiantuntijat antoivat vuonna 2009 EDCTP1-ohjelmaa koskevan
véliarviointikertomuksen. Asiantuntijaryhmén lausunnon mukaan EDCTP1 on tarjonnut
ainutlaatuisen tilaisuuden afrikkalaisten tutkijoiden kanssa kédydylle aidolle vuoropuhelulle, ja
sen avulla on alettu kuroa umpeen pohjoisen ja eteldn vilistd kuilua vahvistamalla
tutkimusvalmiuksia ja tarjoamalla opiskelu- ja tydmahdollisuuksia nuorille afrikkalaisille
tutkijoille. Kertomuksen mukaan toisessa kliinisié tutkimuksia koskevassa Euroopan maiden
ja kehitysmaiden yhteistyokumppanuusohjelmassa, jaljempéand ’EDCTP2-ohjelma’, on
otettava huomioon eréditd keskeisid seikkoja eli EDCTP1:n kattamaa alaa on muutettava ja
laajennettava, eurooppalaisten kansallisten ohjelmien yhdentdmisté olisi parannettava
entisestién, yhteistyotd muiden térkeiden julkisten ja yksityisten rahoittajien, kuten
ladketeollisuuden, kanssa on vahvistettava ja laajennettava, olisi kehitettdvé synergiactuja
unionin ulkopoliittisten toimien ja erityisesti unionin kehitysavun kanssa, yhteisrahoitusta
koskevia sddntdja olisi selvennettiva ja yksinkertaistettava ja seurantavilineitd on

vahvistettava.

Tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman Horisontti 2020 (2014-2020) tdytdntdonpanoa
koskevasta erityisohjelmasta ... 2013 annetun neuvoston péétdksen ... /2013/EU mukaisesti

EDCTP2-ohjelmalle voidaan antaa lisdtukea.

EDCTP1-ohjelman saavutukset ovat olleet merkittévit: tihdn mennessd on kehitetty
kahdeksan parannettua hoitokeinoa, jotka on tarkoitettu erityisesti HI-viruksesta/aidsista tai
malariasta kérsiville vastasyntyneille, lapsille tai raskaana oleville naisille tai imettaville
dideille. Ohjelman puitteissa on perustettu ensimmaéiset nelji afrikkalaista alueellista
huippuosaamisen verkostoa, jotka edistivit kliinisen tutkimusalan eteld—eteld-yhteistyotd, ja
lisdksi on koulutettu yli 400 afrikkalaista tutkijaa. Ohjelma on myd&tévaikuttanut myos
yleisafrikkalaisen kliinisten lddketutkimusten rekisterin seka rokotteiden sdéntelysta

vastaavien viranomaisten afrikkalaisen foorumin perustamiseen.

Vaikka EDCTP1-ohjelmalla on paisty merkittiviin tuloksiin ja saavutuksiin, koyhyyteen
liittyvét sairaudet ovat edelleen huomattava yhteiskunnallinen ja taloudellinen taakka ja
haittaavat sen vuoksi edelleen kehitysmaiden kestdvéa kehitystd erityisesti Saharan
eteldpuolisessa Afrikassa. Useimmille kdyhyyteen liittyville sairauksille ei edelleenkdin ole
tehokkaita, turvallisia ja kohtuuhintaisia hoitokeinoja, ja investoinnit kliiniseen tutkimusalaan
ovat edelleen riittiméattdmid, koska kliinisten tutkimusten tekeminen on kallista ja sijoitetun
pddoman tuotot ovat vihdiset markkinoiden toimintapuutteiden vuoksi. Lisdksi
eurooppalainen tutkimustoiminta ja unionin tutkimusohjelmat ovat usein hajanaisia ja sen
vuoksi joko liian suppeita tai paéllekkiisid, ja tutkimusvalmiudet ja kehitysmaihin kohdistuvat

investoinnit ovat riittdmattomia.
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Ennen syyskuussa 2010 pidettyd YK:n korkean tason kokousta Euroopan parlamentti antoi
15 paivana kesdkuuta 2010 kehitystd kohti vuosituhattavoitteiden saavuttamista koskevan
paitoslauselman, jossa se kehottaa komissiota, jdsenvaltioita ja kehitysmaita suhtautumaan
vuosituhattavoitteeseen 5 (ditiysterveyden parantaminen), vuosituhattavoitteeseen 4
(lapsikuolleisuuden torjuminen) ja vuosituhattavoitteeseen 6 (HI-viruksen/aidsin, malarian ja

tuberkuloosin torjuminen) johdonmukaisesti ja kokonaisvaltaisesti”.

Unioni on sitoutunut vuoden 2012 Rio+20-huippukokouksen kansainvilisesti sovittuithin
kestidvan kehityksen tavoitteiden kehittamisté ja saavuttamista koskeviin pdételmiin seké

vuosituhattavoitteiden tayttdmiseen.

Vuonna 2000 unioni kdynnisti Afrikan kanssa kédytdavin korkean tason poliittisen
vuoropuhelun, joka on johtanut Afrikan ja EU:n strategiseen kumppanuuteen, jonka pohjalta
hyvéksyttiin vuonna 2007 yhteinen EU-Afrikka-strategia ja aloitettiin vuonna 2011 korkean

tason poliittinen tiede-, teknologia- ja innovaatiovuoropuhelu.

Komissio antoi 31 paivind maaliskuuta 2010 tiedonannon “EU ja globaali terveys™', jonka
mukaan jdsenvaltioiden toimien ja asiaan liittyvien politiikkojen koordinointia on
tehostettava, jotta terveystutkimukselle voitaisiin maaritelld yhteiset painopisteet ja késitelld

niitd yhteisesti.

Komissio antoi 21 péivédna syyskuuta 2011 kumppanuutta tutkimus- ja innovaatiotoiminnassa
koskevan tiedonannon?, jossa instituutioiden, valtioiden ja maanosien rajat ylittiville

kumppanuuksille annetaan keskeinen asema unionin tutkimuspolitiikassa.

Horisontti 2020 -puiteohjelman tavoitteiden mukaisesti kaikilla jdsenvaltioilla ja kaikilla
Horisontti 2020 —puiteohjelmaan assosioituneilla mailla olisi oltava oikeus osallistua

EDCTP2-ohjelmaan.

Osallistujavaltiot aikovat osallistua EDCTP2-ohjelman tdytdntdonpanon rahoitukseen

EDCTP2-ohjelman kattaman ohjelmakauden (2014-2024) aikana.

KOM(2010) 128 lopullinen.
KOM(2011) 572 lopullinen.
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(15) Unionin osallistumiselle EDCTP2-ohjelmaan Horisontti 2020 -puiteohjelman keston aikana
olisi asetettava enimmaismadri. Unionin rahoitusosuuden olisi oltava enimmaismairin
puitteissa yhtd suuri kuin osallistujavaltioiden ensimmadisten rahoitusosuuksien, jotta
vipuvaikutus olisi suuri ja osallistujavaltioiden ohjelmat olisivat vahvemmin integroituja.
Unionin olisi enimmdismadrin puitteissa voitava myontdd myos muiden jasenvaltioiden tai
EDCTP2-ohjelmaan Horisontti 2020 -puiteohjelman keston aikana liittyvien Horisontti 2020

-puiteohjelmaan assosioituneiden maiden rahoitusosuutta vastaava rahoitus.

(16) Unionin rahoitusosuuden edellytyksend olisi oltava, ettd osallistujavaltiot antavat tarvittavat
viralliset sitoumukset osallistumisesta EDCTP2-ohjelman tdytintoonpanoon ja ettd ne

téyttidvat sitoumuksensa.

(17) EDCTP2-ohjelman yhteisti toteuttamista varten on perustettava tdytintdonpanorakenne.
Osallistujavaltiot ovat sopineet EDCTP2:n taytintdonpanorakenteesta ja perustaneet
EDCTP2-taytantoonpanorakenteen (EDCTP2-Implementation Structure), jaljempéana
"EDCTP2-1S’. EDCTP2-IS:n olisi toimittava unionin rahoitusosuuden saajana ja

varmistettava EDCTP2-ohjelman tehokas tdytantdonpano.

