
ΕΠΙΤΡΟΠΗ ΤΩΝ ΕΥΡΩΠΑΪΚΩΝ ΚΟΙΝΟΤΗΤΩΝ

Βρυξέλλες, 28.8.2002
COM(2002) 474τελικό

2002/0211 (COD)

Πρόταση

ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

σχετικά µε τη συµµετοχή της Κοινότητας σε πρόγραµµα έρευνας και ανάπτυξης µε
σκοπό την ανάπτυξη νέων κλινικών παρεµβάσεων για την καταπολέµηση των ασθενειών

HIV/AIDS, της ελονοσίας και της φυµατίωσης, χάρις σε µακροπρόθεσµη σύµπραξη
µεταξύ της Ευρώπης και των αναπτυσσοµένων χωρών, από σειρά κρατών µελών και

από τη Νορβηγία

(υποβληθείσα από την Επιτροπή)
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ΑΙΤΙΟΛΟΓΙΚΗ ΕΚΘΕΣΗ

Η παγκόσµια κρίση

Οι µεταδοτικές ασθένειες όχι µόνο προκαλούν σηµαντική φτώχεια αλλά, επίσης, αποτελούν,
οι ίδιες, τη συνέπεια της φτώχειας στις Αναπτυσσόµενες Χώρες (ΑΧ), ιδίως στην υπο-
σαχαρική Αφρική. Οι ασθένειες HIV/AIDS, ελονοσία και φυµατίωση (ΤΒ) προκαλούν, από
µόνες τους, άνω των 5 εκατοµµυρίων θανάτους κάθε χρόνο, εκ των οποίων το 95% στον
αναπτυσσόµενο κόσµο. ∆εδοµένου ότι η ίδια η φτώχεια συµβάλλει στην εξάπλωση των εν
λόγω ασθενειών, ο φαύλος κύκλος ασθένεια/φτώχεια προκαλεί µια σοβαρότατη κρίση
δηµόσιας υγείας και οικονοµικών µεγεθών.

Η κρίση αυτή απαιτεί µια ριζική αντιµετώπιση η οποία ξεπερνά τις δυνατότητες των
µεµονωµένων κυβερνήσεων και βρίσκεται στο επίκεντρο του διεθνούς πολιτικού διαλόγου
στο πλαίσιο του οποίου γίνεται έκκληση για τη λήψη επειγόντων µέτρων (Στρογγυλή
Τράπεζα ΕΚ 2000, ανακοίνωση G8 της Okinawa 2000, UNGASS 2001).Προκειµένου να
αρθεί στο ύψος των περιστάσεων, η Επιτροπή δροµολόγησε το Πρόγραµµα ∆ράσεώς της:
ταχύρυθµη δράση για την αντιµετώπιση τουHIV/AIDS, της ελονοσίας και της φυµατίωσης
(ΤΒ), στο πλαίσιο του περιορισµού της φτώχειας. Το Συµβούλιο και το Ευρωπαϊκό
Κοινοβούλιο υπογράµµισαν τη σοβαρότητα των επιδηµιών HIV/AIDS, ελονοσίας και ΤΒ,
καθώς και την ανάγκη αύξησης της στήριξης σε εθνικό, περιφερειακό και παγκόσµιο επίπεδο,
εντάσσοντας τα ανωτέρω στο πλαίσιο πολιτικής και στο Πρόγραµµα ∆ράσεως που υπέβαλε η
Επιτροπή το 2000και 2001 (Ψηφίσµατα της 10ης Νοεµβρίου 2000,της 14ης Μαΐου και της
4ης Οκτωβρίου 2001).

Το εν λόγω Πρόγραµµα ∆ράσεως δηµιουργεί ένα ευρύ πλαίσιο πολιτικής για µια συνολική,
οικουµενική και πολυτοµεακή προσέγγιση του προβλήµατος των Ασθενειών που Σχετίζονται
µε την Φτώχεια (Poverty-Related Diseases/PRDs),στηριζόµενη στη βελτίωση της
αποτελεσµατικότητας των υφιστάµενων παρεµβάσεων, στην αύξηση της προσβασιµότητας
στα βασικά φάρµακα και στην ανάπτυξη νέων και αποτελεσµατικότερων προϊόντων στον
τοµέα της υγείας. Στο πλαίσιο αυτό, η Επιτροπή πρότεινε τη θέσπιση προγράµµατος κλινικών
δοκιµών το οποίο να ανταποκρίνεται στις ανάγκες των Αναπτυσσοµένων Χωρών (ΑΧ).
Στόχος, η επιτάχυνση της ανάπτυξης νέων κλινικών παρεµβάσεων για την αντιµετώπιση των
ασθενειών HIV/AIDS, της ελονοσίας και της ΤΒ στις ΑΧ.

Τρέχουσα κατάσταση

Τα κράτη µέλη και τα συνδεδεµένα κράτη θα επενδύσουν πόρους άνω του 1
δισεκατοµµυρίου €, για τα έτη 2002-2007,στην βασική και κλινική έρευνα για την ανάπτυξη
νέων κλινικών παρεµβάσεων κατά των ασθενειών HIV/AIDS, της ελονοσίας και της ΤΒ.
Ωστόσο, µολονότι παράγονται σηµαντικές ποσότητες σχετικών ερευνητικών αποτελεσµάτων,
τα αποτελέσµατα αυτά δεν εκφράζονται σε µέσα βελτίωσης της υγείας αξιοποιήσιµα στις
ΑΧ. Η µειωµένη αποτελεσµατικότητα και εµβέλεια των επενδύσεων των επιµέρους κρατών
οφείλεται:

1) στην έλλειψη κατάλληλης δικτύωσης και συντονισµού µεταξύ των ευρωπαϊκών
εθνικών προγραµµάτων, µε αποτέλεσµα τον εν προκειµένω κατακερµατισµό της
ευρωπαϊκής έρευνας,

2) σε σηµαντικά οργανωτικά και οικονοµικά προσκόµµατα στη διεξαγωγή κλινικών
δοκιµών µεγέθους και εµβέλειας επαρκούς για την επίτευξη άξιων λόγου
αποτελεσµάτων,



3

3) στην ανεπαρκή εµπλοκή των ΑΧ όταν οι στοχευόµενες ασθένειες είναι ενδηµικές,
συχνά λόγω της έλλειψης κατάλληλης κλινικής ερευνητικής υποδοµής και
εκπαιδευµένου ανθρωπίνου δυναµικού.

Η Σύµπραξη Ευρωπαϊκών και Αναπτυσσοµένων Χωρών για τις Κλινικές ∆οκιµές

14κράτη µέλη της ΕΕ και η Νορβηγία αναγνώρισαν την ανάγκη πολιτικής δέσµευσης για την
αντιµετώπιση των εν λόγω προβληµάτων. Προκειµένου να αξιοποιήσουν την ευρωπαϊκή
συστράτευση στην αντιµετώπιση των ασθενειών HIV/AIDS, της ελονοσίας και της ΤΒ στις
ΑΧ, και έχοντας κινητοποιηθεί και ενθαρρυνθεί από την Ευρωπαϊκή Επιτροπή, συνιστούν
την «Σύµπραξη Ευρωπαϊκών και Αναπτυσσοµένων Χωρών για τις Κλινικές ∆οκιµές -
European and Developing Countries Clinical Trials Partnership (EDCTP)» ως πρωτοβουλία -
φάρος για την επιτάχυνση της ανάπτυξης νέων κλινικών παρεµβάσεων στην καταπολέµηση
των εν λόγω ασθενειών, ιδίως στην υπο-σαχαρική Αφρική.

Η πρωτοβουλία EDCTP είναι άνευ προηγουµένου εις ό,τι αφορά το πεδίο δράσης και την
εµβέλεια και, ουσιαστικά, συνενώνει όλες τις σχετικές δραστηριότητες κλινικής έρευνας και
ανάπτυξης που έχουν αναλάβει τα 14 κράτη µέλη της ΕΕ και η Νορβηγία από κοινού µε
αυτές της Κοινότητας. Επίσης, η πρωτοβουλία EDCTP θα αποτελέσει έναν επειγόντως
αναγκαίο µοχλό ενθάρρυνσης και επιτάχυνσης της βασικής έρευνας και της προκλινικής
έρευνας στον εν λόγω τοµέα.

Συνολικός στόχος της πρωτοβουλίας EDCTP είναι η επιτάχυνση της ανάπτυξης και η
αξιολόγηση νέων εµβολίων, φαρµάκων και άλλων προληπτικών ή θεραπευτικών µέσων για
την αντιµετώπιση των ασθενειών HIV/AIDS, της ελονοσίας και της ΤΒ, στο πλαίσιο µιας
πλήρους συνεργασίας µεταξύ της Ευρώπης και των ΑΧ. Οι ερευνητικές δραστηριότητες που
θα υλοποιηθούν στο πλαίσιο της EDCTPθα ασκηθούν µε σεβασµό στις θεµελιώδεις αρχές
της ηθικής, συµπεριλαµβανοµένων των αρχών που αντανακλώνται στο άρθρο 6 της
Συνθήκης της Ευρωπαϊκής Ένωσης, καθώς και στον Χάρτη Θεµελιωδών ∆ικαιωµάτων της
Ευρωπαϊκής Ένωσης.

