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I. INLEDNING

1.  Den 10 juli 2013 forelade kommissionen Europaparlamentets och radet ett forslag till

Europaparlamentets och rddets beslut om unionens deltagande 1 ett andra program for

partnerskap mellan Europa och utvecklingslinderna inom omrédet klinisk provning

(EDCTP2-programmet) som genomfors gemensamt av flera medlemsstater.
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II.

I11.

EDCTP2-programmets allménna mal 4r att minska den sociala och ekonomiska bordan av
fattigdomsrelaterade sjukdomar i utvecklingslander, séirskilt i linderna séder om Sahara,
genom att paskynda den kliniska utvecklingen av effektiva och sidkra medicinska
interventioner till 6verkomliga priser for fattigdomsrelaterade sjukdomar, i partnerskap med
Afrika séder om Sahara. EDCTP2 ersitter det nuvarande EDCTP-programmet inom ramen

for sjunde ramprogrammet.

Europaparlamentets utskott for industrifrdgor, forskning och energi (ITRE) har utsett Vicky

FORD (ECR) till foredragande for detta forslag. Utskottet vintas hélla en omrdstning om

forslagen till andring av kommissionen forslag den 9 januari 2014.

Europeiska ekonomiska och sociala kommittén har &nnu inte limnat nagot yttrande.

ARBETET I RADET

Efter det arbete som genomforts 1 arbetsgruppen for forskning sedan september 2013, och
som resulterade i ndgra dndringar av det ursprungliga forslaget, nddde Coreper den 22
november 2013 en principoverenskommelse om ordfoérandeskapets kompromisstext (se
bilagan till denna not). Andringar i forhillande till foregdende text (15988/13) markeras med
fetstil (ny text) och 6verstrykning (strykningar).

Det ska noteras att kommissionen har lagt en allmén reservation mot hela texten 1 avvaktan pé
Europaparlamentets yttrande. Dessutom har DK en reservation for parlamentsbehandling mot

hela texten.
SLUTSATS

Mot bakgrund av det ovanstiende uppmanas radet att dverviga ordférandeskapets
kompromissforslag (se bilagan) i syfte att komma fram till en allmén riktlinje vid métet i

konkurrenskraftradet den 2—3 december 2013.
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BILAGA

FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS BESLUT OM UNIONENS
DELTAGANDE I ETT ANDRA PROGRAM FOR PARTNERSKAP MELLAN EUROPA
OCH UTVECKLINGSLANDERNA INOM OMRADET KLINISK PROVNING SOM HAR
INLETTS GEMENSAMT AV FLERA MEDLEMSSTATER

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA
BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt, sarskilt artiklarna 185 och 188

andra stycket,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter Oversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skél:

(1) [Isitt meddelande Europa 2020: En strategi for smart och hallbar tillvixt for alla understryker
kommissionen behovet av att skapa gynnsamma forutsattningar for investeringar i kunskap
och innovation for att uppna en smart och hallbar tillvaxt for alla i unionen.

Europaparlamentet och radet har gett sitt stod at denna strategi.

(2) Syftet med Horisont 2020 — ramprogrammet for forskning och innovation (2014-2020),
inrdttat genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr .../2013 av den ... 2013
(nedan kallat ramprogrammet Horisont 2020) ar att uppné en storre effekt pa forskning och
innovation genom att bidra till starkandet av partnerskap mellan offentliga aktorer, bland
annat genom unionens deltagande i program som har inletts av flera medlemsstater i enlighet

med artikel 185 1 fordraget.
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3)

Genom Europaparlamentets och radets beslut nr 1209/2003/EG av den 16 juni 2003 om
gemenskapens deltagande 1 ett av flera medlemsstater inlett program for forskning och
utveckling som syftar till att utveckla nya kliniska interventioner for att bekdmpa hiv/aids,
malaria och tuberkulos genom ett langsiktigt partnerskap mellan Europa och
utvecklingsldnderna, beslutade gemenskapen att ldmna ett ekonomiskt bidrag till
partnerskapet mellan Europa och utvecklingsldnderna inom omradet klinisk provning (nedan
kallat EDCTPI-programmet) som motsvarade bidraget fran de deltagande staterna, upp till
hogst 200 miljoner EUR, for den tid som sjdtte ramprogrammet for Europeiska gemenskapens
verksamhet inom omradet forskning, teknisk utveckling och demonstration med syfte att
frimja inrattandet av det europeiska omradet for forskningsverksamhet samt innovation
(2002-2006) som inrittades genom Europaparlamentets och rddets beslut nr 1513/2002/EG
av den 27 juni 2002. EDCTP1-programmet fick ocksé stdd via Europeiska gemenskapens
sjunde ramprogram for verksamhet inom omrédet forskning, teknisk utveckling och
demonstration (2007-2013) som inrdttades genom Europaparlamentets och radets beslut

nr 1982/2006/EG av den 18 december 2006.
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“4)

)

(6)

(7

Ar 2009 godkinde de oberoende experterna rapporten om den preliminira utvirderingen av
EDCTPI1-programmet. Expertpanelen ansag att EDCTP1-programmet utgjorde en unik
plattform for en verklig dialog med afrikanska forskare och att programmet hade lett till att
klyftan mellan nord och syd hade borjat minska nér det gillde uppbyggnad av
forskningskapacitet och att ge unga afrikanska forskare larande- och arbetstillfallen.
Rapporten ger upphov till ett antal grundldggande fragor som bor beaktas for ett andra
program for partnerskap mellan Europa och utvecklingsldnderna inom omradet klinisk
provning (nedan kallat EDCTP2-programmet): det nuvarande tillimpningsomradet behdver
andras och utdkas, integrationen av europeiska nationella program bor forbéttras ytterligare,
samarbetet med andra viktiga offentliga och privata finansiérer, d&ven likemedelsindustrin,
behover stirkas och utdkas, synergier med EU:s utrikespolitiska atgédrder bor utvecklas,
sarskilt med EU:s utvecklingsstod, medfinansieringsreglerna bor klargoras och férenklas och

overvakningsverktygen behover stirkas.

I enlighet med rédets beslut .../2013/EU av den ... 2013 om inréttande av det sérskilda
programmet for genomforande av Horisont 2020 — ramprogrammet for forskning och
innovation (2014-2020) kan ytterligare stod ges till EDCTP2-programmet.

