8.7.2003

Europeiska unionens officiella tidning

L 169/1

(Rdttsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS BESLUT nr 1209/2003/EG
av den 16 juni 2003

om gemenskapens deltagande i ett av flera medlemsstater inlett program for forskning och utveck-
ling som syftar till att utveckla nya kliniska interventioner for att bekimpa hiv/aids, malaria och
tuberkulos genom ett ldngsiktigt partnerskap mellan Europa och utvecklingslinderna

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt artikel 169 och artikel 172 andra stycket
i detta,

med beaktande av kommissionens forslag ('),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (%),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och
av foljande skal:

(1) I Europaparlamentets och radets beslut nr 1513/2002/
EG av den 27 juni 2002 om sjitte ramprogrammet for
Europeiska gemenskapens verksamhet inom omradet
forskning, teknisk utveckling och demonstration med
syfte att fraimja inrdttandet av det europeiska omradet
for forskningsverksamhet samt innovation (2002-
2006) (4 (nedan kallat “sjatte ramprogrammet”) ges
mojlighet for gemenskapen att, i enlighet med artikel
169 i fordraget, delta i program for forskning och
utveckling som inletts gemensamt av flera medlems-
stater, inklusive ett deltagande i de organisationer som
har skapats for att genomféra programmen.

20 Den 30 maj 2001 lade kommissionen fram ett medde-
lande om genomférandet av artikel 169 i fordraget och
inrdttandet av natverk for nationella program.

(3)  R&det betonade i sina resolutioner av den 10 november
2000 och den 14 maj 2001 liksom Europaparlamentet i
sin resolution av den 4 oktober 2001 (°) att epidemierna
av hiv/aids, malaria och tuberkulos dr mycket allvarliga
och att det krdvs forstirkta insatser for att bygga ut
stodet pd nationell, regional och global nivd och stédde
handlingsprogrammet for paskyndade insatser mot hiv/
aids, malaria och tuberkulos som ett led i fattigdoms-
bekdmpningen.

(") Forslag av den 29 augusti 2002 (innu ej offentliggjort i EUT).

() EUT C 133, 6.6.2003, s. 93.

() Europaparlamentets yttrande av den 27 mars 2003 (dnnu ej offent-
liggjort i EUT) och rddets beslut av den 13 maj 2003.

() EGT L 232, 29.8.2002, s. 1.

() EGT C 87 E, 11.4.2002, s. 244.

(4) I sina slutsatser av den 30 oktober 2001 uppmanade
radet medlemsstaterna att vilja sirskilda dmnesomraden
for pilotprogram dar det skulle kunna vara lampligt att
gemenskapen deltar i forsknings- och utvecklingspro-
gram som har inletts pd initiativ av flera medlemsstater i
enlighet med artikel 169 i fordraget, om sd behovs i ndra
samarbete med kommissionen.

(5) 1 anknytning till sina meddelanden till Europaparla-
mentet och radet av den 20 september 2000 respektive
den 21 februari 2001 lade kommissionen fram ett hand-
lingsprogram som syftar till att bekdmpa de globala
problemen hiv/aids, malaria och tuberkulos och skisse-
rade en rad olika strategier for detta. I handlingspro-
grammet ingdr olika delar som nira anknyter till och ér
sammanldnkade med varandra: att frimja forebyggande
atgarder och behandling och gora viktiga likemedel mer
ekonomiskt overkomliga samt intensifiera forskning och
utveckling. Den del som ror forskning och utveckling
gér bland annat ut pd att samordnat med genomférandet
av detta beslut utveckla nya kliniska interventioner i
kampen mot dessa tre sjukdomar genom ett lingsiktigt
partnerskap mellan Europa och utvecklingslinderna. Vid
utformningen av kliniska prévningar av nya kliniska
interventioner mot hiv/aids, malaria och tuberkulos bér
hinsyn tas till infektioner som &r ndra kopplade till dessa
sjukdomar.