Η νέα αυτή σύµπραξη στηρίζεται σε κοινό πρόγραµµα κλινικών ερευνητικών
δραστηριοτήτων στην Ευρώπη και στις ΑΧ. Η πρωτοβουλία EDCTP έχει τους ακόλουθους
τρεις κύριους στόχους, οι οποίοι είναι συµβατοί µε τις πολιτικές της ΕΕ στον τοµέα της
έρευνας, του εµπορίου και της ανάπτυξης:

1) ∆ικτύωση και συνεργασία µεταξύ των ενταγµένων εθνικών προγραµµάτων
προκειµένου να αυξηθεί η αποτελεσµατικότητα και εµβέλειά τους και να
υπερπηδηθεί ο κατακερµατισµός της ευρωπαϊκής έρευνας στον εν λόγω τοµέα. Τα
ισχυρότερα µέσα δικτύωσης των ερευνητικών προγραµµάτων συνίστανται στην από
κοινού υλοποίηση προγραµµάτων ή σηµαντικών τµηµάτων προγραµµάτων. Αυτό θα
συµβάλει στην υλοποίηση των αρχών του Ευρωπαϊκού Χώρου Έρευνας στον εν
λόγω ερευνητικό τοµέα.

2) Επιτάχυνση της ανάπτυξης νέων προϊόντων µέσω της στήριξης κλινικών δοκιµών
στις ΑΧ, προάγοντας, κατ’αυτόν τον τρόπο, τή µετατροπή της έρευνας σε κλινική
πρακτική και ενισχύοντας την αριστεία της ευρωπαϊκής Ε&Α στην παγκόσµια
αγορά.

3) Ενίσχυση των κλινικών ερευνητικών δυνατοτήτων των ΑΧ στην καταπολέµηση των
τριών PRDs, σε συµφωνία µε τους στόχους της ευρωπαϊκής ανάπτυξης και
συνεργασίας. Η επίτευξη του σκοπού αυτού θα συµβάλει, εξάλλου, στην εδραίωση
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µιας µακροπρόθεσµης, αειφόρου και γνήσιας συνεργασίας µεταξύ της Ευρώπης και
των ΑΧ.

Το κοινό πρόγραµµα EDCTPθα παράσχει - και θα διασυνδέσει µία σειρά υπηρεσιών για τη
στήριξη της δικτύωσης και συνεργασίας των εθνικών προγραµµάτων, την υποστήριξη των
κλινικών δοκιµών από τον δηµόσιο και ιδιωτικό τοµέα, ειδικότερα δε τη σύσταση νέων
συµπράξεων δηµόσιου - ιδιωτικού τοµέα για την προαγωγή νέων, προσιτών και
αποτελεσµατικών φαρµάκων, µέσω κλινικών δοκιµών. Επίσης, οι υπηρεσίες αυτές
αποβλέπουν στην ενίσχυση των οργανωτικών, κλινικών και εργαστηριακών ερευνητικών
δυνατοτήτων στις ΑΧ για τη διεξαγωγή κλινικών δοκιµών, συµπεριλαµβανοµένων των
εκπαιδευτικών δραστηριοτήτων και της στήριξης των τοπικών συστηµάτων κριτικής
εξέτασης µε βάση τις αρχές της ηθικής.

Για να είναι ικανό, το πρόγραµµα EDCTP, να ανταποκριθεί κατά τρόπο ευέλικτο στις
προσδοκίες, χρειάζεται η ύπαρξη µιας εύρωστης και δυναµικής νοµικής υπόστασης. Ο
Ευρωπαϊκός Όµιλος Οικονοµικού Σκοπού (European Economic Interest Grouping - EEIG)
θεωρείται κατάλληλη νοµική δοµή για το κοινό πρόγραµµα EDCTP,δεδοµένου ότι επιτρέπει
την άσκηση νέων δραστηριοτήτων µε βάση τις αντίστοιχες δραστηριότητες που ασκούνται
από τα µέλη του.

Οι συµµετέχουσες χώρες αναγνωρίζουν ότι το πρόγραµµα EDCTPαδυνατεί να επιτύχει τους
στόχους του χωρίς ουσιαστική συµµετοχή των ΑΧ. Η ανάπτυξη νέων προϊόντων υγείας
πρέπει να καλύπτει τις ανάγκες των ΑΧ και να καθορίζεται από αυτές. Χωρίς δραστήρια
προγράµµατα ενίσχυσης και ανάπτυξης του σχετικού δυναµικού στις ΑΧ, οι χώρες αυτές δεν
θα δυνηθούν να διαδραµατίσουν τον καίριο ρόλο που αναµένεται από αυτές στο πλαίσιο της
σύµπραξης. Ως εκ τούτου, οι ΑΧ µοιράζονται την κυριότητα της εν λόγω πρωτοβουλίας,
συµµετέχοντας πλήρως στην ανάπτυξη και υλοποίηση των στρατηγικών προτεραιοτήτων
του EDCTP,µέσω της εκπροσώπησής τους στις οργανωτικές δοµές του EDCTP.Επιπλέον,
το πρόγραµµα EDCTPενθαρρύνει τη συµµετοχή της Παγκόσµιας Οργάνωσης Υγείας (ΠΟΥ)
και άλλων δηµόσιων ή ιδιωτικών οργανώσεων στο πρόγραµµα EDCTP.

Κοινοτική χρηµατοδότηση του EDCTP

Η έκθεση για τα Μακροοικονοµικά και για την Υγεία που παρήγγειλε η ΠΟΥ αναφέρει ότι
είναι αναγκαία η διάθεση 3 δισεκατοµµυρίων δολαρίων ετησίως για πρόσθετες επενδύσεις
στη βιοϊατρική έρευνα και στην έρευνα για την υγεία, ούτως ώστε να αντιµετωπιστούν
επιτυχώς οι τρεις ασθένειες, µέσω της ανάπτυξης νέων αποτελεσµατικών παρεµβάσεων, ως
παγκόσµιων δηµόσιων αγαθών. Η ανάπτυξη κάθε νέου εµβολίου, φαρµάκου ή άλλων,
καινοτόµων, θεραπειών, απαιτεί µεγάλης κλίµακας κλινικές δοκιµές στις ΑΧ, κόστους
πολλών εκατοντάδων εκατοµµυρίων ευρώ. Ο χρηµατοδοτικός στόχος των 600εκατοµµυρίων
€ την πρώτη πενταετία του προγράµµατος EDCTP αντανακλά τις διαστάσεις του
προβλήµατος, την ανάγκη κινητοποίησης διαφόρων ενδιαφεροµένων µερών, καθώς και τις
δυσκολίες που πρέπει να υπερπηδηθούν προκειµένου να προωθηθούν σηµαντικά νέες
κλινικές παρεµβάσεις.

Η κοινοτική συνεισφορά 200 εκατοµµυρίων € θεωρείται ουσιαστική, πλην όµως η ελάχιστη
αναγκαία επένδυση για την έναρξη του προγράµµατος EDCTP την πρώτη πενταετία. Η
κοινοτική συνεισφορά πρέπει να θεωρηθεί ως καταλύτης της ταχείας υποβολής νέων
προϊόντων υγείας σε κλινικές δοκιµές, της δηµιουργίας της νοµικής δοµής για την θέσπιση
του EDCTP, και της ενίσχυσης του προγράµµατος για την οικοδόµηση δυναµικού και για την
επιµόρφωση στις ΑΧ. Προσφέρει κίνητρα συντονισµού των εθνικών δραστηριοτήτων και
δηµιουργεί προστιθέµενη αξία και κρίσιµη µάζα σε επίπεδο Ευρώπης και ΑΧ. Κατ’αυτόν τον
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τρόπο, η κοινοτική συνεισφορά είναι απαραίτητη για την διαµόρφωση της συνεκτικής αυτής
προσέγγισης, στο πλαίσιο της οποίας συντονίζονται τα στρατευµένα στην επίτευξη των
στόχων του EDCTP ενδιαφερόµενα µέρη, και προωθείται η αειφόρος και µακροπρόθεσµη
ανάπτυξή τους.

Το άρθρο 169,ένα κατάλληλο µέσον χρηµατοδότησης του EDCTP

Η βάση της πρωτοβουλίας EDCTPέγκειται στο κοινό πρόγραµµα που διαµορφώνεται µε τη
συµµετοχή των εθνικών προγραµµάτων των κρατών µελών και των συνδεδεµένων κρατών
και της Κοινότητας.

Συγκεκριµένα στο άρθρο 169 της Συνθήκης επιτρέπει στην Κοινότητα, να προβλέπει, κατά
την εφαρµογή του προγράµµατος - πλαίσιο, τη «συµµετοχή σε προγράµµατα έρευνας και
ανάπτυξης που αναλαµβάνονται από περισσότερα κράτη µέλη». Κατά συνέπειαν, το πλαίσιο
του άρθρου 169 είναι ιδιαίτερα ενδεδειγµένο για την υλοποίηση της πρωτοβουλίας EDCTP,
δεδοµένου ότι παρέχει τη δυνατότητα συµµετοχής της Κοινότητας στο κοινό πρόγραµµα.