(18) Unionin rahoitusosuuden hallinnointiin olisi sovellettava moitteettoman varainhoidon
periaatetta ja vilillistd hallinnointia koskevia asianmukaisia sdéntojé, joista sdddetddn unionin
yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosdédnnoista 25 paivana lokakuuta 2012
annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU, Euratom) N:0 966/2012° ja
asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 soveltamissdinnoistd 29 pdivand lokakuuta 2012
annetussa komission delegoidussa asetuksessa (EU) N:o 1268/2012%,

(19) Unionin taloudellisten etujen suojaamiseksi komissiolla olisi oltava oikeus pienentdd unionin
rahoitusosuutta tai keskeyttdd tai lopettaa sen maksaminen, jos EDCTP2-ohjelman toteutus on
riittdmatontd, osittaista tai myohdéssa, tai jos osallistujavaltiot eivdt maksa osuuttaan EDCTP2-
ohjelman rahoituksesta tai maksavat sen osittain tai myohéssa. Tastd oikeudesta olisi

madrittdva unionin ja EDCTP2-1S:n vilisessé valtuutussopimuksessa.

3 EUVL L 298, 26.10.2012, s. 1-96.
! EUVL L 362, 31.12.2012, s. 1-111.
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24)

(25)

Jotta EDCTP2-ohjelman toteutus olisi tehokasta, EDCTP2-IS:n olisi annettava rahoitustukea
pédasiassa avustuksina EDCTP2-IS:n tasolla valittuihin toimiin osallistuville. Toimet olisi
valittava avointen ja kilpailuun perustuvien ehdotuspyyntdjen pohjalta EDCTP2-1S:n

vastuulla.

EDCTP2-ohjelman epasuoriin toimiin osallistumiseen sovelletaan tutkimuksen ja innovoinnin
puiteohjelman Horisontti 2020 (2014-2020) osallistumista ja tulosten levittimistd koskevista
saannoistd ... 2013 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU) N:o .../2013,
EDCTP2-ohjelman erityisten toimintatarpeiden vuoksi on kuitenkin tarpeen séétda mainittua

asetusta koskevista poikkeuksista mainitun asetuksen 1 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

Poikkeukset asetuksen (EU) N:o .../2013 8 artiklan 1 kohdan b alakohdasta, 9 artiklan

1 kohdan c alakohdasta ja 11 artiklasta ovat tarpeen, jotta afrikkalaisilta tahoilta voitaisiin
vaatia osallistumista ja niille voitaisiin myontéé rahoitusta ja jotta EDCTP2-ohjelman ja
muiden oikeushenkildiden vililld voitaisiin tehdé yhteistyota yhteisten ehdotuspyyntdjen

kautta.

Tamén paatoksen mukaisesti annettujen unionin varojen vastaanottajien tarkastusten olisi

varmistettava hallinnollisen taakan vihentdminen Horisontti 2020 -puiteohjelman mukaisesti.

Unionin taloudellisia etuja olisi menojen hallinnoinnin kaikissa vaiheissa suojattava
oikeasuhteisin toimenpitein, joita ovat sddntdjenvastaisuuksien ehkidiseminen, havaitseminen
ja tutkiminen sekd menetettyjen, aiheettomasti maksettujen tai virheellisesti kiytettyjen
varojen takaisinperintd ja tarpeen mukaan asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 mukaiset

hallinnolliset ja taloudelliset seuraamukset.

Komission olisi tehtdva véliarviointeja, joissa tarkastellaan erityisesti EDCTP2:n laatua ja
tehokkuutta seké edistymisti tavoitteiden saavuttamisessa, ja niiden lisdksi myos

loppuarviointi. Sen olisi laadittava kertomukset ndistéd arvioinneista.

5

EUVL [Horisontti 2020 -puiteohjelma].
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(26)

27)

(28)

EDCTP2-IS:n ja osallistujavaltioiden olisi komission pyynnosta toimitettava kaikki tiedot,

jotka komissio tarvitsee EDCTP2-ohjelman arviointikertomuksiin.

EDCTP2-ohjelman mukaisesti suoritettavien tutkimustoimien on oltava kaikilta osin
Euroopan unionin perusoikeuskirjan, Euroopan ihmisoikeussopimuksen ja sen
lisépdytékirjojen, Maailman l4ékariliiton Helsingin julistuksen vuoden 2008 version
mukaisten eettisten periaatteiden, kansainvélisen yhdenmukaistamiskokouksen (ihmisten
kayttoon tarkoitettujen ladkkeiden rekisterdintid koskevat vaatimukset) hyviksymien hyvaa
kliinistéd tutkimustapaa koskevien vaatimusten, asiaan liittyvédn EU:n lainsddddnnon sekd
tutkimustoimien toteuttamispaikaksi suunniteltujen maiden etiikkaa koskevien paikallisten

vaatimusten mukaisia.

Koska jésenvaltiot eivit pysty luomaan tarvittavaa henkiloresurssien ja rahoituksen kriittistd
massaa eivitkd sen vuoksi voi riittdvilla tavalla saavuttaa timén asetuksen tavoitetta eli
kdyhyyteen liittyvistd sairauksista aiheutuvan yhteiskunnallisen ja taloudellisen taakan
vahentdmista kehitysmaissa, etenkin Saharan eteldpuolisessa Afrikassa, nopeuttamalla
koyhyyteen liittyvien sairauksien torjumiseen tarkoitettujen tehokkaiden, turvallisten ja
kohtuuhintaisten l4éketieteellisten toimenpiteiden kliinistd kehittdmista, kyseinen tavoite
voidaan toiminnan laajuuden vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla, joten unioni voi
toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen
mukaisesti tdssd padtoksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen kyseisen tavoitteen

saavuttamiseksi,

(28 a) On aiheellista varmistaa sujuva ja keskeytyméton siirtymad EDCTP1- ja EDCTP2-ohjelmien

vililld sekd mukauttaa EDCTP2-ohjelman kesto vastaamaan vuosia 2014-2020 koskevan
monivuotisen rahoituskehyksen vahvistamisesta annettua neuvoston asetusta®. Téstd syysti

EDCTP2-ohjelmaa olisi sovellettava 1 paivéstd tammikuuta 2014,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN PAATOKSEN:

6

EUVL ... [monivuotinen rahoituskehys].
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1 artikla

Osallistuminen toiseen kliinisid tutkimuksia koskevaan Euroopan maiden ja kehitysmaiden

vhteistyckumppanuusohjelmaan

1. Unioni osallistuu toiseen kliinisid tutkimuksia koskevaan Euroopan maiden ja kehitysmaiden
yhteistyokumppanuusohjelmaan, jiljempéani ’EDCTP2-ohjelma’, jonka Tanska, Saksa,
Irlanti, Kreikka, Espanja, Ranska, Italia, Luxemburg, Alankomaat, Itdvalta, Portugali, Suomi,
Ruotsi ja Yhdistynyt kuningaskunta sekd Sveitsi ja Norja, jaljempénd osallistujavaltiot’,

yhdessid kdynnistévit tissd padtoksessd vahvistettujen edellytysten mukaisesti.

2. Kaikki muut jasenvaltiot ja kaikki muut asetuksella (EU) N:o .../2013 perustettuun
tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelmaan “Horisontti 2020, jdljempéna *Horisontti 2020
-puiteohjelma’, assosioituneet maat voivat osallistua EDCTP2-ohjelmaan edellyttden, ettd ne
tayttdvit timéin paatoksen 3 artiklan 1 kohdan e alakohdassa esitetyn edellytyksen. Edella
mainitut jasenvaltiot ja Horisontti 2020 -puiteohjelmaan assosioituneet maat, jotka tayttavat
3 artiklan 1 kohdan e alakohdassa esitetyn edellytyksen, katsotaan 'osallistujavaltioiksi' titi

paitostd sovellettaessa.
2 artikla
Unionin rahoitusosuus
1. Unionin rahoitusosuus EDCTP2-ohjelmaan on EFTA-médérarahat mukaan luettuina enintdén

J 7 . . .
648 miljoonaa euroa’, joka koostuu seuraavista osista:

a) 564 miljoonaa euroa, joka vastaa 1 artiklan 1 kohdassa lueteltujen osallistujavaltioiden

rahoitusosuuksia;

b) 84 miljoonaa euroa, joka vastaa kaikkien muiden EDCTP2-ohjelmaan 1 artiklan
2 kohdan mukaisesti osallistuvien jdsenvaltioiden ja kaikkien muiden Horisontti 2020

-puiteohjelmaan assosioituneiden maiden rahoitusosuuksia.

7 [...]
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2. Osuus maksetaan paitokselld .../2013/EU perustetun Horisontti 2020 -puiteohjelman
tdytantoonpanoa koskevan erityisohjelman asiaankuuluville osille unionin yleisesti
talousarviosta osoitetuista maérarahoista asetuksen (EU, Euratom) N:0 966/2012 58 artiklan

1 kohdan c alakohdan vi alakohdan ja 60 ja 61 artiklan mukaisesti.