(6)  TIsitt beslut nr 36/2002/EG av den 19 december 2001 (%)
faststillde Europaparlamentet och radet att gemenskapen
for &r 2001 skall bidra med 60 miljoner euro till den
globala fonden for bekdmpning av hiv/aids, tuberkulos
och malaria. Eftersom den globala fonden inte finansi-
erar forsknings- och utvecklingsverksamhet krdvs det
kompletterande medel for forskning och utveckling.

() EGTL 7, 11.1.2002, s. 1.
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7)

(10)

(11)

Medlemsstaterna genomfér var och en for sig program
eller verksamheter inom forskning och utveckling som
syftar till att ta fram nya Kkliniska interventioner i
kampen mot de globala problemen hiv/aids, malaria och
tuberkulos. Dessa program och verksamheter, for vilka
de nodvindiga medlen har stillts till forfogande, utgor
delar av ldngsiktiga partnerskap med utvecklings-
landerna.

For ndrvarande samordnas de enskilda nationella
programmen och verksamheterna for forskning och
utveckling inte i tillracklig utstrackning pa europeisk
nivd, och det dr inte mojligt att agera samordnat pa
europeisk niva for att ta fram ett effektivt program for
forskning och teknisk utveckling for att bekimpa hiv/
aids, malaria och tuberkulos i utvecklingslinderna eller
finna optimala behandlingsformer som ar anpassade till
utvecklingsldndernas forhallanden.

Belgien, Danmark, Frankrike, Forenade kungariket, Grek-
land, Irland, Italien, Luxemburg, Nederlinderna, Portugal,
Spanien, Sverige, Tyskland och Osterrike (nedan kallade
de "deltagande medlemsstaterna”) och Norge stravar efter
en samordnad satsning pa europeisk niva for att effektivt
kunna bekdmpa hiv/aids, malaria och tuberkulos i
utvecklingslinderna, och har tagit ett initiativ tillsam-
mans med utvecklingslinderna f6r att uppritta ett forsk-
nings- och utvecklingsprogram kallat “Partnerskapet
mellan Europa och utvecklingslinderna inom omradet
klinisk prévning” (nedan kallat "EDCTP-programmet”) i
syfte att uppnd en kritisk massa i friga om minskliga
resurser och ekonomiska medel, och for att kunna sla
ihop den sakkunskap och de resurser som finns i de
olika linderna runt om i Europa och i utvecklings-
landerna.

[ sjatte ramprogrammets anda bor gemenskapen under
genomforandet av programmet ha ritt att besluta om
villkoren for dess ekonomiska bidrag till EDCPT-
programmet avseende andra linders deltagande i detta, i
enlighet med de regler och villkor som faststalls i detta
beslut.

EDCTP-programmet, som enligt berdkningar kommer att
kosta totalt 600 miljoner euro under en femdrsperiod,
syftar till att pdskynda utvecklingen av nya kliniska inter-
ventioner i kampen mot hiv/aids, malaria och tuberkulos
i utvecklingslinderna, sirskilt i de afrikanska linderna
soder om Sahara, och att allmint forbattra forskningens
kvalitet i frdga om dessa sjukdomar. EDCTP-programmet
har utvecklats i syfte att intensifiera samarbetet och
inrdttandet av nitverk mellan europeiska nationella
program, att driva pa klinisk prévning av nya produkter,
framfor allt likemedel och vaccin, i utvecklingslinderna,
att fraimja utvecklingen och forstirkningen av utveck-
lingslindernas kapacitet, ocksd ndr det giller tekniko-

(12)

(14)

(15)

(16)

(18)

verforing i forekommande fall, att verka for deltagande
av den privata sektorn och att stilla ytterligare medel till
forfogande i kampen mot dessa sjukdomar, diri inbe-
gripet medel fran den privata sektorn. P4 grund av
programmets karaktdr skulle en betydande del av medlen
anvindas i utvecklingslanderna.

Forutsatt att medlemsstaterna driver sidana program och
att ramprogrammet innehaller motsvarande forsknings-
prioriteringar kan ett liknande initiativ senare inledas,
vilket inbegriper andra forsummade sjukdomar som
sarskilt drabbar fattiga ménniskor i utvecklingslinderna.