Το άρθρο εξασφαλίζει την αποδοτικότητα των επενδύσεων της Ευρώπης σε εθνικά κλινικής
έρευνας προγράµµατα, προσφέροντας µια κοινή πλατφόρµα εκµετάλλευσης των ερευνητικών
αποτελεσµάτων µε στόχο την ανάπτυξη νέων κλινικών παρεµβάσεων κατά των ασθενειών
HIV/AIDS, ελονοσία και φυµατίωση, προς όφελος των ΑΧ. Το αναµενόµενο όφελος σε
ευρωπαϊκό επίπεδο θα είναι µεγαλύτερο απ’ό,τι το άθροισµα του οφέλους των εθνικών
προγραµµάτων. Θα επιτύχει την απαιτούµενη κρίσιµη µάζα, τόσο εις ό,τι αφορά τη
χρηµατοδότηση, όσο και τους ανθρώπινους πόρους, συνδυάζοντας την διαθέσιµη
συµπληρωµατική τεχνογνωσία και τους πόρους για την επιτάχυνση της ανάπτυξης νέων
φαρµάκων που χρειάζονται επειγόντως για τον περιορισµό των καταστροφικών συνεπειών
των τριών αυτών ασθενειών.

Επιπλέον, σε παγκόσµιο επίπεδο, συµβάλλει στην ενιαία εκπροσώπηση της ευρωπαϊκής
έρευνας στην καταπολέµηση των τριών αυτών νόσων στις ΑΧ. Τέλος, προωθεί ένα
µακροπρόθεσµο δοµικό αποτέλεσµα στην ερευνητική πολιτική τόσο των ευρωπαϊκών, όσο
και των αναπτυσσοµένων χωρών και συµβάλλει στην ενσωµάτωση διαφορετικών πολιτικών
σε ένα συνεκτικό πλαίσιο.

Το Έκτο Πρόγραµµα-πλαίσιο της Ευρωπαϊκής Κοινότητας για την Έρευνα προβλέπει τη
θέσπιση προγράµµατος κλινικών δοκιµών. Το άρθρο 169 της Συνθήκης αποτελεί το
κατάλληλο γιά τήν Κοινότητα µέσο στήριξης της πρωτοβουλίας EDCTP, δεδοµένου ότι
καθιστά δυνατό τόσο τον συντονισµό των εθνικών ερευνητικών προγραµµάτων, όσο και τη
συµµετοχή της Κοινότητας στο κοινό πρόγραµµα.

Χρονοδιάγραµµα της πρωτοβουλίας

Από τον Ιούνιο του 2001, εκπρόσωποι 14 κρατών µελών - Αυστρία, Βέλγιο, ∆ανία,
Φινλανδία, Γαλλία, Γερµανία, Ελλάς, Ιρλανδία, Ιταλία, Κάτω Χώρες, Πορτογαλία, Ισπανία,
Σουηδία και Ηνωµένο Βασίλειο - καθώς και η Νορβηγία - συνεργάστηκαν µεταξύ τους και
µε την Επιτροπή για την ανάπτυξη µιας αντίληψης όσον αφορά την EDCTP, σε στενή
συνεργασία µε τις ΑΧ. Συµφώνησαν στην κατάρτιση ενός στρατηγικού «Εγγράφου
συναντίληψης» ως αφετηρία για περαιτέρω µελέτη της πρωτοβουλίας. Το εν λόγω έγγραφο,
το οποίο συνοδεύει την παρούσα πρόταση, χωρίς να αποτελεί οργανικό τµήµα της,
περιγράφει την έννοια της σύµπραξης καθώς και τους προβλεπόµενους στόχους,
δραστηριότητες και ρυθµίσεις εφαρµογής του κοινού προγράµµατος EDCTP.
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Βάσει του εν λόγω Εγγράφου συναντίληψης, τα συµµετέχοντα κράτη επεξεργάζονται τις
νοµικές, χρηµατοδοτικές και οργανωτικές ρυθµίσεις που θα επιτρέψουν την έναρξη των
δραστηριοτήτων EDCTP την άνοιξη του 2003, και την έναρξη των πρώτων,
χρηµατοδοτούµενων από την πρωτοβουλία EDCTP, κλινικών δοκιµών και προγραµµάτων
ανάπτυξης δυναµικού και επιµόρφωσης στις αρχές του 2003.
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2002/0211 (COD)

Πρόταση

ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

σχετικά µε τη συµµετοχή της Κοινότητας σε πρόγραµµα έρευνας και ανάπτυξης µε
σκοπό την ανάπτυξη νέων κλινικών παρεµβάσεων για την καταπολέµηση των ασθενειών

HIV/AIDS, της ελονοσίας και της φυµατίωσης, χάρις σε µακροπρόθεσµη σύµπραξη
µεταξύ της Ευρώπης και των αναπτυσσοµένων χωρών, από σειρά κρατών µελών και

από τη Νορβηγία

ΤΟ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟ ΚΑΙ ΤΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ
ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη Συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας και ιδίως τα άρθρα 169 και 172
εδάφιο δεύτερο,

την πρόταση της Επιτροπής1,

τη γνώµη της Οικονοµικής και Κοινωνικής Επιτροπής2,

αποφασίζοντας σύµφωνα µε τη διαδικασία που αναφέρεται στο άρθρο 251της Συνθήκης3,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η απόφαση αριθ. …/…/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου της
.... σχετικά µε το έκτο πρόγραµµα-πλαίσιο της Ευρωπαϊκής Κοινότητας για δράσεις
έρευνας, τεχνολογικής ανάπτυξης και επίδειξης, µε στόχο την υλοποίηση του
Ευρωπαϊκού Χώρου Έρευνας και την καινοτοµία (2002-2006)4 (καλούµενου εν
προκειµένω «έκτο πρόγραµµα-πλαίσιο») προβλέπει τη συµµετοχή της Κοινότητας σε
προγράµµατα έρευνας και ανάπτυξης µε πρωτοβουλία περισσοτέρων κρατών µελών,
καθώς και τη συµµετοχή στις δοµές εκτέλεσης των εν λόγω προγραµµάτων, κατά την
έννοια του άρθρου 169της Συνθήκης.

(2) Στις 30 Μαΐου 2001, η Επιτροπή παρουσίασε ανακοίνωση για την εφαρµογή του
άρθρου 169και τη δικτύωση των εθνικών προγραµµάτων5.

(3) Στα ψηφίσµατά του της 10ης Νοεµβρίου 2000 και της 14ης Μαΐου 2001, το
Συµβούλιο υπογράµµισε τη σοβαρότητα των επιδηµιών HIV/AIDS, της ελονοσίας και

1 EE C […] της […], σ. […]
2 EE C […] της […], σ. […]
3 EE C […] της […], σ. […]
4

ΕΕ L […] της […], σ. […]
5 COM(2001)282τελικό
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της φυµατίωσης καθώς και την ανάγκη έντασης των προσπαθειών για αύξηση της
βοήθειας σε εθνικό, περιφερειακό και παγκόσµιο επίπεδο.

(4) Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο εξέδωσε ψήφισµα και συνέταξε έκθεση
6
σχετικά µε τις

ανακοινώσεις της Επιτροπής όσον αφορά την επιτάχυνση των µέτρων αντιµετώπισης

των κυριότερων µεταδοτικών ασθενειών στο πλαίσιο του περιορισµού της φτώχειας.

(5) Στα συµπεράσµατά του της 30ής Οκτωβρίου 2001, το Συµβούλιο κάλεσε τα κράτη

µέλη να επιλέξουν τα ειδικά θέµατα προτύπων προγραµµάτων για τα οποία η
συµµετοχή της Κοινότητας σε προγράµµατα έρευνας και ανάπτυξης που

δροµολογούνται µε πρωτοβουλία περισσοτέρων κρατών µελών κατά την έννοια του
άρθρου 169 της Συνθήκης θα ήταν κατάλληλη, εν ανάγκη δε σε στενή συνεργασία µε
την Επιτροπή.

(6) Στο πλαίσιο των ανακοινώσεών της προς το Συµβούλιο και το Ευρωπαϊκό

Κοινοβούλιο της 20ής Σεπτεµβρίου 20007
και της 21ης Φεβρουαρίου 20018, η

Επιτροπή υπέβαλε πρόγραµµα δράσεως για την καταπολέµηση του παγκόσµιου

προβλήµατος που συνιστούν οι ασθένειες HIV/AIDS, της ελονοσίας και της
φυµατίωσης, καθορίζοντας διάφορες στρατηγικές υλοποίησης. Το εν λόγω πρόγραµµα

δράσεως περιλαµβάνει κεφάλαιο «Έρευνα και Ανάπτυξη», µε στόχο, ιδίως, την
ανάπτυξη, σε συντονισµό µε την εφαρµογή της παρούσας απόφασης, νέων κλινικών
παρεµβάσεων για την καταπολέµηση των τριών ασθενειών, χάρις σε µακροπρόθεσµη
σύµπραξη µεταξύ της Ευρώπης και των αναπτυσσοµένων χωρών.