3. EDCTP2-ohjelman tiytintoonpanorakenne, jiljempand "EDCTP2-IS’ saa kéyttdd enintdin
6 prosenttia unionin rahoitusosuudesta hallinnollisten kustannustensa kattamiseen.
3 artikla
Unionin rahoitusosuuden edellytykset
1. Unionin rahoitusosuuden edellytykset ovat seuraavat:

a) osallistujavaltiot osoittavat, etti EDCTP2-ohjelma perustetaan timén pédétoksen

liitteiden I, II ja IIT mukaisesti;

b)  osallistujavaltiot tai osallistujavaltioiden nimeimaét organisaatiot nimeédvit
EDCTP2-IS:n eli oikeushenkildn, joka vastaa EDCTP2-ohjelman tdytintoonpanosta
sekd osallistujavaltioiden rahoitusosuuden ja unionin rahoitusosuuden

vastaanottamisesta, jakamisesta ja seurannasta;

c)  EDCTP2-IS osoittaa valmiutensa EDCTP2-ohjelman tiaytantdonpanoon, joka késittéa
unionin rahoitusosuuden vastaanottamisen, jakamisen ja seurannan unionin talousarvion
vilillisen hallinnoinnin puitteissa asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 58, 60 ja

61 artiklan mukaisesti;
d) EDCTP2-ohjelmalle perustetaan liitteen III mukainen hallinnointimalli;

e)  kukin osallistujavaltio antaa sitoumuksen EDCTP2-ohjelman rahoitukseen.

16535/13 hkd/SJ/pt 9
LIITE DG G III FI



2. Unionin rahoitusosuuden maksaminen EDCTP2-ohjelman toteutusvaiheessa edellyttaa

S€uraavaa:

a)  EDCTP2-IS toteuttaa tdmén pddtoksen liitteessd I asetetut tavoitteet ja suorittaa
liitteessé 11 tarkoitetut toimet, etenkin rahoittamansa epdsuorat toimet ja muut toimet,

6 artiklassa tarkoitetun asetuksen (EU) N:o ... mukaisesti;

b) EDCTP2-ohjelman asianmukaista ja tehokasta hallinnointimallia pidetddn ylla timén

paitoksen liitteen 111 mukaisesti;

c¢)  EDCTP2-IS noudattaa asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 60 artiklan 5 kohdan

mukaisia raportointivaatimuksia;
d) edelld 1 kohdan e alakohdassa tarkoitetut sitoumukset taytetdan.

4 artikla
EDCTP2-ohjelman toimet

1.  EDCTP2-ohjelman toimien on tiytettdva timén paiatoksen liitteessd I kuvatut tavoitteet ja

oltava liitteen II mukaisia.

Toimet voivat kdsittdé osallistujavaltioiden kansallisiin ohjelmiin sisiltyvid toimia sekd uusia

toimia, joihin kuuluvat muun muassa EDCTP2-1S:n hallinnoimat ehdotuspyynnot.

Toimet on siséllytettdivd EDCTP2-ohjelman tydsuunnitelmaan, jonka EDCTP2-IS hyviksyy
vuosittain kansainvilisend vertaisarviointina toteutettavan toimien ulkopuolisen arvioinnin
myoOnteisen tuloksen perusteella ja ottaen huomioon EDCTP2-ohjelman tavoitteiden

saavuttamisen.
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2. Tyodsuunnitelmassa on esitettédva tiedot kunkin toimen budjetoidusta arvosta ja maariteltiva

unionin rahoitusosuuden sisdltavin EDCTP2-1S:n hallinnoiman rahoituksen jakaminen.

Ty0dsuunnitelmassa on eriteltdvd unionin rahoittamat tai yhteisrahoittamat toimet ja

osallistujavaltioiden rahoittamat tai muilla tuloilla rahoitetut toimet.
3.  EDCTP2-IS panee taytintoon edelld 1 kohdassa tarkoitetun vuotuisen tyosuunnitelman.

EDCTP2-IS seuraa kaikkien vuotuiseen tydsuunnitelmaan sisdltyvien tai EDCTP2-1S:n
hallinnoimien ehdotuspyyntdjen perusteella valittujen toimien toteuttamista ja raportoi siitd

komissiolle.

4.  Tyosuunnitelmaan siséltyvét toimet, joita EDCTP2-IS ei rahoita, toteutetaan noudattaen
yleisid periaatteita, joista osallistujavaltiot ja komissio sopivat, ottaen huomioon tassi
paitoksessi, asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 VI osastossa ja asetuksessa (EU) N:o ...
[Horisontti 2020 -puiteohjelman osallistumista ja tulosten levittdmisti koskevat sdannét]
vahvistetut periaatteet, erityisesti yhdenvertaista kohtelua, avoimuutta, riippumatonta
vertaisarviointia ja valintaa koskevat periaatteet. Osallistujavaltiot ja komissio sopivat my0s
EDCTP2-IS:lle asetettavista raportointivaatimuksista, kuten kuhunkin toimeen liitettavid

indikaattoreita koskevista raportointivaatimuksista.

Toimet, joita EDCTP2-IS rahoittaa tydsuunnitelman mukaisesti tai EDCTP2-1S:n
hallinnoimien ehdotuspyynt6jen perusteella, katsotaan asetuksessa (EU) N:o ...
[Horisontti 2020 -puiteohjelman osallistumista ja tulosten levittdmistd koskevat sdannot]

tarkoitetuiksi epasuoriksi toimiksi ja toteutetaan 6 artiklan mukaisesti.

5. EDCTP2-IS:n, osallistujavaltion tai toimeen osallistuvien tahojen toteuttamia EDCTP2-
ohjelmaan kuuluvia ja ldheisessd yhteistydssd EDCTP2-ohjelman kanssa toteutettuja toimia
koskevissa tiedotteissa tai julkaisuissa on kiytettdvd mainintaa ”[toimen nimi] on osa

Euroopan unionin tukemaa EDCTP2-ohjelmaa”.
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5 artikla
Osallistujavaltioiden rahoitusosuudet

1.  Osallistujavaltioiden rahoitusosuudet koostuvat seuraavista:
a)  EDCTP2-IS:1le maksettavat rahoitusosuudet;

b)  osallistujavaltioille 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun tyésuunnitelmaan sisiltyvisti
tdytantoonpanotoimista aiheutuneista tai EDCTP2-1S:n hallintobudjettiin liittyvisti

kustannuksista koostuvat luontoissuoritukset.

2. Edelld 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen rahoitusosuuksien arvioimiseksi kustannukset on
madritettiva asianomaisen osallistujavaltion tavanomaisten kirjanpitokdytintojen ja
kirjanpitonormien sekd sovellettavien kansainvilisten tilinpaatosstandardien (IAS/IFRS)

mukaisesti.

6 artikla
Osallistumis- ja levittdmissddannot

1.  EDCTP2-IS:n 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tyosuunnitelman mukaisesti tai EDCTP2-1S:n
hallinnoimien ehdotuspyyntdjen perusteella valitsemiin ja rahoittamiin episuoriin toimiin
sovelletaan asetusta (EU) N:o ... [Horisontti 2020 -puiteohjelman osallistumista ja tulosten
levittamista koskevat sdannot]. EDCTP2-1S:n katsotaan mainitun asetuksen mukaisesti olevan
rahoituselin, joka antaa rahoitustukea epdsuoriin toimiin timéin paatoksen liitteen 11

mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o ... [Horisontti 2020 -puiteohjelman osallistumista ja
tulosten levittamista koskevat sddannot] 8 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetian,
osallistujina on oltava vdhintdan kaksi oikeushenkil6d kahdesta eri osallistujavaltiosta ja
kolmas oikeushenkild jostakin timédn pédatoksen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa EDCTP2-

tyosuunnitelmassa luetellusta Saharan eteldpuolisen Afrikan maasta.
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3. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o ... [Horisontti 2020 -puiteohjelman osallistumista ja
tulosten levittdmistd koskevat sdannot] 9 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa sdddetaan,
tukikelpoisia ovat kaikki oikeushenkil6t, jotka ovat sijoittautuneet johonkin timén paitoksen
4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa EDCTP2-tydsuunnitelmassa lueteltuun Saharan

eteldpuolisen Afrikan maahan.