EDCTP1-programmet nadde viktiga resultat och har hittills utvecklat dtta forbéttrade
medicinska behandlingar, sérskilt for spaddbarn, barn eller gravida/ammande kvinnor som lider
av hiv/aids eller malaria. Programmet har lett till att de fyra forsta afrikanska regionala
expertndtverken har inréttats. Natverken framjar syd—syd-samarbete om klinisk forskning och
over 400 afrikanska forskare har fatt utbildning. Programmet har &ven bidragit till inrdttandet
av det panafrikanska registret for kliniska préovningar (Pan-African Clinical Trials Registry,
PACTR) och det afrikanska forumet for tillsynsmyndigheter med ansvar for vacciner (African
Vaccine Regulators Forum, AVAREF).

Trots de viktiga resultat och prestationer som astadkommits med EDCTP1-programmet utgor
fattigdomsrelaterade sjukdomar fortfarande ett stort hinder for héllbar utveckling i
utvecklingslénder till foljd av deras sociala och ekonomiska borda, sérskilt i Afrika sdder om
Sahara. Det saknas fortfarande effektiva och sikra medicinska behandlingar till 6verkomliga
priser for de flesta fattigdomsrelaterade sjukdomarna, och investeringarna i klinisk forskning
forblir otillrdckliga eftersom kliniska provningar ar dyra och avkastningen pa investeringarna
ar begransad pa grund av marknadsmisslyckanden. De europeiska forskningsverksamheterna
och forskningsprogrammen &r dessutom fortfarande ofta fragmenterade och ér dérfor varken
subkritiska eller 6verlappande, och forskningskapaciteten och investeringarna 1

utvecklingslidnderna dr otillrackliga.
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®)

©)

(10)

(1D

(12)

(13)

(14)

Europaparlamentet antog en resolution av den 15 juni 2010 om framstegen i uppnéendet av
millennieutvecklingsmalen: halvtidsdversyn infor FN:s hognivamote 1 september 2010, dér
Europaparlamentet "uppmanar kommissionen, medlemsstaterna och utvecklingsldnderna att ta
itu med millennieutvecklingsmal 5 (om att forbéttra modravarden), millennieutvecklingsmaél 4
(om att minska barnadddligheten) och millennieutvecklingsmél 6 (om hiv/aids, malaria och

tuberkulos) pa ett enhetligt och holistiskt satt".

Unionen har atagit sig att genomfora slutsatserna fran Rio+20-konferensen om att utveckla
och uppné internationellt verenskomna mél for hallbar utveckling, som ar forenliga med och

omfattar millennieutvecklingsmalen.

Ar 2000 inledde unionen en politisk dialog pa hdg niva med Afrika, som ledde till inrittandet
av ett strategiskt partnerskap Afrika—EU. Dérefter antogs en gemensam strategi Afrika—EU

2007 och en politisk dialog pa hog nivd om vetenskap, teknik och innovation inrédttades 2011.

Den 31 mars 2010 lade kommissionen fram meddelandet EU:s roll i det globala hélsoarbetet’
diar kommissionen efterlyser en mer samordnad strategi bland medlemsstaterna och mellan
olika politikomraden for att kartligga och gemensamt hantera globala prioriteringar for

hilsoforskningen.

Den 21 september 2011 lade kommissionen fram ett meddelande om partnerskap inom
forskning och innovation?, dér partnerskap 6ver institutionella, nationella och kontinentala

granser stills 1 centrum for unionens forskningspolitik.

I linje med mélen for ramprogrammet Horisont 2020 bor alla medlemsstater och lander som

ar associerade till ramprogrammet Horisont 2020 ha rétt att delta i EDCTP2-programmet.

De deltagande staterna har for avsikt att bidra till genomférandet av EDCTP2-programmet

under den period som omfattas av programmet (2014-2024).

KOM(2010) 128 slutlig.
KOM(2011) 572 slutlig.
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

Det bor faststillas ett tak for unionens deltagande i EDCTP2-programmet under 16ptiden for
ramprogrammet Horisont 2020. Inom detta tak bor unionens bidrag motsvara de ursprungliga
bidrag som de deltagande staterna avsatt, i syfte att uppna en stor havstangseftekt och
garantera bittre samordning av de deltagande staternas program. Taket bor ocksé gora det
mojligt att matcha bidrag frén andra medlemsstater eller 1dnder som &r associerat till
ramprogrammet Horisont 2020 och som ansluter sig till EDCTP2-programmet under 16ptiden

for ramprogrammet Horisont 2020.

Unionens ekonomiska bidrag bor bygga pa formella ataganden frén de deltagande staterna att

bidra till genomforandet av EDCTP2-programmet och till fullgérandet av sina dtaganden.

Det gemensamma genomforandet av EDCTP2-programmet krdver en genomforandestruktur.
De deltagande staterna har enats om en genomforandestruktur for EDCTP2-programmet och
har inréttat en sadan genomforandestruktur (nedan kallad EDCTP2-1S). EDCTP2-IS bor sta
som mottagare av unionens ekonomiska bidrag och garantera ett effektivt genomforande av

EDCTP2-programmet.

Unionens ekonomiska bidrag bor forvaltas enligt principen om sund ekonomisk forvaltning
och de relevanta regler for indirekt forvaltning som anges i Europaparlamentets och radets
forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25 oktober 2012 om finansiella regler for
unionens allménna budget® och kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1268/2012 av

den 29 oktober 2012 om tillimpningsforeskrifter for forordning (EU, Euratom) nr 966/2012*,

For att skydda unionens finansiella intressen bor kommissionen ha ritt att minska, dra in eller
avsluta sina finansiella bidrag om EDCTP2-programmet genomfors felaktigt, delvis eller for
sent, eller om de deltagande staterna inte bidrar eller bara bidrar delvis eller for sent till
finansieringen av EDCTP2-programmet. Dessa rittigheter bor anges 1 det delegeringsavtal

som ska ingas mellan unionen och EDCTP2-IS.

4

EUT L 298, 26.10.2012, s. 1.
EUT L 362,31.12.2012, s. 1.
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(20)

21

(22)

(23)

(24)

(25)

For att EDCTP2-programmet ska kunna genomforas pa ett effektivt sitt bor EDCTP2-IS ge
finansiellt stod, framst 1 form av bidrag till deltagare 1 atgarder som véljs ut pA EDCTP2-IS
nivd. Dessa atgirder bor véljas efter oppna och konkurrensutsatta ansdkningsomgangar under

EDCTP2-IS ansvar.

Deltagandet i indirekta atgérder som finansieras av EDCTP2-programmet styrs av
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr .../2013 av den ... 2013 om reglerna for
deltagande och spridning i Horisont 2020 — ramprogrammet for forskning och innovation
(2014-2020)°. Till foljd av EDCTP2-programmets sirskilda driftsbehov ar det emellertid
nddviandigt att infora undantag frén den forordningen i enlighet med artikel 1.3 i den

forordningen.