(7) Το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συµβούλιο, στην απόφασή τους αριθ. 36/2002/ΕΚ
της 19ης ∆εκεµβρίου 20019, όριζαν ότι η Κοινότητα θα συµµετείχε, µε ποσό ύψους 60
εκατοµµυρίων ευρώ, για το έτος 2001,στο Παγκόσµιο Ταµείο για την καταπολέµηση
των ασθενειών HIV/AIDS, της φυµατίωσης και της ελονοσίας.

(8) Η Γερµανία, η Αυστρία, το Βέλγιο, η ∆ανία, η Ισπανία, η Φινλανδία, η Γαλλία, η
Ελλάς, η Ιρλανδία, η Ιταλία, η Νορβηγία, οι Κάτω Χώρες, η Πορτογαλία, το Ηνωµένο
Βασίλειο και η Σουηδία (εν προκειµένω «τα συµµετέχοντα κράτη») αναλαµβάνουν
κατά µόνας, σε εθνικό επίπεδο, προγράµµατα ή δραστηριότητες έρευνας και

ανάπτυξης µε στόχο τη δηµιουργία νέων κλινικών παρεµβάσεων για την αντιµετώπιση
του παγκόσµιου προβλήµατος που συνιστούν οι ασθένειες HIV/AIDS, της ελονοσίας
και της φυµατίωσης. Τα εν λόγω προγράµµατα ή δραστηριότητες, για τα οποία
διατίθενται οι αναγκαίοι χρηµατοδοτικοί πόροι, εντάσσονται σε µακροπρόθεσµη

σύµπραξη µεταξύ της Επιτροπής και των αναπτυσσοµένων χωρών.

(9) Σήµερα, τα προγράµµατα ή οι δραστηριότητες έρευνας και ανάπτυξης που έχουν

αναληφθεί κατά µόνας σε εθνικό επίπεδο, δεν αποτελούν το αντικείµενο συντονισµού
σε ευρωπαϊκή κλίµακα και δεν επιτρέπουν την υιοθέτηση µιας συνεκτικής

προσέγγισης σε ευρωπαϊκό επίπεδο προκειµένου να αντιµετωπιστούν αποτελεσµατικά
οι ασθένειες HIV/AIDS, η ελονοσία και η φυµατίωση.

(10) Τα συµµετέχοντα κράτη, επιθυµώντας να υιοθετήσουν µια συνεκτική προσέγγιση σε
ευρωπαϊκή κλίµακα και να αντιµετωπίσουν αποτελεσµατικά το HIV/AIDS, την

6 A5-0263/2001
7 COM(2000)585τελικό
8 COM(2001)96τελικό
9

ΕΕL 7 της 11.01.2002,σ. 1
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ελονοσία και τη φυµατίωση, συµφώνησαν στην δηµιουργία σύµπραξης, σχετικά µε τις
κλινικές δοκιµές, µεταξύ των ευρωπαϊκών χωρών και των αναπτυσσοµένων χωρών,
προκειµένου να επιτευχθεί µία κρίσιµη µάζα από πλευράς ανθρώπινων και
χρηµατοδοτικών πόρων, καθώς και ο συντονισµός της τεχνογνωσίας και των

περαιτέρω διαθέσιµων πόρων που υπάρχουν σε διάφορες ευρωπαϊκές χώρες.

(11) Τα συµµετέχοντα κράτη, προκειµένου να θέσουν σε εφαρµογή τη σύµπραξη αυτή,
διαµόρφωσαν, από κοινού µε αναπτυσσόµενες χώρες, ένα πρόγραµµα έρευνας και
ανάπτυξης µε τίτλο «Σύµπραξη των Ευρωπαϊκών και Αναπτυσσόµενων Χωρών για

τις Κλινικές ∆οκιµές» (καλούµενου εν προκειµένω «το πρόγραµµα EDCTP»).

(12) Το πρόγραµµα EDCTP, του οποίου το κόστος υπολογίζεται, από τα συµµετέχοντα

κράτη, σε 600 εκατοµµύρια ευρώ για διάρκεια πέντε ετών, έχει ως στόχο την ταχεία
ανάπτυξη νέων κλινικών παρεµβάσεων για την αντιµετώπιση του HIV/AIDS, της

ελονοσίας και της φυµατίωσης, προς όφελος των αναπτυσσοµένων χωρών, ιδιαίτερα
δε των χωρών της υπο-σαχαρικής Αφρικής. Στόχος του προγράµµατος EDCTPείναι η
ενίσχυση της συνεργασίας και της δικτύωσης των εθνικών ευρωπαϊκών
προγραµµάτων, η επιτάχυνση των κλινικών δοκιµών νέων προϊόντων στις

αναπτυσσόµενες χώρες, η προαγωγή της ενίσχυσης των δυνατοτήτων των
αναπτυσσοµένων χωρών και η εξεύρεση συµπληρωµατικών πόρων για την

αντιµετώπιση των εν λόγω ασθενειών.

(13) Τα συµµετέχοντα κράτη συµφώνησαν να αναπτύξουν από κοινού δραστηριότητες µε

στόχο τη συµβολή στο πρόγραµµα EDCTPγια διάρκεια πέντε ετών. Η συνολική αξία
της συνεισφοράς τους υπολογίζεται σε 200εκατοµµύρια ευρώ.

(14) Στο πλαίσιο της εφαρµογής του προγράµµατος EDCTPπροβλέπονται δραστηριότητες
σχετιζόµενες µε την εξεύρεση συµπληρωµατικών πόρων, δηµόσιων ή ιδιωτικών,
εκτιµώµενου ύψους 200εκατοµµυρίων ευρώ.

(15) Προκειµένου να αυξηθεί η αποτελεσµατικότητα του προγράµµατος EDCTP, είναι
σκόπιµο να προβλεφθεί η συµµετοχή της Κοινότητας στο εν λόγω πρόγραµµα, και
χρηµατοδοτική συνεισφορά ύψους 200εκατοµµυρίων ευρώ.

(16) Τα συµµετέχοντα κράτη αποφάσισαν να διαµορφώσουν µια κοινή δοµή για την
εκτέλεση του προγράµµατος EDCTP, η οποία θα αποτελεί τον µόνο αποδέκτη της

κοινοτικής συνεισφοράς. Η δοµή αυτή αποτελεί φορέα µε νοµική υπόσταση, ο οποίος
θα εγγυηθεί την κοινοτική διάσταση της εκτέλεσης του προγράµµατος EDCTP.

(17) ∆εδοµένου ότι το πρόγραµµα EDCTPανταποκρίνεται στους επιστηµονικούς στόχους
του έκτου προγράµµατος-πλαίσιο και ότι το ερευνητικό πεδίο του προγράµµατος

EDCTP εγγράφεται στη θεµατική προτεραιότητα «Επιστήµες της ζωής,
γονιδιωµατική και βιοτεχνολογία για την υγεία» του έκτου προγράµµατος-πλαίσιο,
είναι σκόπιµο να εγγραφεί η χρηµατοδοτική συνεισφορά της Κοινότητας στον σχετικό
µε την εν λόγω προτεραιότητα προϋπολογισµό.

(18) ∆εδοµένου ότι το πρόγραµµα EDCTP έχει αναληφθεί από κοινού από περισσότερα
συµµετέχοντα κράτη, είναι σκόπιµο να ληφθούν µέτρα ώστε τα εν λόγω κράτη να

είναι εις ολόκληρον υπεύθυνα για την υλοποίηση των δραστηριοτήτων στο πλαίσιο
του προγράµµατος.
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(19) Είναι σηµαντικό, εις ό,τι αφορά τις ερευνητικές δραστηριότητες στο πλαίσιο του
προγράµµατος EDCTP, να υλοποιηθούν τηρουµένων των θεµελιωδών αρχών της

ηθικής, ιδίως δε αυτών που εξαγγέλλονται στο άρθρο 6 της Συνθήκης της Ευρωπαϊκής
Ένωσης και στον Χάρτη των Θεµελιωδών ∆ικαιωµάτων της Ευρωπαϊκής Ένωσης.

ΕΞΕ∆ΩΣΑΝ ΤΗΝ ΠΑΡΟΥΣΑ ΑΠΟΦΑΣΗ:

Άρθρο 1

1. Στην εκτέλεση του έκτου προγράµµατος-πλαίσιο της Ευρωπαϊκής Κοινότητας για
δράσεις έρευνας, τεχνολογικής ανάπτυξης και επίδειξης, µε στόχο την υλοποίηση του
Ευρωπαϊκού Χώρου Έρευνας και την καινοτοµία (2002-2006) (εν προκειµένω «το
έκτο πρόγραµµα-πλαίσιο»), που θεσπίστηκε µε την απόφαση αριθ. ..../.../ΕΚ, η

Κοινότητα συµµετέχει χρηµατοδοτικά στο πρόγραµµα έρευνας και ανάπτυξης µε τίτλο
«Σύµπραξη των ευρωπαϊκών και αναπτυσσοµένων χωρών για τις κλινικές δοκιµές» (εν
προκειµένω «το πρόγραµµα EDCTP»)που αναλαµβάνουν από κοινού η Γερµανία, η
Αυστρία, το Βέλγιο, η ∆ανία, η Ισπανία, η Φινλανδία, η Γαλλία, η Ελλάς, η Ιρλανδία, η
Ιταλία, η Νορβηγία, οι Κάτω Χώρες, η Πορτογαλία, το Ηνωµένο Βασίλειο και η
Σουηδία (εν προκειµένω «τα συµµετέχοντα κράτη»).