4.  EDCTP2-IS voi kdynnistdd yhteisid ehdotuspyyntdja kolmansien maiden tai niiden
tieteellisten ja teknologisten jirjestdjen ja virastojen kanssa, kansainvilisten jirjestdjen kanssa
tai muiden kolmansien osapuolten, erityisesti kansalaisjirjestdjen, kanssa asetuksen (EU)

N:o ... [Horisontti 2020 -puiteohjelman osallistumista ja tulosten levittdmista koskevat

saannot] 11 artiklaan perustuvien sddntdjen mukaisesti, jos yhteiset ehdotuspyynnét sisdltyvit

tyosuunnitelmaan.
7 artikla
Unionin ja EDCTP2-IS:n vdliset sopimukset
1.  Komissio tekee unionin puolesta EDCTP2-IS:n kanssa valtuutussopimuksen ja vuosittaisia

varojen siirtoa koskevia sopimuksia, jos EDCTP2-IS:n etukéteisarvioinnin tulos on

myonteinen asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 61 artiklan 1 kohdan mukaisesti.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu valtuutussopimus on tehtdava asetuksen (EU, Euratom)
N:0 966/2012 58 artiklan 3 kohdan, 60 ja 61 artiklan sekd delegoidun asetuksen (EU)

N:0 1268/2012 40 artiklan mukaisesti. Lisdksi siind madratddn muun muassa seuraavaa:

a)  padtoksen (EU) N:o ... [Horisontti 2020 -puiteohjelman tiytdntdonpanoa koskeva
erityisohjelma] liitteessa I vahvistettuja tulosindikaattoreja koskeville EDCTP2-IS:n

tehtdville asetettavat vaatimukset;

b)  péitoksen (EU) N:o ... [Horisontti 2020 -puiteohjelman tdytantdonpanoa koskeva
erityisohjelma] liitteessd I tarkoitettua seurantaa koskeville EDCTP2-IS:n tehtéville

asetettavat vaatimukset;

c¢)  EDCTP2-IS:n toimintaan liittyvét erityiset tulosindikaattorit;
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d) EDCTP2-IS:lle asetettavat vaatimukset, jotka koskevat tietojen antamista EDCTP2-

ohjelman toteuttamisen hallinnollisista kustannuksista ja yksityiskohdista;

e) jarjestelyt niiden tietojen antamiseksi, jotka komissio tarvitsee tulosten levittdmisti ja

raportointia koskevien velvoitteiden tiyttdmiseen;

f)  menettelytavat, joita komissio kayttdd 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun EDCTP2-
ohjelman vuosittaisen tydosuunnitelman luonnoksen hyvéksymiseen tai hylkdadmiseen,

ennen kuin EDCTP2-IS hyviéksyy sen.

8 artikla
Unionin rahoitusosuuden maksun lopettaminen, pienentdminen tai keskeyttiminen

Jos EDCTP2-ohjelmaa ei panna tdytdntoon tai sen tdytdntdonpano on riittimitonté, osittaista tai
my0Ohéssa, komissio voi lopettaa unionin rahoituksen, pienentdd unionin rahoitusosuutta tai
keskeyttdd sen maksamisen sen mukaan, miten EDCTP2-ohjelmaa on tosiasiallisesti pantu

taytantoon.

Jos osallistujavaltiot eivdt maksa osuuttaan EDCTP2-ohjelman rahoituksesta tai maksavat sen
osittain tai mydhéssd, komissio voi lopettaa unionin rahoituksen, pienentéd unionin rahoitusosuutta
tai keskeyttdd sen maksamisen ottaen huomioon osallistuvien valtioiden EDCTP2-ohjelman

tdytantoonpanoon osoittaman rahoituksen maarin.

9 artikla
Jilkitarkastukset
1.  EDCTPI-IS suorittaa epédsuorista toimista aiheutuneiden menojen jalkitarkastukset asetuksen

(EU) N:o ... [Horisontti 2020 -puiteohjelma] 23 artiklan mukaisesti.

2. Komissio voi pééattia suorittaa 1 kohdassa tarkoitetut tarkastukset itse. Komissio suorittaa
tarkastuksen itse vain asianmukaisesti perustelluissa tapauksissa ja asiaankuuluvia

osallistujavaltioita kuullen.
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10 artikla
Unionin taloudellisten etujen suojaaminen

1.  Komissio toteuttaa asianmukaiset toimenpiteet varmistaakseen, ettd kun timén péaédtoksen
mukaisesti rahoitettuja toimia pannaan taytantdon, unionin taloudelliset edut suojataan
toteuttamalla ennaltachkdisevid toimenpiteitd petoksia, korruptiota ja muita laittomuuksia
vastaan, tekemélld tehokkaita tarkastuksia ja, jos sddnnonvastaisuuksia havaitaan, perimalla
perusteetta maksetut summat takaisin ja soveltamalla tarvittaessa tehokkaita, oikeasuhteisia ja

varoittavia hallinnollisia ja taloudellisia seuraamuksia.

2. EDCTP2-IS:n on annettava komission tyontekijoille ja komission valtuuttamille muille
henkildille seka tilintarkastustuomioistuimelle mahdollisuus péésta tiloihinsa ja tutustua
kaikkiin tietoihin, my0s sdhkodisessd muodossa oleviin, jotka ovat tarpeen tarkastusten

suorittamiseksi.

3. Euroopan petostentorjuntavirasto (OLAF) voi suorittaa tutkimuksia, my0s paikalla
suoritettavia todentamisia ja tarkastuksia Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU, Euratom) N:o 883/2013% ja neuvoston asetuksessa (Euratom, EY) N:o 2185/96°
vahvistettujen sddnnosten ja menettelyjen mukaisesti, jotta voidaan madrittad, liittyyko tdmén
paitoksen mukaisesti rahoitettuun paitokseen tai sopimukseen petos, lahjonta tai muu laiton

toiminta, joka vaikuttaa unionin taloudellisiin etuihin.

4.  Téamin pditoksen tdytdntdonpanoon perustuvissa sopimuksissa, avustussopimuksissa ja
avustuspaddtoksissd on oltava méérdyksid, joilla komissio, EDCTP2-IS,
tilintarkastustuomioistuin ja OLAF valtuutetaan nimenomaisesti tekemaéin téllaisia

todentamisia ja tarkastuksia toimivaltuuksiensa mukaisesti.

8 EUVL L 248, 18.9.2013, s. 1.
o EYVL L 292, 15.11.1996, s. 2-5.
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Toteutettaessa EDCTP2-ohjelmaa osallistujavaltioiden on annettava kaikki tarvittavat lait,
asetukset ja hallinnolliset maardykset seki toteutettava muut tarvittavat toimenpiteet unionin
taloudellisten etujen suojaamiseksi ja erityisesti sen varmistamiseksi, ettd unionille kuuluvat
rahaméadrit peritddn takaisin tdysimdérdisind asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 ja

delegoidun asetuksen (EU) N:o 1268/2012 mukaisesti.

11 artikla
Tietojen antaminen

EDCTP2-IS:n on pyynndstd toimitettava komissiolle kaikki 12 artiklassa tarkoitettujen

kertomusten laatimiseen tarvittavat tiedot.

Osallistujavaltioiden on toimitettava komissiolle EDCTP2-IS:n vilitykselld kaikki Euroopan
parlamentin, neuvoston tai tilintarkastustuomioistuimen pyytiméat EDCTP2-ohjelman

varainhoitoa koskevat tiedot.

Komission on sisdllytettdva 2 kohdassa tarkoitetut tiedot 12 artiklassa tarkoitettuihin

kertomuksiin.

12 artikla
Arviointi

Komissio tekee viimeistdén 31 pdivana joulukuuta 2017 viliarvioinnin EDCTP2-ohjelmasta.
Komissio laatii kyseisestd arvioinnista kertomuksen, jossa on arvioinnin paitelmaét ja
komission havainnot. Komissio 14hettda kertomuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle

viimeistddn 30 pdivind kesdkuuta 2018.

Komissio tekee toisen viliarvioinnin EDCTP2-ohjelmasta, kun unionin osallistuminen
EDCTP2-ohjelmaan paittyy, kuitenkin viimeistdén 31 pdivana joulukuuta 2023. Komissio
laatii kyseistd arviointia koskevan kertomuksen, joka sisdltdd arvioinnin tulokset. Komissio

toimittaa kertomuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

16535/13 hkd/SJ/pt 16
LIITE DG G III FI



3. Komissio tekee viimeistddn 31 pdivéna joulukuuta 2026 loppuarvioinnin EDCTP2-
ohjelmasta. Komissio toimittaa loppuarvioinnin tulokset Euroopan parlamentille ja

neuvostolle.