Undantag for artiklarna 8.1 b, 9.1 ¢ och 11 1 foérordning (EU) nr .../2013 dr nddvéindiga for att
mojliggora deltagande for och finansiering av afrikanska enheter och samarbete genom
gemensamma ansokningsomgangar mellan EDCTP2-programmet och eventuella andra

juridiska personer.

Revisioner av mottagare av unionsmedel som ges i enlighet med detta beslut bor garantera en
minskning av den administrativa bordan i enlighet med Europaparlamentets och radets

forordning nr .../2013 av den ... 2013 [ramprogrammet Horisont 2020].

Europeiska unionens ekonomiska intressen bor skyddas under hela utgiftscykeln med hjélp av
proportionella atgérder, bland annat for att forebygga, spdra och utreda oegentligheter, att
aterkrdva sddana medel som forlorats eller som utbetalats eller anvénts felaktigt och vid behov
for att faststdlla administrativa pafoljder och botesstraff i enlighet med forordning (EU,
Euratom) nr 966/2012.

Kommissionen bor genomfora prelimindra utvérderingar, sirskilt for att bedoma EDCTP2-
programmets kvalitet och effektivitet samt framstegen mot de uppsatta malen, och bor ocksé

gora en slutlig utvirdering och rapportera om dessa utvirderingar.

EUT ... [H2020 RfP].
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(26) Pé begdran fran kommissionen bor EDCTP2-IS och de deltagande staterna ldmna alla
uppgifter som kommissionen behdver ta med 1 utvarderingsrapporterna om EDCTP2-

programmet.

(27) Det dr viktigt att de forskningsverksamheter som genomfors inom ramen for EDCTP2-
programmet fullstdndigt 6verensstimmer med EU:s stadga om de grundlaggande
rattigheterna, den europeiska konventionen om skydd for de ménskliga réttigheterna och de
grundlaggande friheterna och dess tilldggsprotokoll, de etiska principerna i
Virldslakarforbundets Helsingforsdeklaration fran 2008, de normer for god klinisk praxis som
antagits av internationella konferensen om harmonisering av tekniska krav for registrering av
humanldkemedel, relevant EU-lagstiftning samt lokala etikkrav i de lander dér

forskningsverksamheten ska bedrivas.

(28) Eftersom syftet med detta beslut, att bidra till att minska den samhaélleliga och ekonomiska
bordan av fattigdomsrelaterade sjukdomar i1 utvecklingslander och i synnerhet i linderna i
Afrika sdder om Sahara genom att skynda pé den kliniska utvecklingen av effektiva och sékra
medicinska interventioner till dverkomliga priser {for fattigdomsrelaterade sjukdomar inte i
tillracklig utstrackning kan uppnés av medlemsstaterna pa grund av otillracklig kritisk massa,
bade i frdga om personal och medel, och darfor, pa grund av atgirdens omfattning, béttre kan
uppnas pa unionsniva, kan unionen vidta atgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i
artikel 5 1 fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i

samma artikel gar detta beslut inte utéver vad som &r nddvéndigt for att uppna detta mal.

(28a) Det ar lampligt att sédkerstilla en smidig, oavbruten 6vergdng mellan EDCTP1-programmet
och EDCTP2-programmet och att anpassa EDCTP2-programmets varaktighet till radets
forordning om den flerariga budgetramen for 2014-2020°%. EDCTP2-programmet bor dérfor

tillimpas fran och med den 1 januari 2014.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

6 EUT ... [FBR].
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Artikel 1

Deltagande i det andra programmet for partnerskapet mellan Europa och utvecklingsldinderna

inom omrddet klinisk provning

1. Unionen ska delta i det andra programmet for partnerskapet mellan Europa och
utvecklingsldnderna inom omrédet klinisk provning (nedan kallat EDCTP2-programmet) som
har inletts gemensamt av Belgien; Danmark, Tyskland, Irland, Grekland, Spanien, Frankrike,
Italien, Luxemburg, Nederlinderna, Osterrike, Portugal, Finland, Sverige och Férenade
kungariket samt Schweiz och Norge (nedan kallade deltagande stater), i enlighet med de

villkor som faststills i detta beslut.

2. Varje annan medlemsstat och annat land som &r associerat till Horisont 2020 —
ramprogrammet for forskning och innovation (2014-2020), inrdttat genom
Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr .../2013 (nedan kallat ramprogrammet
Horisont 2020) far delta i EDCTP2-programmet under forutséttning att de uppfyller de villkor
som anges 1 artikel 3.1 e 1 detta beslut. Sddana medlemsstater och ldnder som &r associerade
till ramprogrammet Horisont 2020 och som uppfyller de villkor som anges i artikel 3.1 e ska

anses vara deltagande stater vid tillimpningen av detta beslut.
Artikel 2
Unionens ekonomiska bidrag

1. Det hogsta unionsbidraget, inklusive Efta-anslag, till EDCTP2-programmet ska vara
600 648 miljoner EUR}, enligt foljande:

a) XXX 564 miljoner EURY for att motsvara bidraget fran de deltagande stater som
fortecknas 1 artikel 1.1.

b) XXX 84 miljoner EUR] for att motsvara bidrag fran varje annan medlemsstat och varje
annat land som &r associerat till ramprogrammet Horisont 2020 och som deltar 1

EDCTP2-programmet i enlighet med artikel 1.2.
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2. Bidraget ska betalas fran anslagen i unionens allménna budget for de relevanta delarna av det

sarskilda programmet for genomforandet av ramprogrammet Horisont 2020 inréttat genom
beslut .../2013/EU, i enlighet med artikel 58.1 ¢ vi och artiklarna 60 och 61 1 férordning (EU,
Euratom) nr 966/2012.

3. Genomforandestrukturen for EDCTP2 (nedan kallad EDCTP2-1S) far anvénda upp till 6 % av

unionens ekonomiska bidrag for att ticka sina administrativa kostnader.