De deltagande medlemsstaterna har kommit 6verens om
att samordna och genomféra gemensamma verksam-
heter i syfte att bidra till EDCTP-programmet under en
foreslagen period om fem ar. Det sammanlagda virdet
av deras nationella bidrag uppskattas till 200 miljoner
euro.

Inom ramen for genomforandet av EDCTP-programmet
kommer &tgirder att vidtas for att skaffa ytterligare
medel frdn privat eller offentligt hall, uppskattningsvis
ytterligare 200 miljoner euro.

[ syfte att Oka effekten av EDCTP-programmet bor
gemenskapen delta i detta program genom att bidra
ekonomiskt med upp till 200 miljoner euro.

For att oka effekten av EDCTP-programmet bor gemen-
skapen striva efter synergieffekter med liknande gemen-
skapsinitiativ for forbattring av folkhalsan i utvecklings-
landerna, sd att dessa okar den kliniska, lagstiftande och
sambhdlleliga kapacitet som 4r nodvandig for att de effek-
tivt skall kunna medverka i EDCTP-partnerskapet.

De deltagande medlemsstaterna har enats om en forvalt-
ningsmodell med en partnerskapsrdd och en gemensam
enhet for genomférandet av EDCTP-programmet. Part-
nerskapsradet kommer att ha ett balanserat deltagande
av experter fran de deltagande europeiska staterna och
frin de utvecklingslinder som deltar i EDCTP-
programmet och kommer att faststilla, utarbeta och
planera en programstrategi som skall godkdnnas av den
gemensamma enheten. Denna enhet dr en juridisk
person som kommer att garantera att genomforandet av
EDCTP-programmet fir en gemenskapsdimension och
som kommer att vara mottagare av gemenskapens
ekonomiska bidrag.

Eftersom EDCTP-programmet motsvarar de vetenskap-
liga mélen i sjitte ramprogrammet och EDCTP-program-
mets forskningsomrdden omfattas av det prioriterade
temat "Biovetenskap, genomik och bioteknik for bittre
hilsa” i sjitte ramprogrammet, bor gemenskapens
ekonomiska bidrag tas frin de medel som avsatts for
detta prioriterade temaomréde.
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(19)  Det dr viktigt att den forskningsverksamhet som
genomfors inom ramen f6r EDCTP-programmet
overensstimmer med grundldggande etiska principer,
bland annat de som avses i artikel 6 i Fordraget om
Europeiska unionen och i Europeiska unionens stadga
om de grundliggande rittigheterna, samt anvinder sig
av god klinisk sed och f6ljer principerna om integrering
av ett jamstilldhetsperspektiv och jimstilldhet mellan
konen.

(20) Det dr ocksd viktigt att den forskningsverksamhet som
genomfors enligt EDCTP-programmet fyller utvecklings-
landernas behov och overensstimmer med Europeiska
unionens 6vergripande politik for att frimja halsan och
bekdmpa fattigdomsrelaterade sjukdomar i utvecklings-
landerna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Inom ramen for genomforandet av sjitte ramprogrammet
for Europeiska gemenskapens verksamhet inom omrédet forsk-
ning, teknisk utveckling och demonstration med syfte att
frimja inrdttandet av det europeiska omrdadet for forsknings-
verksamhet samt innovation (2002-2006) (nedan kallat "sjdtte
ramprogrammet”), antaget genom beslut nr 1513/2002/EG,
skall gemenskapen delta i finansieringen av ett program for
forskning och utveckling kallat "Partnerskapet mellan Europa
och utvecklingslinderna inom omradet klinisk provning” -
(nedan kallat "EDCTP-programmet”), som inletts gemensamt av
flera medlemsstater (nedan kallade "de deltagande medlemssta-
terna”).

2. Gemenskapen skall betala ett ekonomiskt bidrag till den
gemensamma enheten pa hogst 200 miljoner euro under sjdtte
ramprogrammets loptid.