13 artikla
Voimaantulo

Tama pdatos tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana paivand, jona se julkaistaan Euroopan unionin

virallisessa lehdessd.
Sitd sovelletaan 1 pdivéstd tammikuuta 2014.

14 artikla
Osoitus

Tama pédétds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissé
Euroopan parlamentin puolesta ~ Neuvoston puolesta

Puheenjohtaja Puheenjohtaja
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LIITTEEN LIITE 1

EDCTP2-OHJELMAN TAVOITTEET

EDCTP2 edistia seuraavien tavoitteiden saavuttamista:
1)  Yleinen tavoite

EDCTP2 pyrkii vihentdmiin koyhyyteen liittyvistd sairauksista aiheutuvaa yhteiskunnallista
ja taloudellista taakkaa kehitysmaissa ja etenkin Saharan eteldpuolisessa Afrikassa
nopeuttamalla kdyhyyteen liittyvien sairauksien torjumiseen tarkoitettujen tehokkaiden,
turvallisten ja kohtuuhintaisten lddketieteellisten toimenpiteiden'® kliinistd kehittimisti

yhteistyossd Saharan eteldpuolisen Afrikan kanssa.
2)  Erityistavoitteet
EDCTP2 pyrkii yleistavoitetta toteuttaessaan saavuttamaan seuraavat erityistavoitteet:

a)  lisdtddn Hl-viruksen/aidsin, tuberkuloosin, malarian ja muiden kdyhyyteen liittyvien
sairauksien torjuntaan kehitysmaiden hyviksi tarkoitettujen uusien tai parannettujen
ladketieteellisten toimenpiteiden mééraa siten, ettd ennen ohjelman padttymistd on saatu
aikaan véhintddn yksi uusi ldédketieteellinen toimenpide ja on annettu véhintdén
30 ohjetta olemassa olevien lddketieteellisten toimenpiteiden kaytdn parantamisesta tai
laajentamisesta ja on edistytty véhintdan 20:n kehitteilld olevan ldédketieteellisen

toimenpiteen kliinisessd kehittdimisessa;

10 Téssd padtoksessa 'ladketieteellisilld toimenpiteilld' tarkoitetaan toimenpiteitd, joiden

tarkoituksena on parantaa tai ylldpitéé terveyttd tai muuttaa sairauden kulkua, erityisesti
ladkkeisiin, mikrobisideihin tai rokotteisiin, mukaan lukien niiden antomenetelma,
perustuvaa ehkiisemisti ja hoitoa, hoidon ja ehkdisemisen seurantaa kohteena olevan
vieston keskuudessa seka ladketieteellistd diagnostiikkaa sairauden/terveyden kehityksen
havaitsemiseksi ja seuraamiseksi.
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b)

d)

titvistetddn yhteistyotd Saharan eteldpuolisen Afrikan maissa ja pyritdén erityisesti
parantamaan niiden valmiuksia suorittaa kliinisid tutkimuksia eettisid perusperiaatteita
ja asiaan liittyvad kansallista, unionin ja kansainvilistd lainsdddédnt6d noudattaen,
mukaan luettuina Euroopan unionin perusoikeuskirja, Euroopan ihmisoikeussopimus ja
sen lisdpdytékirjat, Maailman lddkariliiton Helsingin julistuksen vuoden 2008 versio
sekd kansainvilisen yhdenmukaistamiskokouksen (ICH) (ihmisten kéyttoon
tarkoitettujen ladkkeiden rekisterdintid koskevat vaatimukset) hyviksymét hyvaa

kliinistd tutkimustapaa koskevat vaatimukset;

parannetaan asiaan liittyvien kansallisten ohjelmien koordinointia, yhdenmukaistamista
ja yhdentdmistd Euroopan julkisten investointien kustannustehokkuuden

parantamiseksi;

laajennetaan muiden julkisten ja yksityisten rahoittajien kanssa tehtdvaa kansainvalistd

yhteistyoté;

parannetaan ohjelman vaikutusta tekemaélla tiivistd yhteistyotd asiaan liittyvien

Euroopan unionin aloitteiden, myos EU:n kehitysavun, kanssa.

3) Toiminnalliset tavoitteet

Edella 2 kohdassa esitettyjen erityistavoitteiden saavuttamiseksi on toteutettava seuraavat

toiminnalliset tavoitteet, mukaan luettuina ohjeelliset tavoitteet, ennen EDCTP2-ohjelman

paittymistd vuonna 2024.

a)

Tuetaan koyhyyteen liittyvien sairauksien torjuntaan tarkoitettuja uusia tai parannettuja
ladketieteellisid toimenpiteitd koskevia kliinisid tutkimuksia Euroopan maiden ja
kehitysmaiden, erityisesti Saharan eteldpuolisen Afrikan maiden, vélisten

yhteistyokumppanuuksien muodossa.

Tavoite: lisdtddn tuettavien kliinisten tutkimusten lukumaéaraa vahintdan 150:een, kun se
EDCTP1-ohjelman aikana on ollut 88.

Tavoite: sdilytetdin EDCTP2-IS:n rahoittamien, Afrikan maiden johdolla toteutettavien
kliinisten tutkimusten osuus ennallaan tai lisétéén sitd vihintddn 50 prosenttiin

tutkimuksista.

Tavoite: lisdtddn julkaistujen vertaisarvioitujen tieteellisten artikkelien lukumaaraa

vahintadn 1 000:een.
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b)

d)

Tuetaan Saharan eteldpuolisessa Afrikassa tutkimusvalmiuksien kehittdmistoimintaa,

jolla edistetdén kliinisten tutkimusten toteuttamista ja pyritddn vihentiméén aivovientia.

Tavoite: sdilytetddn EDCTP2-ohjelmasta tukea saavien Saharan eteldpuolisen maiden

lukumaéira ennallaan tai lisdtdén sitd vahintddn 30:een.

Tavoite: lisdtdan Saharan eteldpuolisen Afrikan tutkijoille ja M.Sc./Ph.D-tutkintoon
opiskeleville myonnettidvien apurahojen méérid vihintdén 600:aan (EDCTP1-
ohjelmassa niitd on ollut 400), edellyttden ettd vahintdin 90 prosenttia opiskelijoista
jatkaa tutkijan uraa Saharan eteldpuolisessa Afrikassa vihintddn vuoden ajan apurahan

saannin jilkeen.

Tavoite: lisdtddan Saharan eteldpuolisen Afrikan kliinisten tutkimusten
toteuttamisvalmiuksien kehittdmiseen liittyvien, tukea saavien toimien maaraa

vihintddn 150:een (EDCTP1-ohjelmassa niitd on ollut 74).

Luodaan yhteinen tutkimusohjelma, ensisijaisten tavoitteiden asettamista koskevat

kriteerit ja yhteinen arviointi.

Tavoite: vihintddn 50 prosenttia osallistuvien Euroopan valtioiden julkisista
investoinneista yhdennetddn, yhdenmukaistetaan tai koordinoidaan EDCTP2-ohjelman

puitteissa.
Varmistetaan EDCTP2-ohjelman taytintoonpanon tehokkuus.

Tavoite: hallinnollisten kustannusten osuus on alle 5 prosenttia EDCTP2-IS:n

talousarviosta.

Aloitetaan yhteisty0 ja kdynnistetdédn yhteisid toimia muiden julkisten ja yksityisten

rahoittajien kanssa.

Tavoite: lisdtddn kehitysmaista saatavien rahoitusosuuksien madrai siten, ettd ne ovat

véahintddn 30 miljoonaa euroa (EDCTP1-ohjelmassa 14 miljoonaa euroa).

Tavoite: saadaan julkista tai yksityistd rahoitusta lisdd vahintddan 500 miljoonaa euroa

(EDCTP1-ohjelmassa 71 miljoonaa euroa).