Artikel 3

Villkor for unionens ekonomiska bidrag

1. Unionens ekonomiska bidrag beviljas pa foljande villkor:

a)  Deltagande stater ska visa att EDCTP2-programmet inréttas 1 enlighet med bilagorna I,
IT och IIT till detta beslut.

b)  De deltagande staterna eller de organisationer som utses av de deltagande staterna ska
utse den juridiska personen EDCTP2-IS till ansvarig genomforandestruktur for
EDTPC2-programmet, och for mottagande, tilldelning och 6vervakning av de
deltagande staternas bidrag samt av unionens ekonomiska bidrag.

c)  EDCTP2-IS ska visa att det kan genomfora EDCTP2-programmet, inklusive
mottagande, fordelning och dvervakning av unionens bidrag inom ramen for
bestimmelserna om indirekt forvaltning av unionens budget i enlighet med artiklarna
58, 60 och 61 1 forordning (EU, Euratom) nr 966/2012.

d)  Enledningsmodell for EDCTP2-programmet ska inrédttas i enlighet med bilaga III.

e)  Alla deltagande stater ska ata sig att bidra till finansieringen av EDCTP2-programmet.
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2. Under genomforandet av EDCTP2-programmet ska unionens bidrag beviljas pé foljande

villkor:

a)  EDCTP2-IS ska genomfora de mél som anges i bilaga I och de verksamheter som anges
1 bilaga II till detta beslut, sérskilt de verksamheter och de indirekta atgérder som det

finansierar i enlighet med forordning (EU) nr ... som anges 1 artikel 6.

b)  En lamplig och effektiv ledningsmodell f6r EDCTP2-programmet ska uppratthallas i
enlighet med bilaga III till detta beslut.

c)  EDCTP2-IS ska uppfylla de rapporteringskrav som anges i artikel 60.5 1
Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012.

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

1.  Verksamheterna i EDCTP2-programmet ska uppfylla de mél som beskrivs i bilaga I till detta

beslut och vara forenliga med bilaga II.

Verksamheterna kan innefatta deltagande ldnders nationella programverksamheter och nya

verksamheter, inbegripet ansokningsomgangar som hanteras av EDCTP2-IS.

Verksamheterna ska integreras i EDCTP2-programmets arbetsplan som EDCTP2-IS érligen
ska anta efter det att en positiv extern utvardering har genomforts av en internationell

expertutvarderingsgrupp och med beaktande av mélen for EDCTP2-programmet.
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2. Tarbetsplanen ska det i detalj redogoras for det budgeterade vérdet av varje verksamhet, och
det ska faststéllas bestimmelser om fordelningen av de medel som forvaltas av EDCTP2-IS,

inbegripet unionens bidrag.

I arbetsplanen ska det skiljas mellan verksamheter som finansieras eller samfinansieras av

unionen och verksamheter som finansieras av deltagande stater eller andra intékter.
3. EDCTP2-IS ska genomf6ra den arliga arbetsplanen enligt punkt 1.

EDCTP2-IS ska overvaka genomforandet av alla verksambheter i arbetsplanen eller som har

valts ut i ans6kningsomgangar som hanteras av EDCTP2-IS och rapportera till kommissionen.

4.  Verksamheter i arbetsplanen som inte finansieras av EDCTP2-IS ska genomforas i enlighet
med gemensamma principer som ska overenskommas av de deltagande staterna och
kommissionen med beaktande av de principer som anges i detta beslut, 1 avdelning VI i
forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 och i férordning (EU) nr ... [om regler for deltagande
och spridning 1 Horisont 2020], sirskilt avseende likabehandling, insyn, oberoende inbordes
utvirderingar och urval. De deltagande staterna och kommissionen ska ocksa enas om kraven
for rapportering till EDCTP2-IS, inbegripet avseende de indikatorer som inforts 1 var och en

av dessa verksamheter.

Alla verksamheter som finansieras av EDCTP2-IS i enlighet med arbetsplanen eller som valts
ut 1 ansOkningsomgangar som hanteras av EDCTP2-IS ska anses vara indirekta atgérder enligt
forordning (EU) nr ... [om regler {or deltagande och spridning 1 Horisont 2020] och

genomforas 1 enlighet med artikel 6.

5. Varje meddelande eller publikation som avser verksamheterna i EDCTP2-programmet, och
som tas fram 1 nidra samarbete med EDCTP2, vare sig de genomfors av EDCTP2-IS, en
deltagande stat eller deltagare i en verksamhet ska mérkas eller sammérkas med foljande text

"[verksamhetens namn] ingar i EDCTP2-programmet som stdds av Europeiska unionen".
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Artikel 5
Bidrag frdan deltagande stater
1.  Bidragen fran de deltagande staterna ska besté av foljande:
a)  Ekonomiska bidrag till EDCTP2-IS.

b)  Naturabidrag bestaende av de kostnader som de deltagande staterna adrar sig i samband
med genomforandet av verksamheter 1 den arbetsplan som avses i artikel 4.1 eller 1

samband med den administrativa budgeten for EDCTP2-IS.

2. Vid utvdrderingen av de bidrag som avses i punkt 1 b ska kostnaderna faststéllas enligt géngse
redovisningspraxis och redovisningsstandarder i de berdérda deltagande staterna samt

tillampliga internationella redovisningsstandarder/IFRS-standarder.
Artikel 6
Regler for deltagande och spridning

1. Forordning (EU) nr ... [om regler for deltagande och spridning i Horisont 2020] ska gélla for
de indirekta atgérder som viljs ut och finansieras av EDCTP2-IS i enlighet med den
arbetsplan som avses i artikel 4.1 eller genom ansdkningsomgéingar som hanteras av
EDCTP2-IS. I enlighet med den forordningen ska EDCTP2-IS anses utgoéra en anslagsgivare

och ska ldmna finansiellt stod till indirekta insatser i enlighet med bilaga II till detta beslut.

2. Genom undantag fran artikel 8.1 b i1 férordning (EU) nr ... [om regler for deltagande och
spridning 1 Horisont 2020] ska det minsta antalet deltagare vara tv4 rittsliga enheter som &r
etablerade i tva olika deltagande stater samt en tredje réttslig enhet i ett land 1 Afrika s6der om

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

arbetsplan enligt artikel 4.1 1 detta beslut.

Om sédana verksamheter ingar i arbetsplanen kan EDCTP2-IS genomfora
ansOkningsomgangar med tredjelédnder eller deras tekniska eller vetenskapliga organisationer
och organ, med internationella organisationer eller med tredje parter, sérskilt icke-statliga
organisationer, i enlighet med de regler som utarbetats med utgdngspunkt i artikel 11 1

forordning (EU) nr ... [om regler for deltagande och spridning i Horisont 2020].
Artikel 7
Avtal mellan unionen och EDCTP2-IS

Under forutséttning att EDCTP2-IS forhandsbeddmning i enlighet med artikel 61.1 i
forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 dr positiv ska kommissionen pa unionens vignar inga
en delegeringsdverenskommelse och en 6verenskommelse om arlig 6verféring av medel med

EDCTP2-IS.