2. Η Κοινότητα συνεισφέρει χρηµατοδοτικά µε ποσό µέγιστου ύψους 200 εκατοµµυρίων
ευρώ για τη διάρκεια εκτέλεσης του έκτου προγράµµατος-πλαίσιο.

3. Η χρηµατοδοτική συνεισφορά της Κοινότητας καταβάλλεται από τις πιστώσεις τις
διατιθέµενες στη θεµατική προτεραιότητα «Επιστήµες της ζωής, γονιδιωµατική και

βιοτεχνολογία για την υγεία» του ειδικού προγράµµατος του έκτου προγράµµατος-
πλαίσιο «Ενίσχυση και ολοκλήρωση του Ευρωπαϊκού Χώρου Έρευνας».

Άρθρο 2

1. Η χρηµατοδοτική συνεισφορά της Κοινότητας συναρτάται µε την άσκηση των

δραστηριοτήτων του προγράµµατος EDCTPπου περιγράφονται στο παράρτηµα της
παρούσας απόφασης καθώς και µε την εκτέλεση των προγραµµάτων έρευνας και

ανάπτυξης που εκτελούνται σε εθνικό επίπεδο από τα συµµετέχοντα κράτη.

2. Η χρηµατοδοτική συνεισφορά της Κοινότητας καταβάλλεται στη δοµή που

συνιστάται από τα συµµετέχοντα κράτη για την εκτέλεση του προγράµµατος EDCTP
(εν προκειµένω «κοινή δοµή») στην οποία αποδίδεται νοµική υπόσταση.

3. Οι ρυθµίσεις της χρηµατοδοτικής συνεισφοράς της Κοινότητας καθώς και οι
σχετικοί µε τα δικαιώµατα πνευµατικής ιδιοκτησίας κανόνες θεσπίζονται από κοινού

µέσω συµβάσεως µεταξύ της Επιτροπής και της κοινής δοµής, τηρουµένου του
δηµοσιονοµικού κανονισµού που εφαρµόζεται στον κοινοτικό προϋπολογισµό.

Άρθρο 3

Τα συµµετέχοντα κράτη είναι εις ολόκληρον υπεύθυνα για την εκτέλεση των

δραστηριοτήτων που περιγράφονται εν παραρτήµατι.
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Άρθρο 4

Η Επιτροπή και το Ελεγκτικό Συνέδριο δύνανται, µέσω των υπαλλήλων τους, να προβαίνουν
σε όλους τους αναγκαίους ελέγχους και επιθεωρήσεις προκειµένου να διασφαλιστεί η καλή
διαχείριση των κοινοτικών πόρων και η προστασία των οικονοµικών συµφερόντων της

Κοινότητας έναντι οιασδήποτε απάτης ή παρατυπίας. Προς τον σκοπό αυτό, τα συµµετέχοντα
κράτη και η κοινή δοµή θέτουν στη διάθεση της Επιτροπής και του Ελεγκτικού Συνεδρίου

όλα τα έγγραφα που θα τους ζητηθούν.

Άρθρο 5

Η Επιτροπή διαβιβάζει κάθε χρήσιµη πληροφορία στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, στο
Συµβούλιο και στο Ελεγκτικό Συνέδριο και καλεί τα συµµετέχοντα κράτη και την κοινή δοµή

να της διαβιβάζουν κάθε συµπληρωµατική πληροφορία που το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο, το
Συµβούλιο και το Ελεγκτικό Συνέδριο θα επιθυµούσαν να έχουν σχετικά µε την οικονοµική

διαχείριση της κοινής δοµής.

Άρθρο 6

Η παρούσα απόφαση απευθύνεται στα κράτη µέλη.

Βρυξέλλες,

Για το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο Για το Συµβούλιο
Ο Πρόεδρος Ο Πρόεδρος
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ

Περιγραφή των δραστηριοτήτων του προγράµµατος EDCTP

Τα συµµετέχοντα κράτη, σε συµφωνία µε αναπτυσσόµενα κράτη, κατήρτισαν πρόγραµµα
έρευνας και ανάπτυξης: «Σύµπραξη των ευρωπαϊκών και αναπτυσσοµένων χωρών για τις
κλινικές δοκιµές» (European and Developing Countries Clinical Trials Partnership -(EDCTP).

Οι δραστηριότητες του προγράµµατος EDCTP στις οποίες συνεισφέρει χρηµατοδοτικά η
Κοινότητα, σύµφωνα µε χρηµατοδοτικές ρυθµίσεις που θα περιγραφούν στη σύµβαση µεταξύ
της Επιτροπής και της κοινής δοµής, είναι διαφόρων τύπων:

1. ∆ραστηριότητες που συνδέονται µε τη δικτύωση και το συντονισµό·

• ευρωπαϊκά εθνικά προγράµµατα,

• δραστηριότητες στις αναπτυσσόµενες χώρες.

Οι εν λόγω δραστηριότητες προορίζονται για την ενίσχυση, αντιστοίχως, των δύο κύριων
συνιστωσών του προγράµµατος EDCTP: προγράµµατα/δραστηριότητες στην Ευρώπη
αφενός, και στις αναπτυσσόµενες χώρες αφετέρου.

2. ∆ραστηριότητες που συνδέονται άµεσα µε την ανάπτυξη νέων προϊόντων κατά των
τριών ασθενειών (HIV/AIDS, ελονοσία και φυµατίωση) :

• στήριξη των κλινικών δοκιµών στις αναπτυσσόµενες χώρες,

• στήριξη της ενίσχυσης του δυναµικού στις αναπτυσσόµενες χώρες.

3. ∆ραστηριότητες για τη διασφάλιση της ανάπτυξης, της ορατότητας και της
βιωσιµότητας του προγράµµατος EDCTP:

• δραστηριότητες εκπροσώπησης του προγράµµατος EDCTP,προκειµένου να εξασφαλιστεί
µεγάλη ορατότητα σε ευρωπαϊκό ή διεθνές επίπεδο,

• δραστηριότητες συνδεόµενες µε την εξεύρεση των αναγκαίων πόρων που θα επιτρέψουν

στο πρόγραµµα EDCTP να αναπτυχθεί, κατά τα προβλεπόµενα, και πέραν της περιόδου
που καλύπτεται από την παρούσα απόφαση.

4. Βασικές δραστηριότητες του προγράµµατος EDCTP, όπως είναι οι δραστηριότητες
γραµµατείας και διαχείρισης των πληροφοριών σχετικά µε τις κλινικές παρεµβάσεις κατά των

τριών ασθενειών.
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ΝΟΜΟΘΕΤΙΚΟ ∆ΗΜΟΣΙΟΝΟΜΙΚΟ ∆ΕΛΤΙΟ

Τοµέας πολιτικής: Έρευνα

∆ραστηριότητες: δράσεις έρευνας στο πλαίσιο της συνθήκης ΕΚ.

ΟΝΟΜΑΣΙΑ ΤΗΣ ∆ΡΑΣΗΣ

Πρόταση για

ΑΠΟΦΑΣΗ ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

σχετικά µε τη συµµετοχή της Κοινότητας σε πρόγραµµα έρευνας και ανάπτυξης µε
σκοπό την ανάπτυξη νέων κλινικών παρεµβάσεων για την καταπολέµηση των
ασθενειών HIV/AIDS, της ελονοσίας και της φυµατίωσης, χάρις σε
µακροπρόθεσµη σύµπραξη µεταξύ της Ευρώπης και των αναπτυσσοµένων χωρών,
από σειρά κρατών µελών και από τη Νορβηγία.

1. ΚΟΝ∆ΥΛΙΟ(Α) ΤΟΥ ΠΡΟΫΠΟΛΟΓΙΣΜΟΥ + ΟΝΟΜΑΣΙΑ(ΕΣ)

Υποτµήµα Β6 6 Έµµεσες δράσεις Β6 611 "Επιστήµες της ζωής, γονιδιωµατική και
βιοτεχνολογία για την υγεία".

2. ΣΥΝΟΛΙΚΑ ΑΡΙΘΜΗΤΙΚΑ ∆Ε∆ΟΜΕΝΑ

2.1. Συνολικό κονδύλιο της δράσης: 200 εκατοµµύρια ευρώ σε πιστώσεις αναλήψεων
υποχρεώσεων (ΕΚ)

2.2. Περίοδος υλοποίησης

2003-2006

2.3. Συνολική πολυετής εκτίµηση των δαπανών

α) Χρονοδιάγραµµα των πιστώσεων αναλήψεων υποχρεώσεων/πιστώσεων πληρωµών
(δηµοσιονοµική παρέµβαση) (πρβλ. σηµείο 5)

εκατοµµύρια ευρώ

2003 2004 2005 2006 2007 + Σύνολο

Πιστώσεις αναλήψεων

υποχρεώσεων
200 - 200

Πιστώσεις πληρωµών 20 30 50 60 40 200

Στην εκτίµηση αυτή θεωρείται ως δεδοµένο ότι το EDCTP θα είναι πλήρως λειτουργικό στις
αρχές του 2003.
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2.4. Συµβατότητα µε τον δηµοσιονοµικό προγραµµατισµό και τις δηµοσιονοµικές

προοπτικές

x Πρόταση συµβατή µε τον ισχύοντα δηµοσιονοµικό προγραµµατισµό.