Luodaan yhteistyotd ja kdynnistetdéin yhteisid toimia unionin kehitysyhteistyoaloitteiden
ja kansallisten ja kansainvélisten kehitysyhteistydaloitteiden kanssa tdydentdvyyden
varmistamiseksi ja parannetaan EDCTP-ohjelmasta rahoitettavien toimien

tuloksellisuutta.
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LIITTEEN LIITE I1

EDCTP2-OHJELMAN TOIMET JA NIIDEN TOTEUTTAMINEN

1) Toimet

EDCTP2-ohjelmassa toteutetaan seuraavia toimia:

a)  edistetddn koyhyyteen liittyvii tarttuvia tauteja koskevien kansallisten
tutkimusohjelmien ja toimien verkostoitumista, koordinointia, yhdenmukaistamista ja
yhdentémisti tieteen, hallinnon ja rahoituksen tasolla;

b)  tuetaan kliinisté tutkimusta ja sen alalla toteutettavia toimia kdyhyyteen liittyvien
sairauksien ja erityisesti HI-viruksen/aidsin, malarian, tuberkuloosin ja vihalle
huomiolle jadneiden kdyhyyteen liittyvien tarttuvien tautien yhteydessa;

c) edistetddn kliinisten tutkimusten ja niihin liittyvien tutkimusvalmiuksien kehittdmista
myontdmalld avustuksia seké nuorten ettd kokeneiden tutkijoiden urakehitykseen,
liikkkuvuuden edistdmiseen, henkilostovaihtoon, tutkijakoulutusverkoille, eettisten
elinten ja sddntelyelinten vahvistamiseen sekéd yksilo- ja institutionaalisen tason
mentorointiin ja yhteistydkumppanuuksiin;

d) aloitetaan yhteisty0 ja kiynnistetddn yhteisid toimia muiden julkisten ja yksityisten
rahoittajien kanssa;

e)  varmistetaan EDCTP2-ohjelman ja siihen sisdltyvien toimien tunnettuus, hyvaksyminen
ja tiedostaminen edunvalvonnan ja tiedotuksen avulla.

2)  Ohjelman madrittely ja tdytintoonpano

EDCTP2-IS vastaa EDCTP2-ohjelman taytiantdonpanosta, joka perustuu EDCTP2-IS:n

laatimaan ja EDCTP2-IS:n yleiskokouksen kansainvélisen vertaisarvioinnin perusteella

hyviksymiin vuotuiseen tydsuunnitelmaan ja monivuotiseen strategiseen tydsuunnitelmaan,
joiden kéyttimiseen on saatava etukéteen komission hyvéksynta.
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3)

Vuotuisessa tyosuunnitelmassa madritelladn kisiteltdvit aiheet ja toteutettavat toimet, myos
ehdotuspyynnét, jotka EDCTP-IS:n on miira kdynnistdd epdsuorien toimien valitsemiseksi ja

rahoittamiseksi, sekd esitetddn kyseisten aiheiden ja toimien talousarviot ja EDCTP2-rahoitus.

Vuotuisessa tydsuunnitelmassa on eriteltdvd unionin rahoittamat tai yhteisrahoittamat toimet

ja osallistujavaltioiden rahoittamat tai muilla tuloilla rahoitetut toimet.

Monivuotisessa strategisessa tydsuunnitelmassa esitetddn erikseen laadittava ja vuosittain

ajantasaistettava yhteinen strateginen tutkimusohjelma.

EDCTP2-IS seuraa tydsuunnitelmaan siséltyvien toimien sekd hallinnoimiensa
ehdotuspyyntdjen avulla valittujen epasuorien toimien tdytantoonpanoa. Se jakaa ja hallinnoi
kyseisille toimille tdimdn padtoksen mukaisesti ja aiemmissa tydsuunnitelmissa valittujen ja

médriteltyjen toimien tehokkaan tdytinto6Gnpanon perusteella mydnnettyd rahoitusta.
EDCTP2-ohjelman taytintdonpanosta odotettavat tuotokset

EDCTP2-IS laatii vuosikertomuksen, jossa annetaan yksityiskohtainen selvitys EDCTP2-
ohjelman tdytantoonpanosta. Selvityksessd annetaan tietoja kustakin ty0suunnitelman
mukaisesti valitusta toimesta sekd EDCTP-IS:n hallinnoimien ehdotuspyyntdjen perusteella
valituista epdsuorista toimista. Tiedoissa on oltava kuvaus kustakin toimesta, mukaan luettuna
epésuorat toimet, sen talousarviosta, sille mahdollisesti osoitetun rahoituksen méarista ja sen

tilasta.

EDCTP-IS:n hallinnoimien ehdotuspyyntdjen osalta vuosikertomuksessa annetaan liséksi
tietoja esitettyjen ja rahoitettaviksi valittujen hankkeiden lukuméérasta, tarkat tiedot unionin
rahoitusosuuden kéytosta seké tietoja kansallisen ja muun rahoituksen jaosta, mukaan lukien
erittely luontoissuoritusten tyypeisti, osallistujatyypeistd, maakohtaisista tilastoista seka

vilitystapahtumista ja tiedonlevittimistoimista.
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Vuosikertomuksessa on myos oltava tietoja siitd, miten liitteessa I esitettyjen EDCTP2-

ohjelman tavoitteiden saavuttamisessa on edistytty.

Lisdksi EDCTP2-IS:n on annettava kaikki tdssd paatoksessé ja unionin kanssa tehdyssa

sopimuksessa madrityt kertomukset ja tiedot.

16535/13 hkd/SJ/pt
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LIITTEEN LIITE 111

EDCTP2-OHJELMAN HALLINNOINTI

EDCTP2-ohjelman organisaatiorakenne kattaa seuraavat seikat:

1)

2)

EDCTP2-1S:44d hallinnoi yleiskokous, jossa kaikki osallistujavaltiot ovat edustettuina.

Yleiskokouksen péddasiallisena tehtdvdnd on varmistaa, ettd kaikki EDCTP2-ohjelman
tavoitteiden saavuttamisen edellyttimaét toimet toteutetaan ja ettd ohjelman resursseja
hallinnoidaan asianmukaisesti ja tehokkaasti. Yleiskokous vahvistaa vuotuisen

tyosuunnitelman.

Yleiskokous tekee padtoksenséd yksimielisesti. Jos yksimielisyyttd ei saavuteta, yleiskokous

tekee padtoksensd vahintddn 75 prosentin dédnten enemmistolla.

Komission edustama unioni kutsutaan osallistumaan kaikkiin yleiskokouksen istuntoihin

tarkkailijana, ja sille toimitetaan kaikki tarpeelliset asiakirjat. Se voi osallistua keskusteluihin.

Yleiskokous nimeéi hallintoneuvoston valvomaan EDCTP2-IS:n sihteeristod, jonka

yleiskokous perustaa EDCTP2-ohjelman toimeenpanevaksi elimeksi. Yhteenliittymén

hallintoneuvostossa on jisenid vleiskokouksen méérittima méaira, mutta vihintaan viisi.

Sihteeriston tehtdvina on
a)  edustaa EDCTP2-IS:é4;
b) tarjota tukea yleiskokoukselle;

¢)  panna tdytintdon EDCTP2-ohjelma ja hallinnoida EDCTP2-IS:n tehtdvéksi vuotuisessa

tyosuunnitelmassa annettuja ohjelmaan sisdltyvid toimia;

d) seurata EDCTP2-ohjelman tdytintoonpanoa ja raportoida siitd;
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3)

e) hallinnoida osallistujavaltioiden, unionin ja kolmansien osapuolten rahoitusosuuksia ja

raportoida niiden kdytostd yleiskokoukselle ja unionille;
f)  parantaa EDCTP2-ohjelman nikyvyyttd edunvalvonnan ja tiedotuksen avulla;
g)  pitdd yhteyttd komissioon 7 artiklassa tarkoitetun valtuutussopimuksen mukaisesti.

Neuvoa-antavan tieteellisen komitean tehtévina on neuvoa yleiskokousta EDCTP2-ohjelman

strategisia painopisteitd koskevissa kysymyksissa.

Yleiskokous nimeda neuvoa-antavan tieteellisen komitean, joka koostuu EDCTP2-ohjelmaan

liittyvien alojen riippumattomista eurooppalaisista ja afrikkalaisista asiantuntijoista.
Neuvoa-antavalla tieteelliselld komitealla on seuraavat tehtévét:

a) antaa yleiskokoukselle neuvoja Afrikassa toteutettavien kliinisten tutkimusten

painopisteisti ja strategisista tarpeista;

b)  tarkastella EDCTP2-ohjelman vuotuisen tydsuunnitelmaluonnoksen siséltod, laajuutta ja
ulottuvuuksia seké antaa yleiskokoukselle neuvoja niihin liittyvisté asioista, kuten
ohjelman kattamista sairauksista ja toteutettavien toimintamallien tieteellisistd ja

teknisistid ndkokohdista;

c) tarkastella EDCTP2-ohjelman tdytintoonpanon tieteellisid ja teknisid ndkokohtia seka

antaa lausunto sen vuosikertomuksesta.