Den delegeringsdverenskommelse som avses i punkt 1 ska ingds i enlighet med artiklarna
58.3, 60 och 61 i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 och artikel 40 i kommissionens

delegerade forordning (EU) nr 1268/2012. Dessutom ska foljande anges 1 6verenskommelsen:

a)  Kraven for EDCTP2-IS bidrag nér det giller de resultatindikatorer som anges 1 bilaga II
till beslut (EU) nr ... [om inrdttande av det sérskilda programmet for genomforande av

ramprogrammet Horisont 2020].

b)  Kraven for EDCTP2-IS bidrag nir det giller den 6vervakning som avses 1 bilaga III till
beslut (EU) nr [om inréttande av det sédrskilda programmet for genomforande av

ramprogrammet Horisont 2020].

c¢)  De sirskilda resultatindikatorerna for driften av EDCTP2-IS.
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d)  Kraven for EDCTP2-IS géllande tillhandahéllande av information om administrativa

kostnader och detaljerade siffror om genomforandet av EDCTP2-programmet.

e)  Arrangemang for tillhandahallande av de uppgifter som krévs for att se till att

kommissionen kan fullgdra sina spridnings- och rapporteringsskyldigheter.

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

Artikel 8
Avslutning, minskning eller indragning av unionens ekonomiska bidrag

Om EDCTP2-programmet inte genomfors eller genomfors felaktigt, delvis eller for sent far
kommissionen avsluta, proportionellt minska eller dra in unionens ekonomiska bidrag i

overensstammelse med det faktiska genomforandet av programmet.

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

genomfoOra programmet.
Artikel 9
Efterhandsrevisioner

1. Efterhandsrevisioner av utgifterna for indirekta dtgérder ska genomforas av EDCTP2-IS i

enlighet med artikel [23] 1 forordning (EU) nr ... [ramprogrammet Horisont 2020].

2. Kommissionen far besluta att sjdlv utfora de revisioner som avses i punkt 1. Kommissionen
ska gora sa endast 1 vederbdrligen motiverade fall och i samrad med de berorda deltagande

staterna.
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Artikel 10
Skyddet av unionens ekonomiska intressen

Kommissionen ska vidta lampliga &tgirder for att se till att unionens ekonomiska intressen
skyddas vid genomfGrandet av atgérder som finansieras inom ramen for detta beslut, genom
forebyggande atgirder mot bedrigerier, korruption och annan brottslig verksamhet, genom
effektiva kontroller och, om oegentligheter uppdagas, genom éterkrav av felaktigt utbetalda
medel och, 1 forekommande fall, genom effektiva proportionella och avskrickande

administrativa och ekonomiska pafoljder.

EDCTP2-IS ska ge kommissionens personal och andra personer som kommissionen
bemyndigat samt revisionsrétten fritt tilltrdde till sina lokaler och till all information, inklusive

information i elektroniskt format, som behovs for att de ska kunna utféra sina revisioner.

Europeiska byran for bedrigeribekdmpning (Olaf) far gora utredningar, daribland kontroller
och inspektioner pa plats, i enlighet med bestimmelserna och forfarandena i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 883/2013® och rédets forordning (Euratom,
EG) nr 2185/96° i syfte att faststilla om bedrigeri, korruption eller annan olaglig verksamhet
har forekommit som riktar sig mot unionens ekonomiska intressen i samband med

bidragsavtal, beslut om bidrag eller avtal som finansierats i enlighet med denna férordning.

Det ska 1 de avtal, bidragsavtal och beslut om bidrag som ingas till f6ljd av detta beslut
uttryckligen anges att kommissionen, EDCTP2-IS, revisionsritten och Olaf ska ha rétt att

utfora sddana revisioner eller utredningar i enlighet med deras respektive befogenheter.

9

EUT L 248, 18.9.2013, s. 1.
EGT L 292, 15.11.1996, s. 2.
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Vid genomforandet av EDCTP2-programmet ska de deltagande staterna vidta alla
lagstiftningsatgidrder och administrativa eller andra atgérder som dr nddvéndiga for att skydda
unionens ekonomiska intressen. De deltagande staterna ska framfor allt sdkerstélla fullstindig
aterbetalning av alla belopp som unionen har att fordra i enlighet med forordning (EU,

Euratom) nr 966/2012 och kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1268/2012.
Artikel 11
Kommunikation av information

EDCTP2-IS ska pa begdran dversdnda alla nddvindiga uppgifter for att kommissionen ska

kunna utarbeta de rapporter som avses i artikel 12.

De deltagande staterna ska via EDCTP2-IS ldmna alla uppgifter till kommissionen som
Europaparlamentet, radet och revisionsritten kréver i friga om den finansiella férvaltningen

av EDCTP2-programmet.

Kommissionen ska ta med de uppgifter som avses i punkt 2 i de rapporter som avses i artikel

12.
Artikel 12
Utvirdering

Kommissionen ska gora en preliminér utviardering av EDCTP2-programmet senast den 31
december 2017. Kommissionen ska utarbeta en rapport om den utvarderingen som innehaller
slutsatser om utvarderingen samt kommissionens iakttagelser. Kommissionen ska dverldmna

rapporten till Europaparlamentet och rédet senast den 30 juni 2018.

Vid utgéngen av unionens deltagande i EDCTP2-programmet, dock senast den 31 december
2023, ska kommissionen gora en ytterligare preliminér utvirdering av EDCTP2-programmet.
Kommissionen ska utarbeta en rapport om resultaten av utvirderingen. Kommissionen ska

oversinda rapporten till Europaparlamentet och radet.
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3. Kommissionen senast den 31 december 2026 ska gora en slutlig utvardering av EDCTP2-
programmet. Kommissionen ska dversdnda resultaten av denna utvardering till

Europaparlamentet och radet.
Artikel 13
Tkrafttradande

Detta beslut trider 1 kraft dagen efter det att det har offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella
tidning.

Det ska tillampas fran och med den 1 januari 2014.

Artikel 14
Adressater
Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den
Pé Europaparlamentets viagnar Pa radets vignar
Ordforande Ordf6rande
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BILAGA I TILL BILAGAN

MAL FOR EDCTP2-PROGRAMMET

EDCTP2-programmet ska bidra till foljande mal:
1. Allmént mal

EDCTP2-programmet ska bidra till att minska den sociala och ekonomiska bordan av
fattigdomsrelaterade sjukdomar i utvecklingsldnder, sarskilt i ldnderna séder om Sahara,
genom att pdskynda den kliniska utvecklingen av effektiva och sdkra medicinska
interventioner till verkomliga priser' for fattigdomsrelaterade sjukdomar, i partnerskap med

Afrika s6der om Sahara.
2. Sarskilda mal
For att bidra till det allm@nna malet ska EDCTP2-programmet uppné foljande sérskilda mal:

a)  Oka antalet nya eller forbittrade medicinska interventioner for hiv/aids, tuberkulos,
malaria och andra fattigdomsrelaterade sjukdomar, och vid programmets slut ha
genomfort minst en ny medicinsk intervention, ha utfardat minst 30 riktlinjer for
forbéttrad eller utokad anvdndning av befintliga medicinska interventioner och att ha
gjort framsteg i den kliniska utvecklingen av minst 20 mojliga medicinska

interventioner.