� Η πρόταση αυτή απαιτεί επαναπρογραµµατισµό της σχετικής παραγράφου των

δηµοσιονοµικών προοπτικών

� συµπεριλαµβανοµένης, ενδεχοµένως, της προσφυγής στις διατάξεις της

διοργανικής συµφωνίας.

3. ΝΟΜΙΚΗ ΒΑΣΗ

Άρθρο 169της συνθήκης ΕΚ.

Απόφαση του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συµβουλίου σχετικά µε το πολυετές

πρόγραµµα - πλαίσιο 2002-2006της Ευρωπαϊκής Κοινότητας για δράσεις έρευνας,
τεχνολογικής ανάπτυξης και επίδειξης, µε στόχο την υλοποίηση του Ευρωπαϊκού

Χώρου Έρευνας.

Τροποποιηµένη πρόταση απόφασης του Συµβουλίου σχετικά µε το ειδικό πρόγραµµα

«Ενίσχυση και ολοκλήρωση του Ευρωπαϊκού Χώρου της Έρευνας» που θέτει σε
εφαρµογή το έκτο πρόγραµµα-πλαίσιο της Ευρωπαϊκής Κοινότητας για δράσεις

έρευνας, τεχνολογικής ανάπτυξης και επίδειξης.

4. ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΚΑΙ ΑΙΤΙΟΛΟΓΗΣΗ

4.1. Γενικότερο πλαίσιο

Στην Ευρώπη, άνω του 80% των δηµόσιων ερευνητικών προσπαθειών για τις αναπτυσσόµενες

χώρες αναλαµβάνεται σε εθνικό επίπεδο, ιδίως στο πλαίσιο εθνικών ή περιφερειακών
ερευνητικών προγραµµάτων.

Ωστόσο, οι δεσµοί µεταξύ των καθαυτό εθνικών ερευνητικών προγραµµάτων και των
κοινοτικών προγραµµάτων είναι χαλαροί.

Όπως εγκρίθηκε από το Ευρωπαϊκό Συµβούλιο της Λισσαβώνας του Μαρτίου 2000 και
στηρίχθηκε ενεργά από τα Ευρωπαϊκά Συµβούλια που έλαβαν χώρα έκτοτε, το σχέδιο για έναν
Ευρωπαϊκό Χώρο Έρευνας αποβλέπει στην κατάργηση των στεγανών στις ερευνητικές
προσπάθειες στην Ευρώπη. Προς τον σκοπό αυτόν, προωθεί την ενίσχυση της συνοχής και του
συντονισµού των εθνικών ερευνητικών δραστηριοτήτων.

Η ισχυρότερη µορφή δικτύωσης είναι η από κοινού εκτέλεση ολόκληρων ή σηµαντικών

τµηµάτων προγραµµάτων.

Εντασσόµενο εµφανώς στον στόχο της υλοποίησης του Ευρωπαϊκού Χώρου Έρευνας, το
κοινοτικό πρόγραµµα-πλαίσιο έρευνας 2002-2006, όπως προτάθηκε από την Επιτροπή,
προβλέπει, προς τον σκοπό αυτό, την προσφυγή στη συµµετοχή της Κοινότητας σε εκτελούµενα
από κοινού εθνικά ερευνητικά προγράµµατα, δυνάµει του άρθρου 169της Συνθήκης.

Η µέχρι στιγµής αναξιοποίητη προσφυγή στο άρθρο 169:



15

– φαίνεται ιδιαίτερα ενδεδειγµένη, σε συνδυασµό µε άλλα µέσα, για την υλοποίηση ενός
ειδικά σχεδιασµένου για την υλοποίηση του Ευρωπαϊκού Χώρου Έρευνας

προγράµµατος-πλαίσιο.

– αναδεικνύεται ως αποτελεσµατικό µέσο ενίσχυσης της συνεργασίας και του

συντονισµού των ερευνητικών δραστηριοτήτων που ασκούνται σε εθνικό ή
περιφερειακό επίπεδο στην Ευρώπη.

– θα επιτρέψει επίσης την επίτευξη αποτελεσµάτων των οποίων αδύνατη η επίτευξη µε
δύο νέα άλλα µέσα (δίκτυα αριστείας και ολοκληρωµένα έργα), λόγω της έκτασης και
της ποικιλίας των επιστρατευόµενων µέσων καθώς και των διαρθρωτικών επιπτώσεων
του συνδυασµού προσπαθειών σε εθνικό επίπεδο.

Μια τέτοια συµµετοχή απαιτεί σαφή προσδιορισµό των δράσεων ή πρωτοβουλιών ανεξαρτήτως
του κατά πόσον αποκαλούνται επισήµως ΄΄προγράµµατα’’ σε συγκεκριµένα θέµατα ή τοµείς, µε
καθορισµένο προϋπολογισµό και χρονικά συγκεκριµένη εφαρµογή µε τη βοήθεια σαφών
διαδικασιών.

4.2. Αναγκαιότητα της κοινοτικής παρέµβασης

Τρεις σοβαρές µεταδοτικές ασθένειες (HIV/AIDS, ελονοσία, φυµατίωση) πλήττουν τις

Αναπτυσσόµενες Χώρες σε βαθµό που υπονοµεύουν την οικονοµική και κοινωνική ανάπτυξή
τους. Ο περιορισµός της φτώχειας στις Αναπτυσσόµενες Χώρες µέσω της καταπολέµησης των
τριών αυτών σηµαντικών ασθενειών αναδείχθηκε ως πρωταρχικός στόχος των πολιτικών
ανάπτυξης και συνεργασίας της Ευρωπαϊκής Κοινότητας και συγκαταλέγεται στις επτά

προτεραιότητες του Σχεδίου ∆ράσης της Επιτροπής για το 2002.Στο πλαίσιο της πολιτικής της
Επιτροπής «Πρόγραµµα ∆ράσεως για τις Ασθένειες που Σχετίζονται µε τη Φτώχεια», ένα τµήµα
της δράσεως αφορά την αύξηση της δηµόσιας χρηµατοδότησης και τον συντονισµό, σε
ευρωπαϊκό επίπεδο, για την ανάπτυξη νέων προϊόντων υγείας στην αντιµετώπιση των τριών
ασθενειών, ιδίως στον αναπτυσσόµενο κόσµο. Στο πλαίσιο αυτό, η Γ∆ Έρευνα προτείνει τη
συµµετοχή στη διαµόρφωση της Σύµπραξης των Ευρωπαϊκών και Αναπτυσσοµένων Χωρών για

τις Κλινικές ∆οκιµές, µε τελικό στόχο την ενίσχυση των κλινικών δοκιµών που αφορούν νέα
προϊόντα στην καταπολέµηση των ασθενειών HIV/AIDS, της ελονοσίας και της φυµατίωσης
στις Αναπτυσσόµενες Χώρες.

Σε εθνικό επίπεδο, η Αυστρία, το Βέλγιο, η ∆ανία, η Φινλανδία, η Γαλλία, η Γερµανία, η Ελλάς,
η Ιρλανδία, η Ιταλία, η Νορβηγία, η Πορτογαλία, η Ισπανία, η Σουηδία, οι Κάτω Χώρες και το
Ηνωµένο Βασίλειο (Συµµετέχοντα Κράτη) επενδύουν σηµαντικά ποσά, της τάξεως των 200
εκατοµµυρίων ευρώ και άνω ετησίως, σε ερευνητικά προγράµµατα και σχετιζόµενες
δραστηριότητες µε στόχο την ανάπτυξη νέων παρεµβάσεων κατά των τριών ασθενειών που

σχετίζονται µε τη φτώχεια. Ωστόσο, ενώ αναγνωρίζεται ότι παράγονται σηµαντικά ερευνητικά
αποτελέσµατα, τα αποτελέσµατα αυτά, πολύ συχνά, δεν µεταφράζονται σε κλινικές παρεµβάσεις
αξιοποιήσιµες στις Αναπτυσσόµενες Χώρες.

Η ανεπάρκεια αυτή, η οποία περιορίζει την αποτελεσµατικότητα των επιµέρους επενδύσεων των
Συµµετεχόντων Κρατών στην κλινική έρευνα για τις ασθένειες HIV/AIDS, της ελονοσίας και της
φυµατίωσης προκαλείται από τα εξής:

(1) έλλειψη κατάλληλης δικτύωσης και συντονισµού µεταξύ των ευρωπαϊκών εθνικών
προγραµµάτων, µε αποτέλεσµα τον εν προκειµένω κατακερµατισµό της ευρωπαϊκής

έρευνας,
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(2) σηµαντικά οργανωτικά και οικονοµικά προσκόµµατα στην διεξαγωγή κλινικών
δοκιµών µεγέθους και εµβέλειας επαρκούς για την επίτευξη άξιων λόγου

αποτελεσµάτων,

(3) ανεπαρκής εµπλοκή των Αναπτυσσοµένων Χωρών όταν οι στοχευόµενες ασθένειες

είναι ενδηµικές, συχνά λόγω της έλλειψης επαρκούς τοπικής κλινικής ερευνητικής
υποδοµής ή επαρκώς εκπαιδευµένου ανθρώπινου δυναµικού.