Neuvoa-antava tieteellinen komitea edistdd kliinisten tutkimusten eettisti toteuttamista
koskevia tiukkoja normeja ja valvoo niiden toteuttamista seké tekee yhteisty6td rokotusalan

sdantelyviranomaisten kanssa.

Neuvoa-antava tieteellinen komitea voi suositella yleiskokoukselle tieteellisten

alakomiteoiden, erityisryhmien ja ty6ryhmien perustamista.

Yleiskokous vahvistaa neuvoa-antavan tieteellisen komitean jasenten lukumairin seka
jasenten ddnioikeuden ja nimedmismenettelyn asetuksen (EU) N:o ... [Horisontti 2020 -
puiteohjelman osallistumista ja tulosten levittdmistd koskevat sddnn6t] 37 artiklan mukaisesti.
Yleiskokous voi perustaa neuvoa-antavan tieteellisen komitean alaisuuteen erityistyoryhmia,

joissa ulkopuoliset riippumattomat asiantuntijat hoitavat erityistehtévia.
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	Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston päätökseksi unionin osallistumisesta useiden jäsenvaltioiden yhdessä käynnistämään toiseen kliinisiä tutkimuksia koskevaan euroopan maiden ja kehitysmaiden yhteistyökumppanuusohjelmaan
	a) 564 miljoonaa euroa, joka vastaa 1 artiklan 1 kohdassa lueteltujen osallistujavaltioiden rahoitusosuuksia;
	b) 84 miljoonaa euroa, joka vastaa kaikkien muiden EDCTP2-ohjelmaan 1 artiklan 2 kohdan mukaisesti osallistuvien jäsenvaltioiden ja kaikkien muiden Horisontti 2020 -puiteohjelmaan assosioituneiden maiden rahoitusosuuksia.
	a) osallistujavaltiot osoittavat, että EDCTP2-ohjelma perustetaan tämän päätöksen liitteiden I, II ja III mukaisesti;
	b) osallistujavaltiot tai osallistujavaltioiden nimeämät organisaatiot nimeävät  EDCTP2-IS:n eli oikeushenkilön, joka vastaa EDCTP2-ohjelman täytäntöönpanosta sekä osallistujavaltioiden rahoitusosuuden ja unionin rahoitusosuuden vastaanottamisesta, ja...
	c) EDCTP2-IS osoittaa valmiutensa EDCTP2-ohjelman täytäntöönpanoon, joka käsittää unionin rahoitusosuuden vastaanottamisen, jakamisen ja seurannan unionin talousarvion välillisen hallinnoinnin puitteissa asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 58, 60 ja ...
	d) EDCTP2-ohjelmalle perustetaan liitteen III mukainen hallinnointimalli;
	e) kukin osallistujavaltio antaa sitoumuksen EDCTP2-ohjelman rahoitukseen.
	a) EDCTP2-IS toteuttaa tämän päätöksen liitteessä I asetetut tavoitteet ja suorittaa liitteessä II tarkoitetut toimet, etenkin rahoittamansa epäsuorat toimet ja muut toimet, 6 artiklassa tarkoitetun asetuksen (EU) N:o ... mukaisesti;
	b) EDCTP2-ohjelman asianmukaista ja tehokasta hallinnointimallia pidetään yllä tämän päätöksen liitteen III mukaisesti;
	c) EDCTP2-IS noudattaa asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 60 artiklan 5 kohdan mukaisia raportointivaatimuksia;
	d) edellä 1 kohdan e alakohdassa tarkoitetut sitoumukset täytetään.
	Toimet voivat käsittää osallistujavaltioiden kansallisiin ohjelmiin sisältyviä toimia sekä uusia toimia, joihin kuuluvat muun muassa EDCTP2-IS:n hallinnoimat ehdotuspyynnöt.
	Toimet on sisällytettävä EDCTP2-ohjelman työsuunnitelmaan, jonka EDCTP2-IS hyväksyy vuosittain kansainvälisenä vertaisarviointina toteutettavan toimien ulkopuolisen arvioinnin myönteisen tuloksen perusteella ja ottaen huomioon EDCTP2-ohjelman tavoitte...
	Työsuunnitelmassa on eriteltävä unionin rahoittamat tai yhteisrahoittamat toimet ja osallistujavaltioiden rahoittamat tai muilla tuloilla rahoitetut toimet.
	EDCTP2-IS seuraa kaikkien vuotuiseen työsuunnitelmaan sisältyvien tai EDCTP2-IS:n hallinnoimien ehdotuspyyntöjen perusteella valittujen toimien toteuttamista ja raportoi siitä komissiolle.
	Toimet, joita EDCTP2-IS rahoittaa työsuunnitelman mukaisesti tai EDCTP2-IS:n hallinnoimien ehdotuspyyntöjen perusteella, katsotaan asetuksessa (EU) N:o ... [Horisontti 2020 -puiteohjelman osallistumista ja tulosten levittämistä koskevat säännöt] tarko...
	a) EDCTP2-IS:lle maksettavat rahoitusosuudet;
	b) osallistujavaltioille 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun työsuunnitelmaan sisältyvistä täytäntöönpanotoimista aiheutuneista tai EDCTP2-IS:n hallintobudjettiin liittyvistä kustannuksista koostuvat luontoissuoritukset.
	a) päätöksen (EU) N:o ... [Horisontti 2020 -puiteohjelman täytäntöönpanoa koskeva erityisohjelma] liitteessä II vahvistettuja tulosindikaattoreja koskeville EDCTP2-IS:n tehtäville asetettavat vaatimukset;
	b) päätöksen (EU) N:o ... [Horisontti 2020 -puiteohjelman täytäntöönpanoa koskeva erityisohjelma] liitteessä II tarkoitettua seurantaa koskeville EDCTP2-IS:n tehtäville asetettavat vaatimukset;
	c) EDCTP2-IS:n toimintaan liittyvät erityiset tulosindikaattorit;
	d) EDCTP2-IS:lle asetettavat vaatimukset, jotka koskevat tietojen antamista EDCTP2-ohjelman toteuttamisen hallinnollisista kustannuksista ja yksityiskohdista;
	e) järjestelyt niiden tietojen antamiseksi, jotka komissio tarvitsee tulosten levittämistä ja raportointia koskevien velvoitteiden täyttämiseen;
	f) menettelytavat, joita komissio käyttää 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun EDCTP2-ohjelman vuosittaisen työsuunnitelman luonnoksen hyväksymiseen tai hylkäämiseen, ennen kuin EDCTP2-IS hyväksyy sen.
	EDCTP2-OHJELMAN TAVOITTEET
	EDCTP2 pyrkii vähentämään köyhyyteen liittyvistä sairauksista aiheutuvaa yhteiskunnallista ja taloudellista taakkaa kehitysmaissa ja etenkin Saharan eteläpuolisessa Afrikassa nopeuttamalla köyhyyteen liittyvien sairauksien torjumiseen tarkoitettujen t...
	EDCTP2 pyrkii yleistavoitetta toteuttaessaan saavuttamaan seuraavat erityistavoitteet:
	a) lisätään HI-viruksen/aidsin, tuberkuloosin, malarian ja muiden köyhyyteen liittyvien sairauksien torjuntaan kehitysmaiden hyväksi tarkoitettujen uusien tai parannettujen lääketieteellisten toimenpiteiden määrää siten, että ennen ohjelman päättymist...
	b) tiivistetään yhteistyötä Saharan eteläpuolisen Afrikan maissa ja pyritään erityisesti parantamaan niiden valmiuksia suorittaa kliinisiä tutkimuksia eettisiä perusperiaatteita ja asiaan liittyvää kansallista, unionin ja kansainvälistä lainsäädäntöä...
	c) parannetaan asiaan liittyvien kansallisten ohjelmien koordinointia, yhdenmukaistamista ja yhdentämistä Euroopan julkisten investointien kustannustehokkuuden parantamiseksi;
	d) laajennetaan muiden julkisten ja yksityisten rahoittajien kanssa tehtävää kansainvälistä yhteistyötä;
	e) parannetaan ohjelman vaikutusta tekemällä tiivistä yhteistyötä asiaan liittyvien Euroopan unionin aloitteiden, myös EU:n kehitysavun, kanssa.
	Edellä 2 kohdassa esitettyjen erityistavoitteiden saavuttamiseksi on toteutettava seuraavat toiminnalliset tavoitteet, mukaan luettuina ohjeelliset tavoitteet, ennen EDCTP2-ohjelman päättymistä vuonna 2024.
	a) Tuetaan köyhyyteen liittyvien sairauksien torjuntaan tarkoitettuja uusia tai parannettuja lääketieteellisiä toimenpiteitä koskevia kliinisiä tutkimuksia Euroopan maiden ja kehitysmaiden, erityisesti Saharan eteläpuolisen Afrikan maiden, välisten yh...
	Tavoite: lisätään tuettavien kliinisten tutkimusten lukumäärää vähintään 150:een, kun se EDCTP1-ohjelman aikana on ollut 88.
	Tavoite: säilytetään EDCTP2-IS:n rahoittamien, Afrikan maiden johdolla toteutettavien kliinisten tutkimusten osuus ennallaan tai lisätään sitä vähintään 50 prosenttiin tutkimuksista.
	Tavoite: lisätään julkaistujen vertaisarvioitujen tieteellisten artikkelien lukumäärää vähintään 1 000:een.