10 I detta beslut omfattar medicinska interventioner atgérder vars syfte ar att forbéttra eller

upprétthélla hilsa eller dndra en sjukdoms forlopp, sérskilt forebyggande insatser och
behandling med t.ex. likemedel, mikrobicider eller vacciner, inbegripet deras
administreringssitt, uppfoljning av behandling och forebyggande insatser i den drabbade
populationen samt medicinsk diagnostik for att upptécka och dvervaka sjukdoms-
/hdlsoutvecklingen.
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b)  Forstirka samarbetet med landerna i Afrika s6der om Sahara, sdrskilt genom att bygga
upp deras kapacitet for att utfora kliniska provningar i dverensstimmelse med
grundlaggande etiska principer och berdrd nationell lagstiftning, unionslagstiftning och
internationell lagstiftning, bland annat EU:s stadga om de grundldggande réttigheterna,
den europeiska konventionen om skydd for de minskliga réttigheterna och dess
tillaggsprotokoll, Viarldsldkarforbundets Helsingforsdeklaration fran 2008 samt
normerna for god klinisk sed fran internationella konferensen om harmonisering av

tekniska krav for registrering av humanlékemedel.

c)  Bittre samordning, inriktning och integration av relevanta nationella program for att

forbattra de europeiska offentliga investeringarnas kostnadseffektivitet.
d)  Utdkat internationellt samarbete med andra offentliga och privata finansiérer.

e)  Okad verkningsgrad med hjilp av effektivt samarbete med relevanta EU-initiativ,

inklusive EU:s utvecklingsstod.
3. Operativa mal

For att uppnd de sirskilda mél som anges i punkt 2 ska foljande operativa mél, inklusive

véigledande mal, vara uppfyllda nir EDCTP2-programmet upphdr 2024.

a)  Stdodja kliniska prévningar av nya eller forbattrade medicinska interventioner for
fattigdomsrelaterade sjukdomar genom partnerskap mellan europeiska lander och

utvecklingslinder, sérskilt 1dnder 1 Afrika soder om Sahara.

Mal: Oka antalet kliniska prévningar som stdds till minst 150 jaimfort med 88 i

EDCTPI.

Mal: Uppritthélla eller 6ka andelen kliniska provningar som finansieras genom

EDCTP2-IS med afrikanskt ledarskap till minst 50 % av dessa.

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

d)

Stodja kapacitetsuppbyggande verksamheter 1 Afrika sdder om Sahara som mojliggor

utforandet av kliniska provningar och bidra till att minska kompetensflykten.

Mal: Uppritthélla eller 6ka antalet lander 1 Afrika sdder om Sahara som stdds av
EDCTP-programmet till minst 30.

Mal: Oka antalet stipendier till forskare frén linder i Afrika sdder om Sahara och
personer som studerar mot en teknologie masterexamen eller doktorsexamen till minst
600 jamfort med 400 i EDCTP1-programmet. Minst 90 % av studenterna ska fortsétta

sin forskningskarridr i Afrika séder om Sahara i minst ér efter stipendiet.

Mal: Oka antalet kapacitetsuppbyggande verksamheter som far stod for utforandet av
kliniska provningar i Afrika sdder om Sahara till minst 150 jamfort med 74 i EDCTP1-

programmet.

Utarbeta en gemensam forskningsdagordning, kriterier for faststéllandet av

prioriteringar samt gemensam utvardering.

Mal: Integrera, inrikta eller samordna minst 50 % av offentliga investeringar fran

deltagande europeiska stater genom EDCTP2-programmet.
Garantera ett effektivt genomférande av EDCTP2-programmet.

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

Inritta samarbete med och inleda gemensamma insatser med andra offentliga och

privata finansiérer.

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

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

Inrdtta samarbete med och inleda gemensamma insatser tillsammans med
utvecklingsstddsinitiativ pa unionsniva, nationell niva och internationell niva for att
sdkerstilla komplementaritet och 6ka effekterna av resultaten av verksamheter som

finansieras av EDCTP-programmet.
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BILAGA II TILL BILAGAN

VERKSAMHETER OCH GENOMFORANDE AV EDCTP2-PROGRAMMET

1. Verksamheter
EDCTP2-programmet ska omfatta foljande verksamheter:

a)  Friamja nitverksarbete, samordning, inriktning, samarbete och integration av nationella
forskningsprogram och verksamheter rorande fattigdomsrelaterade infektionssjukdomar

pa vetenskaplig niva, forvaltningsniva och finansiell niva.

b)  Stddja forskning om kliniska provningar och relaterade verksamheter rérande
fattigdomsrelaterade sjukdomar, sirskilt hiv/aids, malaria, tuberkulos och forsummade

infektionssjukdomar som ér fattigdomsrelaterade.

c)  Framja kapacitetsutveckling for kliniska prévningar och relaterad forskning i
utvecklingslédnder genom bidrag till karridrutveckling for junior-/seniorstipendiater,
frimja rorlighet, bidrag for personalutbyten, forskningsutbildningsnétverk, stirka etik-
och tillsynsmyndigheter, mentorskap och partnerskap pa individuell eller institutionell
niva.

d) Inrétta samarbete med och inleda gemensamma insatser med andra offentliga och

privata finansidrer.

e)  Sakra medvetenhet om, stod for och godkdnnande av EDCTP2-programmet och dess

verksamheter genom befrimjande insatser och informationskampanjer.
2. Programdefinition och genomforande

EDCTP2-programmet ska genomforas av EDCTP2-IS pé grundval av en arlig arbetsplan och
en flerérig strategisk arbetsplan som ska utarbetas av EDCTP2-IS och antas av dess
generalforsamling efter internationell inbérdes utvardering och ska pa forhand godkédnnas av

kommissionen.
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I den arliga arbetsplanen ska anges de amnen som ska behandlas och de verksamheter som
ska genomforas, inbegripet ansokningsomgangar som genomfors av EDCTP2-IS for att vélja
ut och finansiera indirekta atgérder, samt budgetarna och finansieringen fran EDCTP2-IS {or

dessa dmnen och verksambheter.

Den arliga arbetsplanen ska skilja mellan verksamhet som finansieras eller samfinansieras av
unionen och sddana verksamheter som finansieras av deltagande stater eller fran andra

intakter.

Den flerériga strategiska arbetsplanen ska innehélla en gemensam strategisk

forskningsdagordning som ska utformas och uppdateras arligen.