4.3. Στόχοι της παρέµβασης

Προκειµένου να αντιµετωπισθεί η προαναφερθείσα ανεπάρκεια, τα Συµµετέχοντα Κράτη

συνέστησαν την «Σύµπραξη των Ευρωπαϊκών και Αναπτυσσοµένων Χωρών για τις Κλινικές
∆οκιµές (EDCTP)» η οποία στηρίζεται στους ακόλουθους τρεις κύριους στόχους που

συνδέονται εγγενώς µε τις συνολικές ευρωπαϊκές πολιτικές:

– Βελτίωση της δικτύωσης και της συνεργασίας µεταξύ των συµµετεχόντων εθνικών

προγραµµάτων, µε στόχο την βελτίωση της αποτελεσµατικότητας και εµβέλειάς τους,
υπερνικώντας, κατ’αυτόν τον τρόπο, τον εν προκειµένω κατακερµατισµό της

ευρωπαϊκής έρευνας και συµβάλλοντας στην διάρθρωση του Ευρωπαϊκού Χώρου
Έρευνας.

– Επιτάχυνση της ανάπτυξης νέων παρεµβάσεων µέσω της στήριξης ή/και
χρηµατοδότησης κλινικών δοκιµών, µε αποτέλεσµα την προαγωγή της τεχνολογικής
µετατροπής από τα ερευνητικά αποτελέσµατα στην κλινική εφαρµογή και ενισχύοντας,
κατ’αυτόν τον τρόπο, την ανταγωνιστικότητα της Ευρώπης στην παγκόσµια αγορά.

– Ενίσχυση των κλινικών ερευνητικών δυνατοτήτων στις Αναπτυσσόµενες Χώρες,
εγκαθιστώντας µία αειφόρο, µακροπρόθεσµη και γνήσια σύµπραξη µεταξύ της

Ευρώπης και των Αναπτυσσοµένων Χωρών, για την καταπολέµηση των τριών
ασθενειών που σχετίζονται µε τη φτώχεια. Αυτό θα ενισχύσει τις ευρωπαϊκές πολιτικές
ανάπτυξης και συνεργασίας.

Τα Συµµετέχοντα Κράτη συµφώνησαν να συντονίσουν τις δραστηριότητες των σχετικών εθνικών

προγραµµάτων που συµβάλλουν απευθείας στους στόχους του προγράµµατος EDCTP,
εντασσόµενα στο Πρόγραµµα ∆ραστηριοτήτων της πρωτοβουλίας EDCTP.

4.4. Σχεδιαζόµενες δράσεις και µέσα χρηµατοδότησης

Τα Συµµετέχοντα Κράτη, σε συµφωνία µε τις Αναπτυσσόµενες Χώρες, κατήρτισαν πρόγραµµα
έρευνας και ανάπτυξης: «Σύµπραξη των Ευρωπαϊκών και Αναπτυσσοµένων Χωρών για τις
Κλινικές ∆οκιµές» (EDCTP),του οποίου ο προϋπολογισµός ανέρχεται σε 600 εκατοµµύρια €
για την αρχική περίοδο των 5 ετών. Από το ποσό αυτό, 200εκατοµµύρια € θα προέλθουν από τα
Συµµετέχοντα Κράτη και 200 εκατοµµύρια € από την Κοινότητα· το άθροισµα των κονδυλίων
αυτών κρίνεται επαρκές και αναγκαίο για τη δροµολόγηση και ανάπτυξη του προγράµµατος
EDCTP.Εξάλλου, 200εκατοµµύρια € αναµένονται από άλλους χρηµατοδότες, ιδίως δε από τη
βιοµηχανία.

Η κατανοµή των κονδυλίων ανά τύπο δραστηριότητας είναι η ακόλουθη:

– Βασικές δραστηριότητες του προγράµµατος EDCTP όπως είναι οι δραστηριότητες
γραµµατείας (προϋπολογισµός 15 εκατοµµυρίων €, για την κάλυψη του κόστους

προσωπικού ενός - µετρίου µεγέθους - κεντρικού γραφείου, για την ενοικίαση γραφείου
και για την αγορά αναλώσιµου υλικού και την εξασφάλιση υπηρεσιών, καθώς και για
την διεξαγωγή των αναγκαίων τακτικών συνεδριάσεων των νοµικών φορέων του
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οργανισµού) και οι δραστηριότητες διαχείρισης των πληροφοριών σχετικά µε την
κλινική έρευνα όσον αφορά νέα προϊόντα κατά των τριών ασθενειών και ειδικότερα για

τις αναπτυσσόµενες χώρες (προϋπολογισµός 5 εκατοµµυρίων € για υποδοµή
πληροφορικής, οργάνωση και συνεχή διεξαγωγή ενηµερωτικών επισκοπήσεων).

∆ραστηριότητες σχετιζόµενες µε τη δικτύωση και µε τον συντονισµό:

– εθνικά ευρωπαϊκά προγράµµατα (προϋπολογισµός 15 εκατοµµυρίων € για τη στήριξη
συντονιστικών δραστηριοτήτων, όπως κοινών συνεδριάσεων και µέτρων για την
ανταλλαγή πληροφοριών καθώς και για τη θέσπιση κινήτρων για την από κοινού

υλοποίηση δραστηριοτήτων κλινικής έρευνας, συµπεριλαµβανοµένων των κλινικών
δοκιµών, καθώς και για το άνοιγµα εθνικών προγραµµάτων σε συµµετέχουσες οµάδες
από άλλες χώρες),

– δραστηριότητες υλοποιούµενες στις Αναπτυσσόµενες Χώρες (προϋπολογισµός 5
εκατοµµυρίων € για την ίδρυση και διατήρηση γραφείου του προγράµµατος EDCTP
στην Αφρική, στελεχωµένου µε κατάλληλο προσωπικό, για τα ενοίκια γραφείου και για
το κόστος της υποδοµής, συµπεριλαµβανοµένης της αρχικής εγκατάστασης
συστηµάτων δορυφορικών τηλεπικοινωνιών και για την προώθηση της δικτύωσης

Νότος-Νότος, ιδιαίτερα δε για την δηµιουργία επιχειρησιακής Συντονιστικής Επιτροπής
ΑΧ).

Οι δραστηριότητες αυτές αποβλέπουν στην ενίσχυση των δύο κύριων συνιστωσών του
προγράµµατος EDCTP: προγράµµατα/δραστηριότητες στην Ευρώπη αφενός, και στις

Αναπτυσσόµενες Χώρες αφετέρου.

∆ραστηριότητες που συνδέονται άµεσα µε την ανάπτυξη νέων προϊόντων κατά των τριών

ασθενειών (HIV/AIDS, ελονοσία και φυµατίωση):

– Στήριξη των κλινικών δοκιµών. Ενώ στο πρόγραµµα EDCTP, ο προβλεπόµενος

προϋπολογισµός για τις κλινικές δοκιµασίες ανέρχεται σε 400 εκατοµµύρια €,
υπολογίζεται ότι 250 εκατοµµύρια € αρκούν και είναι αναγκαία για την δροµολόγηση
και ανάπτυξη της δραστηριότητας αυτής (αρχικά, 250 εκατοµµύρια € µπορούν να
στηρίξουν 10-20 ευρείες δοκιµές αποτελεσµατικότητας που θα διενεργηθούν στην
Αφρική, συµπεριλαµβανοµένης της συντήρησης της υποδοµής των δοκιµών για 3 έτη)·
τα υπόλοιπα 150 εκατοµµύρια € πρέπει να συγκεντρωθούν από άλλες πηγές, ιδίως από
τη βιοµηχανία.

– Στήριξη της ενίσχυσης του δυναµικού στις αναπτυσσόµενες χώρες. Ενώ στο

πρόγραµµα EDCTP, ο προς τον σκοπό αυτόν προβλεπόµενος προϋπολογισµός
ανέρχεται σε 150εκατοµµύρια €, υπολογίζεται ότι 100εκατοµµύρια € είναι επαρκή και
αναγκαία για τη δροµολόγηση και ανάπτυξη της δραστηριότητας αυτής, καλύπτοντας
το κόστος της στήριξης της έρευνας για τη δηµιουργία/ενίσχυση αρχικού αριθµού 10-
20 περίπου κεντρικών κέντρων κλινικών δοκιµών και για την χρηµατοδότηση σειράς
εκπαιδευτικών προγραµµάτων για αφρικανούς κλινικούς ιατρούς, επιστήµονες και
τεχνικό προσωπικό, τόσο στην Ευρώπη, όσο και στην Αφρική. Τα υπόλοιπα 50
εκατοµµύρια € αναµένεται να εξευρεθούν από άλλες πηγές.