	b) Tuetaan Saharan eteläpuolisessa Afrikassa tutkimusvalmiuksien kehittämistoimintaa, jolla edistetään kliinisten tutkimusten toteuttamista ja pyritään vähentämään aivovientiä.
	Tavoite: säilytetään EDCTP2-ohjelmasta tukea saavien Saharan eteläpuolisen maiden lukumäärä ennallaan tai lisätään sitä vähintään 30:een.
	Tavoite: lisätään Saharan eteläpuolisen Afrikan tutkijoille ja M.Sc./Ph.D-tutkintoon opiskeleville myönnettävien apurahojen määrää vähintään 600:aan (EDCTP1-ohjelmassa niitä on ollut 400), edellyttäen että vähintään 90 prosenttia opiskelijoista jatkaa...
	Tavoite: lisätään Saharan eteläpuolisen Afrikan kliinisten tutkimusten toteuttamisvalmiuksien kehittämiseen liittyvien, tukea saavien toimien määrää vähintään 150:een (EDCTP1-ohjelmassa niitä on ollut 74).

	c) Luodaan yhteinen tutkimusohjelma, ensisijaisten tavoitteiden asettamista koskevat kriteerit ja yhteinen arviointi.
	Tavoite: vähintään 50 prosenttia osallistuvien Euroopan valtioiden julkisista investoinneista yhdennetään, yhdenmukaistetaan tai koordinoidaan EDCTP2-ohjelman puitteissa.

	d) Varmistetaan EDCTP2-ohjelman täytäntöönpanon tehokkuus.
	Tavoite: hallinnollisten kustannusten osuus on alle 5 prosenttia EDCTP2-IS:n talousarviosta.

	e) Aloitetaan yhteistyö ja käynnistetään yhteisiä toimia muiden julkisten ja yksityisten rahoittajien kanssa.
	Tavoite: lisätään kehitysmaista saatavien rahoitusosuuksien määrää siten, että ne ovat vähintään 30 miljoonaa euroa (EDCTP1-ohjelmassa 14 miljoonaa euroa).
	Tavoite: saadaan julkista tai yksityistä rahoitusta lisää vähintään 500 miljoonaa euroa (EDCTP1-ohjelmassa 71 miljoonaa euroa).

	f) Luodaan yhteistyötä ja käynnistetään yhteisiä toimia unionin kehitysyhteistyöaloitteiden ja kansallisten ja kansainvälisten kehitysyhteistyöaloitteiden kanssa täydentävyyden varmistamiseksi ja parannetaan EDCTP-ohjelmasta rahoitettavien toimien tul...
	EDCTP2-OHJELMAN TOIMET JA NIIDEN TOTEUTTAMINEN
	EDCTP2-ohjelmassa toteutetaan seuraavia toimia:
	a) edistetään köyhyyteen liittyviä tarttuvia tauteja koskevien kansallisten tutkimusohjelmien ja toimien verkostoitumista, koordinointia, yhdenmukaistamista ja yhdentämistä tieteen, hallinnon ja rahoituksen tasolla;
	b) tuetaan kliinistä tutkimusta ja sen alalla toteutettavia toimia köyhyyteen liittyvien sairauksien ja erityisesti HI-viruksen/aidsin, malarian, tuberkuloosin ja vähälle huomiolle jääneiden köyhyyteen liittyvien tarttuvien tautien yhteydessä;
	c) edistetään kliinisten tutkimusten ja niihin liittyvien tutkimusvalmiuksien kehittämistä myöntämällä avustuksia sekä nuorten että kokeneiden tutkijoiden urakehitykseen, liikkuvuuden edistämiseen, henkilöstövaihtoon, tutkijakoulutusverkoille, eettist...
	d) aloitetaan yhteistyö ja käynnistetään yhteisiä toimia muiden julkisten ja yksityisten rahoittajien kanssa;
	e) varmistetaan EDCTP2-ohjelman ja siihen sisältyvien toimien tunnettuus, hyväksyminen ja tiedostaminen edunvalvonnan ja tiedotuksen avulla.
	EDCTP2-IS vastaa EDCTP2-ohjelman täytäntöönpanosta, joka perustuu EDCTP2-IS:n laatimaan ja EDCTP2-IS:n yleiskokouksen kansainvälisen vertaisarvioinnin perusteella hyväksymään vuotuiseen työsuunnitelmaan ja monivuotiseen strategiseen työsuunnitelmaan, ...
	Vuotuisessa työsuunnitelmassa määritellään käsiteltävät aiheet ja toteutettavat toimet, myös ehdotuspyynnöt, jotka EDCTP-IS:n on määrä käynnistää epäsuorien toimien valitsemiseksi ja rahoittamiseksi, sekä esitetään kyseisten aiheiden ja toimien talou...
	Vuotuisessa työsuunnitelmassa on eriteltävä unionin rahoittamat tai yhteisrahoittamat toimet ja osallistujavaltioiden rahoittamat tai muilla tuloilla rahoitetut toimet.
	Monivuotisessa strategisessa työsuunnitelmassa esitetään erikseen laadittava ja vuosittain ajantasaistettava yhteinen strateginen tutkimusohjelma.
	EDCTP2-IS seuraa työsuunnitelmaan sisältyvien toimien sekä hallinnoimiensa ehdotuspyyntöjen avulla valittujen epäsuorien toimien täytäntöönpanoa. Se jakaa ja hallinnoi kyseisille toimille tämän päätöksen mukaisesti ja aiemmissa työsuunnitelmissa valit...
	EDCTP2-IS laatii vuosikertomuksen, jossa annetaan yksityiskohtainen selvitys EDCTP2-ohjelman täytäntöönpanosta. Selvityksessä annetaan tietoja kustakin työsuunnitelman mukaisesti valitusta toimesta sekä EDCTP-IS:n hallinnoimien ehdotuspyyntöjen perust...
	EDCTP-IS:n hallinnoimien ehdotuspyyntöjen osalta vuosikertomuksessa annetaan lisäksi tietoja esitettyjen ja rahoitettaviksi valittujen hankkeiden lukumäärästä, tarkat tiedot unionin rahoitusosuuden käytöstä sekä tietoja kansallisen ja muun rahoituksen...
	Vuosikertomuksessa on myös oltava tietoja siitä, miten liitteessä I esitettyjen EDCTP2-ohjelman tavoitteiden saavuttamisessa on edistytty.
	Lisäksi EDCTP2-IS:n on annettava kaikki tässä päätöksessä ja unionin kanssa tehdyssä sopimuksessa määrätyt kertomukset ja tiedot.
	EDCTP2-OHJELMAN HALLINNOINTI
	Yleiskokouksen pääasiallisena tehtävänä on varmistaa, että kaikki EDCTP2-ohjelman tavoitteiden saavuttamisen edellyttämät toimet toteutetaan ja että ohjelman resursseja hallinnoidaan asianmukaisesti ja tehokkaasti. Yleiskokous vahvistaa vuotuisen työs...
	Yleiskokous tekee päätöksensä yksimielisesti. Jos yksimielisyyttä ei saavuteta, yleiskokous tekee päätöksensä vähintään 75 prosentin äänten enemmistöllä.
	Komission edustama unioni kutsutaan osallistumaan kaikkiin yleiskokouksen istuntoihin tarkkailijana, ja sille toimitetaan kaikki tarpeelliset asiakirjat. Se voi osallistua keskusteluihin.
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