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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON PAATOS N:o 556/2014/EU,
annettu 15 piivini toukokuuta 2014,

unionin osallistumisesta useiden jisenvaltioiden yhdessi kdynnistimiin toiseen kliinisid tutkimuksia
koskevaan Euroopan maiden ja kehitysmaiden yhteistyokumppanuusohjelmaan (EDCTP2)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 185 artiklan ja 188 artiklan toisen
kohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsdatamisjarjestyksessd hyvaksyttavaksi saadokseksi on toimitettu kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (1),

noudattavat tavallista lainsdatamisjarjestysta (),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Komissio korostaa 3 pdivind maaliskuuta 2010 antamassaan tiedonannossa "Eurooppa 2020 — Alykkdin, kestdvin
ja osallistavan kasvun strategia”, jdljempand "Eurooppa 2020’ -strategia, ettd investoinneille osaamiseen ja inno-
vointiin on luotava suotuisat olosuhteet, jotta unionissa voidaan saada aikaan alykdstd, kestivdd ja osallistavaa
kasvua. Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat vahvistaneet tdiman strategian.

(2)  Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) N:o 1291/2013 (%) perustettiin tutkimuksen ja innovoinnin
puiteohjelma Horisontti 2020 (2014-2020), jiljempéni "Horisontti 2020 -puiteohjelma’, jolla pyritdin saamaan
aikaan aiempaa suurempi vaikutus tutkimukseen ja innovointiin edistimalld julkisen sektorin sisdisida kumppanuuk-
sia muun muassa siten, ettd unioni osallistuu useiden jdsenvaltioiden kdynnistimiin ohjelmiin Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 185 artiklan mukaisesti.

(3)  Julkisen sektorin sisdisilli kumppanuuksilla olisi pyrittava kehittimédan tiiviimpid synergiaetuja, lisdédmain koordi-
nointia ja vélttdmain tarpeetonta paillekkaisyyttd kansainvilisissd, kansallisissa, alueellisissa ja unionin tutkimus-
ohjelmissa sekd noudattamaan tdysin Horisontti 2020 -puiteohjelman yleisid periaatteita, etenkin avoimuuteen ja
lapindkyvyyteen liittyvid. Lisdksi olisi varmistettava tieteellisten julkaisujen avoin saatavuus.

(4)  Yhteiso pddtti Euroopan parlamentin ja neuvoston pddtokselld N:o 1209/2003/EY (¥), ettd se myontdd Euroopan
maiden ja kehitysmaiden viliselle kliinisid tutkimuksia koskevalle yhteistyokumppanuudelle, jéljempand "EDCTPY’,
osallistujavaltioiden rahoitusosuutta vastaavan, kuitenkin enintdan 200 000 000 euron rahoitusosuuden eurooppa-
laisen tutkimusalueen toteuttamista ja innovointia tukevan Euroopan yhteison tutkimuksen, teknologian kehitti-
misen ja esittelyn kuudennen puiteohjelman (2002-2006) keston ajaksi; puiteohjelma perustettiin Euroopan

() Lausunto annettu 10. joulukuuta 2013 (ei vield julkaistu virallisessa lehdess).

(?) Euroopan parlamentin kanta, vahvistettu 15. huhtikuuta 2014 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pditos tehty
6. toukokuuta 2014.