Προβλεπόµενες δραστηριότητες για τη διασφάλιση της ανάπτυξης, της ορατότητας και της
διάρκειας του προγράµµατος EDCTP (10εκατοµµύρια €):

– δραστηριότητες εκπροσώπησης του προγράµµατος EDCTP, προκειµένου να
εξασφαλισθεί µεγάλη ορατότητα και να καταστεί δυνατή η ανάπτυξη των ακόλουθων

δραστηριοτήτων· .κόστος για επαγγελµατική σύνδεση µε το Ίντερνετ, παραγωγή



18

ενηµερωτικού υλικού, διοργάνωση συνεντεύξεων Τύπου και εκπροσώπηση του EDCTP
σε συναντήσεις µε άλλες παγκόσµιες πρωτοβουλίες και συναφείς διεθνείς

επιστηµονικές συναντήσεις ,

– δραστηριότητες συνδεόµενες µε την αναζήτηση των αναγκαίων πόρων (που µπορούν
να προέρχονται από τη βιοµηχανία ή από άλλους χρηµατοδότες) προκειµένου να
καταστεί η κατά τα προβλεπόµενα ανάπτυξη του προγράµµατος EDCTP (κόστος
σειράς επαγγελµατικά καθοδηγούµενων εκστρατειών συγκέντρωσης χρηµάτων που
απαιτούν συµβάσεις µε συµβούλους και υπηρεσίες προβολής στα ΜΜΕ).

Τα Συµµετέχοντα Κράτη θα συστήσουν έναν Ευρωπαϊκό Όµιλο Οικονοµικού Σκοπού (European
Economic Interest Grouping– EEIG), τον «EDCTP - EEIG»,έναν δυναµικό και ευέλικτο
νόµιµης υπόστασης φορέα εκτέλεσης του προγράµµατος EDCTP.

Η κοινοτική χρηµατοδότηση, καθώς και οι συνεισφορές άλλων χρηµατοδοτών και της

βιοµηχανίας θα κατευθυνθούν στον EDCTP – EEIG,ως το νοµικό φορέα που είναι υπεύθυνος
για την εκτέλεση του προγράµµατος EDCTP.

5. ∆ΗΜΟΣΙΟΝΟΜΙΚΕΣ ΕΠΙΠΤΩΣΕΙΣ

5.1 Συνολικές δηµοσιονοµικές επιπτώσεις στο Μέρος Β (για ολόκληρη την περίοδο

προγραµµατισµού)

5.1.1 ∆ηµοσιονοµική παρέµβαση ΕΚ σε εκατοµ. €

Κατανοµή ανά στόχο Σύνολο

Ενίσχυση και ολοκλήρωση του Ευρωπαϊκού Χώρου της Έρευνας 12 585

Επιστήµες της ζωής, γονιδιωµατική και βιοτεχνολογία για την υγεία 2255

Επιστήµες της ζωής, γονιδιωµατική και βιοτεχνολογία για την υγεία 2003 477.9

∆ιατιθέµενοι πόροι στο πλαίσιο του προγράµµατος EDCTP 200

6. ΕΠΙΠΤΩΣΕΙΣ ΣΤΟ ΠΡΟΣΩΠΙΚΟ ΚΑΙ ΣΤΙΣ ∆ΙΟΙΚΗΤΙΚΕΣ ∆ΑΠΑΝΕΣ

Η διοικητική πλαισίωση του προγράµµατος EDCTPκατά την πρώτη φάση των πέντε
ετών εντάσσεται στο σύνολο των διοικητικών δαπανών της έρευνας.

7. ΠΑΡΑΚΟΛΟΥΘΗΣΗΚΑΙ ΑΞΙΟΛΟΓΗΣΗ

7.1 Σύστηµα παρακολούθησης

Το πρόγραµµα EDCTP θα παρακολουθείται στο πλαίσιο της σύµβασης µεταξύ της
Επιτροπής και του φορέα EEIG -EDCTP,και σύµφωνα µε τις ρυθµίσεις που ορίζονται

σε αυτήν.
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7.2 Εκτελεστικές ρυθµίσεις και περιοδικότητα της προβλεπόµενης αξιολόγησης

– Αξιολόγηση του προγράµµατος EDCTP: Η Επιτροπή, προσφεύγοντας ενδεχοµένως

σε κατάλληλη εξωτερική τεχνογνωσία, εξετάζει συνεχώς την πρόοδο του
προγράµµατος EDCTPσε σχέση µε τους καθορισθέντες στόχους. Ειδικότερα, κρίνει το
κατά πόσον οι στόχοι, οι προτεραιότητες, οι δραστηριότητες, τα χρηµατοδοτικά µέσα
και η διαχείριση αντιστοιχούν πάντοτε στα εκάστοτε δεδοµένα.

– Ετήσια έκθεση: η πρόοδος εφαρµογής του άρθρου 169 της συνθήκης δηµοσιεύεται
στην ετήσια έκθεση του προγράµµατος - πλαίσιο που υποβάλλεται στο Ευρωπαϊκό

Κοινοβούλιο και στο Συµβούλιο δυνάµει του άρθρου 173 της Συνθήκης. Στην έκθεση
περιλαµβάνονται ιδίως τα αποτελέσµατα της αξιολόγησης του προγράµµατος EDCTP,
περιγραφή των δραστηριοτήτων έρευνας και τεχνολογικής ανάπτυξης, των
δραστηριοτήτων υλοποίησης του Ευρωπαϊκού Χώρου Έρευνας και διάθεσης των

αποτελεσµάτων κατά το προηγούµενο έτος, καθώς και το πρόγραµµα εργασίας του
τρέχοντος έτους.

8. ΜΕΤΡΑ ΚΑΤΑ ΤΗΣ ΑΠΑΤΗΣ

Υποβάλλοντας τις εκθέσεις που επιτρέπουν την παγίωση των εσόδων στην λογιστική του EEIG -
EDCTP, τα Συµµετέχοντα Κράτη και ο EEIG - EDCTPοφείλουν να θέτουν το σύνολο της
χρηµατοοικονοµικής τεκµηρίωσης στη διάθεση της Επιτροπής, προκειµένου να της παρασχεθεί
η δυνατότητα να προβαίνει σε λογιστικούς ελέγχους, αναφέροντας το χρονοδιάγραµµα
προθεσµιών και την παγίωση των λογαριασµών διαχείρισης του EEIG - EDCTP.

Η Επιτροπή θα προβαίνει, ενδεχοµένως, σε τέτοιους δηµοσιονοµικούς ελέγχους, ιδίως εάν έχει
λόγους να αµφισβητεί τον ρεαλιστικό χαρακτήρα των λογαριασµών υπό το πρίσµα της προόδου

των εργασιών που περιγράφεται στις εκθέσεις δραστηριοτήτων.

Οι λογιστικοί δηµοσιονοµικοί έλεγχοι της Κοινότητας θα πραγµατοποιούνται είτε από τους

οικείους υπαλλήλους, είτε µε τη βοήθεια ορκωτών λογιστών εξουσιοδοτηµένων σύµφωνα µε τον
νόµο που διέπει τον EEIG - EDCTP. Η Κοινότητα θα επιλέγει ελεύθερα τους τελευταίους,
αποφεύγοντας ωστόσο τους κινδύνους σύγκρουσης συµφερόντων που θα ήταν δυνατόν να της
υποδειχθούν από τον συµµετέχοντα που αποτελεί το αντικείµενο του λογιστικού ελέγχου.

Εξάλλου, η Επιτροπή θα εξασφαλίσει, κατά την υλοποίηση των ερευνητικών δραστηριοτήτων,
την προστασία των οικονοµικών συµφερόντων των Ευρωπαϊκών Κοινοτήτων µέσω

αποτελεσµατικών ελέγχων και, σε περίπτωση που διαπιστωθούν ατασθαλίες, µε τη βοήθεια
αναλογικών και αποτρεπτικών µέτρων και κυρώσεων.

Προς τον σκοπό αυτόν, οι κανόνες όσον αφορά τους ελέγχους, τα µέτρα και τις κυρώσεις, καθώς
και οι αναφορές στους κανονισµούς αριθ. 2988/95, 2185/96, 1073/1999και 1074/1999,θα
ενσωµατωθούν στην σύµβαση µεταξύ της Επιτροπής και του EEIG - EDCTP.

Ειδικότερα, θα προβλέπονται και θα συνεκτιµώνται στη σύµβαση τα ακόλουθα σηµεία:

– θέσπιση ειδικών συµβατικών ρητρών για την προστασία των οικονοµικών
συµφερόντων των ΕΚ µέσω ελέγχων και εξακριβώσεων των επιχορηγήσεων,

– υλοποίηση διοικητικών ελέγχων στον τοµέα της αντιµετώπισης της απάτης, σύµφωνα
µε τους κανονισµούς αριθ. 2185/96, 1073/1999και 1074/1999,
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– εφαρµογή διοικητικών κυρώσεων για κάθε παρατυπία, είτε εκούσια είτε εκ
παραλείψεως, στην εκτέλεση της σύµβασης, σύµφωνα µε τον γενικό κανονισµό αριθ.
2988/95,

– το γεγονός ότι οι εντολές ανάκτησης που ενδεχοµένως εκδίδονται σε περίπτωση

παρατυπιών ή απάτης συνιστούν εκτελεστό τίτλο δυνάµει του άρθρου 256 της
συνθήκης ΕΚ.