EDCTP2-IS ska 6vervaka genomforandet av verksamheterna i arbetsplanen, inbegripet
indirekta dtgirder som valts ut genom ansdkningsomgéngar som den hanterar. EDCTP2-IS
ska tilldela och forvalta medel for dessa i enlighet med detta beslut och forvalta ett effektivt

genomforande av verksamheter som valts ut och identifierats i tidigare arbetsplaner.
3.  Forvéntade resultat av genomforandet av EDCTP2-programmet

EDCTP2-IS ska ldgga fram en arsrapport, som ska ge en detaljerad 6versikt av
genomforandet av EDCTP2-programmet. Oversikten ska bland annat innehalla uppgifter om
alla verksamheter som valts ut i enlighet med arbetsplanen, inbegripet indirekta atgérder som
valts ut 1 ansokningsomgangar som hanteras av EDCTP2-IS. Séddana uppgifter ska omfatta en
beskrivning av varje verksamhet, inbegripet indirekta atgérder, dess budget, virdet pd den

eventuella finansiering som avsatts for den och dess status.

I friga om ansdkningsomgéngar som hanteras av EDCTP2-IS ska arsrapporten dessutom
innehélla uppgifter om antalet projekt som ldmnats in och valts ut for finansiering,
information om hur unionens finansiella bidrag har anvints, fordelningen av nationella bidrag
och andra bidrag, inbegripet precisering av typ av naturabidrag, typer av deltagare,

landsstatistik, formedlingsevenemang och spridningsaktiviteter.
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Arsrapporten ska dven innehélla information om framstegen med att uppnd EDCTP2-

programmets mal enligt bilaga I.

Dessutom ska EDCTP2-IS tillhandahélla de rapporter och de uppgifter som avses 1 detta

beslut och i1 den dverenskommelse som slutits med unionen.
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BILAGA I TILL BILAGAN

STYRNING AV EDCTP2-PROGRAMMET

EDCTP2-programmets organisationsstruktur ska besta av foljande:
1.  EDCTP2-IS ska styras av en generalforsamling dir alla deltagande stater dr representerade.

Generalforsamlingens framsta ansvar ska vara att se till att alla nddvindiga insatser vidtas for
att uppnd EDCTP2-programmets mél, och att programmets resurser forvaltas pa ett lampligt

och effektivt sétt. Den ska anta den arliga arbetsplanen.

Generalforsamlingen ska fatta sina beslut med konsensus. Om konsensus inte kan uppnas ska

generalforsamlingen fatta beslut med en majoritet pd minst 75 % av rosterna.

Unionen, som ska foretrddas av kommissionen, ska bjudas in till alla méten i
generalforsamlingen som observator och ska fé alla nodvéndiga dokument. Kommissionen fér

delta i generalforsamlingens diskussioner.

2. Generalforsamlingen ska utse en styrelse som ska ha uppsikt 6ver EDCTP2-IS sekretariat,
som inréttats av generalforsamlingen som EDCTP2-programmets verkstéllande organ.

Sammanslutningens styrelse ska ha det antal ledamoter som generalforsamlingen

beslutat, dock minst fem.

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

¢)  Genomfora EDCTP2-programmet och forvalta de verksamheter som EDCTP2-IS har

anfortrotts genom den arliga arbetsplanen.

d)  Overvaka och rapportera om genomfdrandet av EDCTP2-programmet.
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e)  Forvalta de ekonomiska bidragen frdn de deltagande staterna, unionen och eventuella
tredje parter samt rapportera om hur bidragen anvénds till generalférsamlingen och
unionen.

f)  Oka EDCTP2-programmets synlighet genom informations- och

kommunikationsverksamhet.

g)  Halla kontakt med kommissionen i enlighet med den delegeringséverenskommelse som
avses 1 artikel 7.

3. En vetenskaplig radgivande kommitté ska bistd generalforsamlingen med rdd om EDCTP2-
programmets strategiska prioriteringar.

Den vetenskapliga radgivande kommittén ska utses av generalforsamlingen och besta av
europeiska och afrikanska experter med kompetens pa de omraden som &r relevanta for
EDCTP2-programmet.

Den vetenskapliga radgivande kommittén ska ha fo6ljande uppgifter:

a)  Bisté generalforsamlingen med rdd om prioriteringar och strategiska behov i friga om

kliniska prévningar i Afrika.

b)  Se dver och bistd generalférsamlingen med rad om innehallet i samt omfattningen och
dimensionen av utkastet till arlig arbetsplan for EDCTP2-programmet, inklusive vilka
sjukdomar som ska ingé och vilka tillvigagangssitt som ska véljas ur en vetenskaplig
och teknisk synpunkt.

c) Se over de vetenskapliga och tekniska aspekterna av genomforandet av EDCTP2-

programmet och avge ett yttrande om arsrapporten.

Nér den vetenskapliga rddgivande kommittén fullgdr sina uppgifter ska den 6vervaka och
frimja hoga standarder av etiskt utforande av kliniska provningar och ha kontakt med
tillsynsmyndigheter med ansvar for vaccin.

Den vetenskapliga rddgivande kommittén far rekommendera generalférsamlingen att inrétta
vetenskapliga underkommittéer, specialgrupper och arbetsgrupper.

Generalforsamlingen ska faststélla antalet medlemmar i den vetenskapliga radgivande
kommittén, deras rostrétt samt villkor for utndmningar i enlighet med artikel 37 i forordning
(EU) nr ... [om regler for deltagande och spridning i Horisont 2020]. Generalférsamlingen fér
inrétta specialiserade arbetsgrupper inom ramen for den vetenskapliga rddgivande kommittén