3. Gemenskapens ekonomiska bidrag skall betalas frin de
medel som avsatts for det prioriterade temat "Biovetenskap,
genomik och bioteknik for bittre hdlsa” i sjitte ramprogram-
mets sirskilda program "Att integrera och stirka det europeiska
omrdadet for forskningsverksamhet (2002-2006)".

Artikel 2

Gemenskapens ekonomiska bidrag skall villkoras av

a) genomforandet av den verksamhet i EDCTP-programmet
som beskrivs i bilaga I till detta beslut, samt

b) genomférandet och samordningen av de program och
atgirder for forskning och utveckling som genomférs pa
nationell niva av de deltagande medlemsstaterna,

och ocks3 av att

¢) de deltagande medlemsstaterna, eller de organisationer som
utses av dessa, har upprittat en enhet som ir en juridisk
person (i detta beslut kallad den "gemensamma enheten”)
som skall vara ansvarig for genomférandet av EDCTP-
programmet och for att ta emot, fordela och kontrollera
gemenskapens ekonomiska bidrag,

d) forvaltningsmodellen for EDCTP-programmet har upprittats
i enlighet med riktlinjerna i bilaga II till detta beslut,

e) ett omfattande deltagande av utvecklingslinderna sikerstills,

f) en hog grad av vetenskaplig kompetens sikerstills och
etiska principer respekteras i enlighet med de allminna prin-
ciperna i sjatte ramprogrammet,

g) bestimmelserna om immateriella rattigheter utformas pa
sidant sdtt sa att de dven syftar till att sikerstilla att
minniskor i utvecklingslinderna pd ett enkelt och ekono-
miskt 6verkomligt sitt har tillgang till de forskningsresultat
som dstadkoms inom ramen for EDCTP-programmet och till
de produkter som ér en direkt foljd av resultatet av detta.

Artikel 3

Villkoren for gemenskapens ekonomiska bidrag och reglerna
for ekonomiskt ansvar och immateriella rittigheter skall antas
gemensamt genom en Gverenskommelse som skall ingds mellan
kommissionen och den gemensamma enheten, i Gverensstim-
melse med budgetférordningen for Europeiska gemenskapernas
allminna budget.

Atrtikel 4

Kommissionen och revisionsritten fir ldta sina tjainstemin och
ovriga anstillda genomfora de kontroller och inspektioner som
kravs for att kunna forsikra sig om att gemenskapsmedlen
forvaltas korrekt och att gemenskapens ekonomiska intressen
skyddas mot bedrigerier och oegentligheter. For detta dandamal
skall de deltagande medlemsstaterna och/eller den gemen-
samma enheten stilla alla relevanta dokument till kommissio-
nens och revisionsrittens forfogande.

Artikel 5

Kommissionen skall vidarebefordra all relevant information till
Europaparlamentet, rddet och revisionsritten. De deltagande
medlemsstaterna uppmanas att via den gemensamma enheten
till kommissionen limna de kompletterande uppgifter som
Europaparlamentet, radet och revisionsritten kan komma att
onska avseende den gemensamma enhetens ekonomiska
forvaltning.

Artikel 6

Detta beslut skall gilla alla medlemsstater som ansluter sig till
den gemensamma enheten.

Artikel 7

Villkoren for gemenskapens ekonomiska bidrag avseende delta-
gande i EDCTP-programmet av linder som 4r anslutna till sjatte
ramprogrammet eller, om det dr visentligt f6r genomférandet
av EDCTP-programmet, av andra linder, far avtalas av gemen-
skapen pad grundval av de regler som faststdlls i detta beslut
samt i tillimpningsforeskrifter.
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Artikel 8

Den drliga rapport om sjitte ramprogrammet som enligt artikel
173 i fordraget skall Gverlimnas till Europaparlamentet och
radet skall innehdlla en sammanfattning av den verksamhet
som genomférts inom ramen for EDCTP-programmet.
Sammanfattningen skall ocksé ingé i den aterkommande lages-
rapporten om EG:s handlingsprogram for pdskyndade insatser
mot hiv/aids, malaria och tuberkulos som ett led i fattigdoms-
bekdmpningen.