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1291/2013, annettu 11 péivand joulukuuta 2013, tutkimuksen ja innovoinnin
puiteohjelmasta "Horisontti 2020 (2014-2020) ja piditoksen N:o 1982/2006/EY kumoamisesta (EYVL L 347, 20.12.2013, s. 104).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston pddtds N:o 1209/2003/EY, tehty 16 piivand kesikuuta 2003, yhteison osallistumisesta useiden
jasenvaltioiden kdynnistimaan tutkimus- ja kehittimisohjelmaan HI-viruksen/aidsin, malarian ja tuberkuloosin torjumisessa kéytettd-
vien uusien Kliinisten interventioiden kehittdmiseksi Euroopan ja kehitysmaiden vilisen pitkdn aikavilin yhteistyokumppanuuden
avulla (EUVL L 169, 8.7.2003, s. 1).
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parlamentin ja neuvoston paitokselld N:o 1513/2002/EY (!). EDCTP1:lle myonnettiin tukea myos Euroopan par-
lamentin ja neuvoston paitokselld N:o 1982/2006/EY (%) perustetusta Euroopan yhteison seitsemannestd tutkimuk-
sen, teknologian kehittimisen ja demonstroinnin puiteohjelmasta (2007-2013).

(5)  Riippumattomat asiantuntijat antoivat vuonna 2009 EDCTP1-ohjelmaa koskevan viliarviointikertomuksen. Asian-
tuntijalautakunnan lausunnon mukaan EDCTP1 on tarjonnut ainutlaatuisen tilaisuuden afrikkalaisten tutkijoiden
kanssa kiydylle aidolle vuoropuhelulle, ja sen avulla on alettu kuroa umpeen pohjoisen ja eteldn vilistd kuilua
vahvistamalla tutkimusvalmiuksia ja tarjoamalla opiskelu- ja tyomahdollisuuksia nuorille afrikkalaisille tutkijoille.
Kertomuksen mukaan toisessa kliinisid tutkimuksia koskevassa Euroopan maiden ja kehitysmaiden yhteistyokump-
panuusohjelmassa, jiljempand 'EDCTP2-ohjelma’, on otettava huomioon eriitd keskeisid seikkoja eli EDCTP1:n
kattamaa alaa on muutettava ja laajennettava, kehitysmaiden kykya suorittaa ja hallita kliinisid kokeita asianmu-
kaisella tavalla olisi tarvittaessa kehitettdva ja vahvistettava edelleen, mikd koskee erityisesti eettisten arviointiko-
miteoiden roolia ja kehittdmistd sekd niiden edellyttimai sdintely-ymparistod, olisi parannettava entisestddn eu-
rooppalaisten kansallisten ohjelmien koordinointia, yhteisty6td ja tarvittaessa yhdentimistd, on vahvistettava ja
laajennettava yhteistyotd muiden tdrkeiden julkisten ja yksityisten kumppanien, kuten lddketeollisuuden, sekd
julkisen ja yksityisen sektorin vilisten kumppanuuksien, kuten tuotekehittelykumppanuuksien, seki kansalaisyhteis-
kunnan, hallituksista riippumattomien jérjestojen ja sdatididen kanssa, olisi maariteltdva selkedt ja avoimet hallin-
totapasddnnot, olisi kehitettavd synergiactuja unionin ulkopoliittisten toimien ja erityisesti unionin kehitysavun
kanssa, yhteisrahoitusta koskevia sddntojd olisi selvennettdvi ja yksinkertaistettava ja seurantavilineitd on vahvis-
tettava.

(6)  Neuvoston paitoksen 2013/743/EU () nojalla EDCTP2-ohjelmalle voidaan antaa lisitukea.

(7)  Unioni on kéyhyyteen liittyvien sairauksien ja vihille huomiolle jaineiden infektiotautien tutkimuksen merkittiva
rahoittaja. Komissio ja jasenvaltiot maksavat lihes neljanneksen (22 prosenttia) asiaa koskevista valtioiden inves-
toinneista maailmanlaajuisesti. Unioni on myos tirked toimija globaalin terveyden alalla. Komissio ja jasenvaltiot
esimerkiksi rahoittavat noin puolet aidsin, tuberkuloosin ja malarian torjunnan maailmanlaajuisen rahaston varois-
ta.