med ytterligare oberoende experter for specifika uppgifter.
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	HÄRIGENOM FÖRESKRIVS FÖLJANDE.
	Artikel 1
	Verksamheterna kan innefatta deltagande länders nationella programverksamheter och nya verksamheter, inbegripet ansökningsomgångar som hanteras av EDCTP2-IS.
	Verksamheterna ska integreras i EDCTP2-programmets arbetsplan som EDCTP2-IS årligen ska anta efter det att en positiv extern utvärdering har genomförts av en internationell expertutvärderingsgrupp och med beaktande av målen för EDCTP2-programmet.
	I arbetsplanen ska det skiljas mellan verksamheter som finansieras eller samfinansieras av unionen och verksamheter som finansieras av deltagande stater eller andra intäkter.
	EDCTP2-IS ska övervaka genomförandet av alla verksamheter i arbetsplanen eller som har valts ut i ansökningsomgångar som hanteras av EDCTP2-IS och rapportera till kommissionen.
	Alla verksamheter som finansieras av EDCTP2-IS i enlighet med arbetsplanen eller som valts ut i ansökningsomgångar som hanteras av EDCTP2-IS ska anses vara indirekta åtgärder enligt förordning (EU) nr … [om regler för deltagande och spridning i Horiso...
	Bidrag från deltagande stater
	Skyddet av unionens ekonomiska intressen
	BILAGA I TILL BILAGAN
	MÅL FÖR EDCTP2-PROGRAMMET
	EDCTP2-programmet ska bidra till att minska den sociala och ekonomiska bördan av fattigdomsrelaterade sjukdomar i utvecklingsländer, särskilt i länderna söder om Sahara, genom att påskynda den kliniska utvecklingen av effektiva och säkra medicinska in...
	För att bidra till det allmänna målet ska EDCTP2-programmet uppnå följande särskilda mål:
	För att uppnå de särskilda mål som anges i punkt 2 ska följande operativa mål, inklusive vägledande mål, vara uppfyllda när EDCTP2-programmet upphör 2024.
	Mål: Öka antalet kliniska prövningar som stöds till minst 150 jämfört med 88 i EDCTP1.
	Mål: Upprätthålla eller öka andelen kliniska prövningar som finansieras genom EDCTP2-IS med afrikanskt ledarskap till minst 50 % av dessa.
	Mål: Öka antalet sakkunnighetsbedömda publicerade vetenskapliga artiklar till minst 1 000.
	Mål: Upprätthålla eller öka antalet länder i Afrika söder om Sahara som stöds av EDCTP-programmet till minst 30.
	Mål: Öka antalet stipendier till forskare från länder i Afrika söder om Sahara och personer som studerar mot en teknologie masterexamen eller doktorsexamen till minst 600 jämfört med 400 i EDCTP1-programmet. Minst 90 % av studenterna ska fortsätta sin...
	Mål: Öka antalet kapacitetsuppbyggande verksamheter som får stöd för utförandet av kliniska prövningar i Afrika söder om Sahara till minst 150 jämfört med 74 i EDCTP1-programmet.
	Mål: Integrera, inrikta eller samordna minst 50 % av offentliga investeringar från deltagande europeiska stater genom EDCTP2-programmet.
	Mål: Se till att de administrativa kostnaderna utgör mindre än 5 % av EDCTP2-IS-budgeten.
	Mål: Öka de bidrag som mottas från utvecklingsländerna till minst 30 miljoner EUR jämfört med 14 miljoner EUR i EDCTP1.
	Mål: Skaffa ytterligare bidrag, antingen offentliga eller privata, på minst 500 miljoner EUR jämfört med 71 miljoner EUR i EDCTP1.

	BILAGA II TILL BILAGAN
	VERKSAMHETER OCH GENOMFÖRANDE AV EDCTP2-PROGRAMMET
	EDCTP2-programmet ska omfatta följande verksamheter:
	EDCTP2-programmet ska genomföras av EDCTP2-IS på grundval av en årlig arbetsplan och en flerårig strategisk arbetsplan som ska utarbetas av EDCTP2-IS och antas av dess generalförsamling efter internationell inbördes utvärdering och ska på förhand godk...
	I den årliga arbetsplanen ska anges de ämnen som ska behandlas och de verksamheter som ska genomföras, inbegripet ansökningsomgångar som genomförs av EDCTP2-IS för att välja ut och finansiera indirekta åtgärder, samt budgetarna och finansieringen frå...
	Den årliga arbetsplanen ska skilja mellan verksamhet som finansieras eller samfinansieras av unionen och sådana verksamheter som finansieras av deltagande stater eller från andra intäkter.
	Den fleråriga strategiska arbetsplanen ska innehålla en gemensam strategisk forskningsdagordning som ska utformas och uppdateras årligen.
	EDCTP2-IS ska övervaka genomförandet av verksamheterna i arbetsplanen, inbegripet indirekta åtgärder som valts ut genom ansökningsomgångar som den hanterar. EDCTP2-IS ska tilldela och förvalta medel för dessa i enlighet med detta beslut och förvalta e...
	EDCTP2-IS ska lägga fram en årsrapport, som ska ge en detaljerad översikt av genomförandet av EDCTP2-programmet. Översikten ska bland annat innehålla uppgifter om alla verksamheter som valts ut i enlighet med arbetsplanen, inbegripet indirekta åtgärde...
	I fråga om ansökningsomgångar som hanteras av EDCTP2-IS ska årsrapporten dessutom innehålla uppgifter om antalet projekt som lämnats in och valts ut för finansiering, information om hur unionens finansiella bidrag har använts, fördelningen av nationel...
	Årsrapporten ska även innehålla information om framstegen med att uppnå EDCTP2-programmets mål enligt bilaga I.
	Dessutom ska EDCTP2-IS tillhandahålla de rapporter och de uppgifter som avses i detta beslut och i den överenskommelse som slutits med unionen.
	BILAGA III TILL BILAGAN
	STYRNING AV EDCTP2-PROGRAMMET
	Generalförsamlingens främsta ansvar ska vara att se till att alla nödvändiga insatser vidtas för att uppnå EDCTP2-programmets mål, och att programmets resurser förvaltas på ett lämpligt och effektivt sätt. Den ska anta den årliga arbetsplanen.
	Generalförsamlingen ska fatta sina beslut med konsensus. Om konsensus inte kan uppnås ska generalförsamlingen fatta beslut med en majoritet på minst 75 % av rösterna.
	Unionen, som ska företrädas av kommissionen, ska bjudas in till alla möten i generalförsamlingen som observatör och ska få alla nödvändiga dokument. Kommissionen får delta i generalförsamlingens diskussioner.
	Sekretariatet ska ha följande uppgifter:
	Den vetenskapliga rådgivande kommittén ska utses av generalförsamlingen och bestå av europeiska och afrikanska experter med kompetens på de områden som är relevanta för EDCTP2-programmet.
	Den vetenskapliga rådgivande kommittén ska ha följande uppgifter:
	När den vetenskapliga rådgivande kommittén fullgör sina uppgifter ska den övervaka och främja höga standarder av etiskt utförande av kliniska prövningar och ha kontakt med tillsynsmyndigheter med ansvar för vaccin.
	Den vetenskapliga rådgivande kommittén får rekommendera generalförsamlingen att inrätta vetenskapliga underkommittéer, specialgrupper och arbetsgrupper.
	Generalförsamlingen ska fastställa antalet medlemmar i den vetenskapliga rådgivande kommittén, deras rösträtt samt villkor för utnämningar i enlighet med artikel 37 i förordning (EU) nr ... [om regler för deltagande och spridning i Horisont 2020]. Gen...