Vid slutet av femdrsperioden skall kommissionen genomféra en
utvirdering av EDCTP-programmet. Resultatet av utvirderingen
skall 6verlimnas till Europaparlamentet och radet.

Artikel 9

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfardat i Luxemburg den 16 juni 2003.

Pd Europaparlamentets vagnar Pd rddets vignar
p. COX G. PAPANDREOU

Ordférande Ordférande
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BILAGA 1
Redogorelse for den verksamhet inom ramen for EDCTP-programmet som stods ekonomiskt av gemenskapen

De deltagande medlemsstaterna har i samverkan med utvecklingslander upprittat EDCPT-programmet.

Gemenskapen bidrar ekonomiskt till flera olika typer av verksamhet inom ramen for EDCTP-programmet, i enlighet med
forfaranden som skall faststillas i en Gverenskommelse mellan kommissionen och den gemensamma enheten:
1. Verksamhet som beror inrittande av nitverk och samordning av

a) europeiska nationella program,

b) den verksamhet som genomfors i utvecklingslinderna.

Verksamheten skall frimja de tva grundliggande elementen i EDCTP-programmet, namligen program/verksamhet i
Europa respektive i utvecklingslanderna.

2. FoTU-verksamhet som direkt beror utvecklingen av nya produkter och forbittringen av befintliga produkter mot de
tre sjukdomarna (hiv/aids, malaria och tuberkulos) som dr anpassade till utvecklingslindernas sarskilda behov, dvs. dr
effektiva, enkla att anvinda och sd ekonomiskt 6verkomliga som mojligt:

a) Stod till Klinisk provning i utvecklingsldnderna, dir det vid utformningen av provningarna tas hinsyn till infek-
tioner som kan forekomma samtidigt som dessa sjukdomar och vederbérlig hinsyn till sexuell och reproduktiv
hilsa.

b) Forstirkning av utvecklingslindernas kapacitet.

3. Verksamhet som skall bidra till EDCTP-programmets utveckling och gora det mer synligt och hallbart:
a) Verksamhet for att fora fram EDCTP-programmet sa att det gors synligt pa europeisk och internationell niva.
b) Verksamhet som ar kopplad till erhallandet av tillrickliga medel, ocksa fran den privata sektorn, for att ge EDCTP-
programmet moéjlighet att utvecklas planenligt och dven utéver den period som omfattas av detta beslut.

¢) Aterkommande rapportering om genomférandet av EDCTP-programmet med sirskild betoning pa dess intresse
for allmanheten.

4. Grundliggande verksamhet inom ramen for EDCTP-programmet, som sekretariatstjdnster och hantering av informa-
tion om kliniska interventioner mot de tre sjukdomarna (hiv/aids, malaria och tuberkulos).

BILAGA II
Riktlinjer for EDCTP-programmets forvaltningsmodell

Modellen bor omfatta foljande:

1. Ett partnerskapsrdd som bor faststilla, utarbeta och planera genomférandet av en strategi som skall godkdnnas av
den gemensamma enheten. Rddet bor bestd av ett balanserat antal experter frin de deltagande europeiska staterna
och frén de utvecklingslinder som deltar i programmet. Det skall dessutom innefatta foretradare for kommissionen
och experter fran de offentliga och privata enheter som deltar i programmet och, i férekommande fall, frén andra
internationella program/organisationer, exempelvis WHO.

2. Den gemensamma enhet som beskrivs som en europeisk ekonomisk intressegruppering (EEIG) i enlighet med radets
forordning (EEG) nr 2137/85 ('). Den europeiska ekonomiska intressegrupperingen fér EDCTP-programmet kommer
att vara den verkstéllande enheten och forvalta programmet via sitt sekretariat. Det kommer att bestd av tvd huvud-
organ, namligen
a) EEIG-forsamlingen, som bor vara den hogsta myndigheten inom EEIG, och
b) EEIG-sekretariatet, som bor ge administrativ assistans till arbetet i partnerskapsradet och EEIG-férsamlingen.

() EGTL 199, 31.10.1985, s. 1.