(8)  EDCTP1-ohjelman saavutukset ovat olleet merkittdvat: tihdn mennessd on kehitetty kahdeksan parannettua hoi-
tokeinoa, jotka on tarkoitettu erityisesti HI-viruksesta/aidsista tai malariasta kérsiville vastasyntyneille, lapsille tai
raskaana oleville tai imettéville naisille. Ohjelman puitteissa on perustettu ensimmaiset nelja afrikkalaista alueellista
huippuosaamisen verkostoa, jotka edistdvit kliinisen tutkimusalan eteld—eteld-yhteisty6td, ja lisiksi on koulutettu yli
400 afrikkalaista tutkijaa. Ohjelma on myoétavaikuttanut myos yleisafrikkalaisen kliinisten ladketutkimusten rekis-
terin sekd rokotteiden sddntelystd vastaavien viranomaisten afrikkalaisen foorumin perustamiseen.

(9)  Vaikka EDCTP1-ohjelmalla on pdisty merkittdviin tuloksiin ja saavutuksiin, koyhyyteen liittyvit sairaudet ovat
edelleen huomattava yhteiskunnallinen ja taloudellinen taakka ja haittaavat sen vuoksi edelleen kehitysmaiden
kestivad kehitystd erityisesti Saharan eteldpuolisessa Afrikassa. Useimmille koyhyyteen liittyville sairauksille ei
edelleenkddn ole tehokkaita, turvallisia, soveliaita, kohtuuhintaisia ja kehitysmaiden erityisolosuhteisiin mukautet-
tuja hoitokeinoja, ja investoinnit kliiniseen tutkimusalaan ovat edelleen riittimattomid, koska kliinisten tutkimusten
tekeminen on kallista ja sijoitetun pddoman tuotot ovat vahiiset markkinahéiriéiden vuoksi. On syytd korostaa,
ettd vain 10 prosenttia maailmanlaajuisesta tutkimusrahoituksesta on osoitettu sellaisiin sairauksiin, joiden osuus
on 90 prosenttia maailman sairauksista. Lisdksi eurooppalainen tutkimustoiminta ja eurooppalaiset tutkimusohjel-
mat ovat usein hajanaisia ja sen vuoksi joko liian suppeita tai paillekkaisid, ja tutkimusvalmiudet ja kehitysmaihin
kohdistuvat investoinnit ovat riittimattomia.

(10)  Tuki koyhyyteen liittyvien sairauksien torjunnalle auttaisi myos suojelemaan Euroopan kansalaisia tallaisilta sairauk-
silta, koska kasvava globaali litkkuvuus (matkailu mukaan lukien), muuttoliikkeet ja tallaisten sairauksien maantie-
teellisen jakautumisen muuttuminen merkitsevit sitd, ettd Eurooppa voi kohdata tillaisiin sairauksiin liittyvid uusia
tai toistuvia haasteita.

() Euroopan parlamentin ja neuvoston péitos N:o 1513/2002[EY, tehty 27 pdivind kesikuuta 2002, eurooppalaisen tutkimusalueen
toteuttamista ja innovointia tukevasta Euroopan yhteison kuudennesta tutkimuksen, teknologian kehittimisen ja esittelyn puite-
ohjelmasta (2002-2006) (EUVL L 232, 29.8.2002, s. 1).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston piitds N:o 1982/2006/EY, tehty 18 paivand joulukuuta 2006, Euroopan yhteison seitseménnestd
tutkimuksen, teknologian kehittdmisen ja demonstroinnin puiteohjelmasta (2007-2013) (EUVL L 412, 30.12.2006, s. 1).

(}) Neuvoston pddtos 2013[743(EU, annettu 3 péivind joulukuuta 2013, tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman "Horisontti 2020”
(2014-2020) téytintoonpanoa koskevasta erityisohjelmasta ja pditosten 2006/971/EY, 2006/972[EY, 2006/973EY, 2006/974/[EY ja
2006/975/EY kumoamisesta (EUVL L 347, 20.12.2013, s. 965).
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(11)  Ennen syyskuussa 2010 pidettyd YK:n korkean tason kokousta Euroopan parlamentti antoi 15 piivind kesikuuta
2010 kehitystd kohti vuosituhattavoitteiden saavuttamista koskevan paitoslauselman, jossa se kehotti komissiota,
jasenvaltioita ja kehitysmaita suhtautumaan vuosituhattavoitteeseen 5 (ditiysterveyden parantaminen), vuosituhat-
tavoitteeseen 4 (lapsikuolleisuuden torjuminen) ja vuosituhattavoitteeseen 6 (HI-viruksen/aidsin, malarian ja tuber-
kuloosin torjuminen) johdonmukaisesti ja kokonaisvaltaisesti.

(12)  Unioni on sitoutunut vuoden 2012 Rio+20-huippukokouksen kansainvilisesti sovittuihin kestdvin kehityksen
tavoitteiden kehittdmistd ja saavuttamista koskeviin pdatelmiin sekd vuosituhattavoitteiden tdyttdmiseen.

(13)  Vuonna 2000 unioni kdynnisti Afrikan kanssa kaytavian korkean tason poliittisen vuoropuhelun, joka on johtanut
Afrikan ja EUn strategiseen kumppanuuteen, jonka pohjalta hyvaksyttiin vuonna 2007 yhteinen EU-Afrikka-
strategia ja aloitettiin vuonna 2011 korkean tason poliittinen tiede-, teknologia- ja innovaatiovuoropuhelu.

(14)  Komissio antoi 31 pdivind maaliskuuta 2010 tiedonannon “EU ja globaali terveys”, jonka mukaan jdsenvaltioiden
toimien ja asiaan liittyvien politiikkojen koordinointia on tehostettava, jotta terveystutkimukselle voitaisiin maa-
ritelld yhteiset painopisteet ja késitelld niitd yhteisesti. Tiedonannossaan komissio muistutti myds, ettd on edistet-
tivad tasokkaiden terveyspalvelujen oikeudenmukaista ja universaalia saatavuutta seka terveystutkimuksen tuloksel-
lista ja reilua rahoitusta, josta on hy6tya kaikille.

(15)  Neuvosto antoi 10 paivind toukokuuta 2010 Euroopan unionia ja globaalia terveyttd koskevat paitelmat, joissa se
kehotti unionia edistimadn kaikkien terveyden kannalta hyodyllisen tutkimuksen tehokasta ja reilua rahoitusta,
jonka avulla varmistetaan, ettd innovaatiot ja toimet johtavat kohtuuhintaisiin ja helposti saatavilla oleviin ratkai-
suihin. Olisi erityisesti tutkittava malleja, joilla tutkimus- ja kehittimiskustannukset erotetaan lddkkeiden hinnasta,
sekd mahdollisuuksia siirtdd teknologiaa kehitysmaihin.

(16) Komissio antoi 21 paivind syyskuuta 2011 antamassaan kumppanuutta tutkimus- ja innovaatiotoiminnassa kos-
kevassa tiedonannossa instituutioiden, valtioiden ja maanosien rajat ylittaville kumppanuuksille keskeisen aseman
unionin tutkimuspolitiikassa.

(17)  Komissio antoi 27 péivdnd helmikuuta 2013 tiedonannon "Thmisarvoinen elimé kaikille: kéyhyyden poistaminen
ja kestdvin tulevaisuuden turvaaminen maailmanlaajuisesti” ja vahvisti siind olevansa sitoutunut tekemiin kaik-
kensa auttaakseen vuosituhattavoitteiden saavuttamisessa vuoteen 2015 mennessd sekd painotti, ettd unionin
rahoittama tutkimus, esimerkiksi EDCTP1-ohjelman kautta, on tukenut vuosituhattavoitteiden saavuttamista.

(18)  Horisontti 2020 -puiteohjelman tavoitteiden mukaisesti kaikilla jasenvaltioilla ja kaikilla Horisontti 2020 -puite-
ohjelmaan assosioituneilla mailla olisi oltava oikeus osallistua EDCTP2-ohjelmaan.

(19)  Olisi harkittava mahdollisuutta tukea avoimien innovointimallien tutkimista tarpeista lihtevdd tutkimusta varten
sekd kaytettdvissd olevia ja kohtuuhintaisia tuloksia tavalla, joka vastaa unionin muita sitoumuksia terveyteen
liittyvassa tutkimuksessa ja kehittdmisessa.

(20)  Osallistujavaltiot aikovat osallistua EDCTP2-ohjelman tdytintoonpanon rahoitukseen kyseisen ohjelman kattaman
ohjelmakauden (2014-2024) aikana. Horisontti 2020 -puiteohjelman keston huomioon ottamiseksi EDCTP2-
ohjelman mukaiset ehdotuspyynnét olisi julkistettava viimeistddn 31 pdivind joulukuuta 2020. Asianmukaisesti
perustelluissa tapauksissa ehdotuspyyntojd voidaan julkistaa viimeistddn 31 paivind joulukuuta 2021.

(21)  Unionin taloudelliselle osallistumiselle EDCTP2-ohjelmaan Horisontti 2020 -puiteohjelman keston aikana olisi
asetettava enimmdismdaard. Unionin rahoitusosuuden on oltava tuon enimmdéismairan puitteissa yhtd suuri kuin
tissd paiatoksessd tarkoitettujen valtioiden rahoitusosuuksien, jotta vipuvaikutus olisi suuri ja ndiden valtioiden
ohjelmat olisivat tiiviimmin integroituja.

(22)  Unionin rahoitusosuuden edellytyksend olisi oltava, ettd osallistujavaltiot antavat viralliset sitoumukset osallistumi-
sesta EDCTP2-ohjelman tdytintoonpanoon ja ettd ne tdyttdvat ndma sitoumukset.
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(23) EDCTP2-ohjelman yhteistd toteuttamista varten on perustettava tdytintoonpanorakenne. Osallistujavaltiot ovat
sopineet EDCTP2:n tdytintoonpanorakenteesta ja perustaneet EDCTP2-ohjelman tdytintdonpanorakenteen
(EDCTP2-Implementation Structure), jiljempdand 'EDCTP2-IS. EDCTP2-IS:n olisi toimittava unionin rahoitusosuu-
den saajana ja varmistettava EDCTP2-ohjelman tehokas tdytintoonpano.

(24)  EDCTP2-ohjelman toimien olisi oltava Horisontti 2020 -puiteohjelman tavoitteiden ja tutkimus- ja innovointi-
painopisteiden sekd asetuksen (EU) N:o 1291/2013 26 artiklassa vahvistettujen yleisten periaatteiden ja edellytysten
mukaisia.

(25)  EDCTP2-IS:n mukaiset ehdotuspyynnot olisi my6s julkaistava keskitetyssd osallistujaportaalissa sekd Horisontti
2020 -puiteohjelman mukaisissa muissa sdhkoisissd tiedonlevitysvalineissd, joita komissio hallinnoi.

(26)  Unionin rahoitusosuuden hallinnointiin olisi sovellettava moitteettoman varainhoidon periaatetta ja vilillistd hal-
linnointia koskevia asianmukaisia sddnt6ji, joista siddetddn Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU,
Euratom) N:0 966/2012 (') ja komission delegoidussa asetuksessa (EU) N:o 1268/2012 (?).

(27)  Unionin taloudellisten etujen suojaamiseksi komissiolla olisi oltava oikeus pienentdd unionin rahoitusosuutta tai
keskeyttdd tai lopettaa sen maksaminen, jos EDCTP2-ohjelman toteutus on riittdmatontd, osittaista tai myohéssd,
tai jos osallistujavaltiot eivdt maksa osuuttaan EDCTP2-ohjelman rahoituksesta tai maksavat sen osittain tai myo-
hissd. Ndistd oikeuksista olisi sovittava unionin ja EDCTP2-IS:n vilisessd valtuutussopimuksessa.

(28)  Jotta EDCTP2-ohjelman toteutus olisi tehokasta, EDCTP2-IS:n olisi annettava rahoitustukea padasiassa avustuksina
EDCTP2-IS:n tasolla valittuihin toimiin osallistuville. Toimet olisi valittava avointen ja kilpailuun perustuvien
ehdotuspyyntdjen pohjalta EDCTP2-IS:n vastuulla.

(29) EDCTP2-ohjelman epdsuoriin toimiin osallistumiseen Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EU)
N:0 1290/2013 (}). EDCTP2-ohjelman erityisten toimintatarpeiden vuoksi on kuitenkin tarpeen sddtdd mainittua
asetusta koskevista poikkeuksista mainitun asetuksen 1 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

(30)  Poikkeukset asetuksen (EU) N:o 1290/2013 9 artiklan 1 kohdan b alakohdasta, 10 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdasta
ja 12 artiklasta ovat tarpeen, jotta afrikkalaisilta tahoilta voitaisiin vaatia osallistumista ja niille voitaisiin myo6ntia
rahoitusta ja jotta EDCTP2-ohjelman ja muiden oikeushenkiliden vililld voitaisiin tehdd yhteisty6td yhteisten
ehdotuspyyntojen kautta.

(31)  Menettelyjen yksinkertaistamiseksi hallinnollista rasitetta olisi vdhennettdvd kaikilta osapuolilta. Piallekkaisid tar-
kastuksia ja suhteetonta asiakirjojen ja raporttien laatimista olisi valtettavd. Tarkastuksia tehtdessd olisi otettava
soveltuvin osin huomioon kansallisten ohjelmien erityispiirteet.

(32) Tamin padtoksen mukaisesti annetun unionin rahoituksen saajien tarkastusten pitdisi keventdd hallinnollista taak-
kaa Horisontti 2020 -puiteohjelman mukaisesti.

(33)  Unionin taloudelliset edut olisi suojattava oikeasuhteisin toimenpitein koko menosyklin ajan; niihin toimenpiteisiin
sisdltyvdt sddnnonvastaisuuksien torjunta, havaitseminen ja tutkiminen, menetettyjen, virheellisesti maksettujen tai
vadrin kdytettyjen varojen perintd ja tarpeen mukaan hallinnolliset tai taloudelliset seuraamukset asetuksen (EU,
Euratom) N:0 966/2012 mukaisesti.

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) N:o 966/2012, annettu 25 paivind lokakuuta 2012, unionin yleiseen
talousarvioon sovellettavista varainhoitosddnnoistd ja neuvoston asetuksen (EY, Euratom) N:o 1605/2002 kumoamisesta (EUVL
L 298, 26.10.2012, s. 1).

(%) Komission delegoitu asetus (EU) N:o 1268/2012, annettu 29 pdiviand lokakuuta 2012, unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista
varainhoitosddnnoistd annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 soveltamissddnnoistd
(EUVL L 362, 31.12.2012, s. 1).

(}) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1290/2013, annettu 11 péivind joulukuuta 2013, tutkimuksen ja innovoinnin
puiteohjelman Horisontti 2020 (2014-2020) osallistumista ja tulosten levittimistd koskevista sddnnoistd ja asetuksen (EY)
N:o 1906/2006 kumoamisesta (EUVL L 347, 20.12.2013, s. 81).
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(34)  Komission olisi tehtdvid viliarviointeja, joissa tarkastellaan erityisesti EDCTP2 -ohjelman laatua ja tehokkuutta sekd
edistymistd tavoitteiden saavuttamisessa, ja niiden lisaksi myds loppuarviointi. Sen olisi laadittava kertomukset
ndistd arvioinneista.

(35) EDCTP2-IS:n ja osallistujavaltioiden olisi toimitettava komissiolle kaikki sen pyytimat tiedot sisillytettdviksi
EDCTP2-ohjelman arviointikertomuksiin.

(36) EDCTP2-ohjelman mukaisesti suoritettavien tutkimustoimien on oltava kaikilta osin Euroopan unionin perusoike-
uskirjan, Euroopan ihmisoikeussopimuksen ja sen lisapoytakirjojen, Maailman ldakariliiton Helsingin julistuksen
vuoden 2008 version mukaisten eettisten periaatteiden, kansainvilisen yhdenmukaistamiskokouksen (ihmisten
kayttoon tarkoitettujen lddkkeiden rekisterdintida koskevat vaatimukset) hyviksymien hyvaa kliinistd tutkimustapaa
koskevien vaatimusten, asiaan liittyvdn unionin lainsddddnnon sekd tutkimustoimien toteuttamispaikaksi suunni-
teltujen maiden etiikkaa koskevien paikallisten vaatimusten mukaisia.

(37)  On tdrkedd, ettd kehitysmaissa tehtdviin kliinisiin kokeisiin saadaan aina tietoon perustuva suostumus, joka perus-
tuu tosiasiallisesti tietoon ja on aidosti vapaachtoinen.

(38) On myos tirkedd, ettdi EDCTP2-ohjelman yhteydessd toteutettavat toimet ovat johdonmukaisia unionin kehitys-
yhteistyopolititkassa toteuttamien toimien kanssa. Tamén osalta olisi pyrittdvdi EDCTP2:n ja Euroopan kehitysra-
haston viliseen synergiavaikutukseen.

(39) Koska tavoitteena on yhteistyo kansainvalisten kehitysyhteistyoaloitteiden kanssa, EDCTP2-ohjelmasta rahoitetta-
vissa toimissa olisi otettava huomioon soveltuvin osin Maailman terveysjirjeston (WHO) asiaankuuluvissa aloit-
teissa esitetyt suositukset, mukaan lukien WHO:n alaisuudessa toimivan, tutkimusta ja kehittdmistd kisittelevin
neuvoa-antavan asiantuntijatydryhman (CEWG) suositukset.

(40)  Horisontti 2020 -puiteohjelmalla perustettiin terveyttd kasitteleva tiedelautakunta toimimaan tieteellisend sidosryh-
mifoorumina, joka laatii tieteellisid lausuntoja, toimittaa kattavan ja kohdennetun tieteellisen analyysin tutkimuksen
ja innovoinnin pullonkauloista ja mahdollisuuksista, jotka liittyvit Horisontti 2020 -puiteohjelmassa mdariteltyyn,
terveyttd, vestonmuutosta ja hyvinvointia koskevaan yhteiskunnalliseen haasteeseen, osallistuu tutkimus- ja inno-
vaatiopainopisteiden mddrittdimiseen ja kannustaa unionin laajuista tieteellistd osallistumista. Tekemilld aktiivista
yhteistyotd sidosryhmien kanssa se auttaa kehittiméddn voimavaroja ja edistiméddn tietimyksen jakamista ja yhteis-
toimintaa kaikkialla unionissa talld alalla. EDCTP2-ohjelman puitteissa olisi sen vuoksi tehtdvd yhteistyotd ja
vaihdettava tietoja terveyttd kisittelevin tiedelautakunnan kanssa.

(41) Jasenvaltiot eivdt voi riittavalld tavalla saavuttaa tdman pdatoksen tavoitteita, joita ovat kéyhyyteen liittyvistd
sairauksista aiheutuvan yhteiskunnallisen ja taloudellisen taakan vihentiminen kehitysmaissa, etenkin Saharan
eteldpuolisessa Afrikassa, nopeuttamalla koyhyyteen liittyvien sairauksien torjumiseen tarkoitettujen tehokkaiden,
turvallisten, helposti saatavilla olevien, soveliaiden ja kohtuuhintaisten lddketieteellisten toimenpiteiden kliinistd
kehittimistd, koska ne eivdt pysty luomaan tarvittavaa henkil6resurssien ja rahoituksen kriittisti massaa, vaan
tdimd tavoite voidaan toiminnan laajuuden vuoksi saavuttaa paremmin unionin tasolla. Sen vuoksi unioni voi
toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssd padtoksessd ei ylitetd sitd,
mikd on tarpeen niiden tavoitteiden saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Osallistuminen toiseen kliinisidi tutkimuksia koskevaan Euroopan maiden ja kehitysmaiden
yhteistyokumppanuusohjelmaan

1. Unioni osallistuu toiseen kliinisid tutkimuksia koskevaan Euroopan maiden ja kehitysmaiden yhteistyokumppanuus-
ohjelmaan, jiljempina 'EDCTP2-ohjelma’, jonka Alankomaat, Espanja, Irlanti, Italia, Itdvalta, Kreikka, Luxemburg, Norja,
Portugali, Ranska, Ruotsi Saksa, Suomi, Sveitsi, Tanska ja Yhdistynyt kuningaskunta, jiljempina ’osallistujavaltiot, yhdessd
kdynnistavat tdssd padtoksessd vahvistettujen edellytysten mukaisesti.



7.6.2014 Euroopan unionin virallinen lehti L 169/43

2. Kaikki muut kuin 1 kohdassa luetellut jisenvaltiot ja kaikki muut Horisontti 2020 -puiteohjelmaan assosioituneet
maat voivat osallistua EDCTP2-ohjelmaan edellyttden, ettd ne tdyttdvit timin paidtoksen 3 artiklan 1 kohdan e ala-
kohdassa esitetyn ehdon. Edelli mainitut jisenvaltiot ja Horisontti 2020 -puiteohjelmaan assosioituneet maat, jotka
tayttavat 3 artiklan 1 kohdan e alakohdassa esitetyn ehdon, katsotaan osallistujavaltioiksi titd pddtostd sovellettaessa.

2 artikla
Unionin rahoitusosuus

1. Unionin rahoitusosuus EDCTP2-ohjelmaan on EFTA-mdirdrahat mukaan luettuina enintddn 683 000 000 euroa eli
yhtéd suuri kuin osallistujavaltioiden rahoitusosuudet:

2. Unionin rahoitusosuus maksetaan unionin yleisen talousarvion madrdrahoista, jotka on varattu paitokselld
2013/743[EU perustetun, Horisontti 2020 -puiteohjelman tdytintoonpanoa koskevan erityisohjelman asianmukaisille
osille, ja erityisesti erityistavoitteen "Terveys, vdestonmuutos ja hyvinvointi” mairdrahoista asetuksen (EU, Euratom)
N:0 966/2012 58 artiklan 1 kohdan c alakohdan vi alakohdan sekd 60 ja 61 artiklan mukaisesti.

3. EDCTP2-ohjelman tdytintoonpanorakenne, jiljempani EDCTP2-IS’, saa kiyttdd enintddn 6 prosenttia 1 kohdassa
tarkoitetusta unionin rahoitusosuudesta hallinnollisten kustannustensa kattamiseen.

3 artikla
Unionin rahoitusosuuden ehdot

1.  Unionin rahoitusosuuden ehdot ovat seuraavat:

a) osallistujavaltiot osoittavat, ettd EDCTP2-ohjelma perustetaan liitteiden I, II ja III mukaisesti;

=

osallistujavaltiot tai osallistujavaltioiden nimedmit organisaatiot nimedvit EDCTP2-IS:n eli oikeushenkilon, joka vastaa
EDCTP2-ohjelman tdytintoonpanosta sekd osallistujavaltioiden rahoitusosuuden ja unionin rahoitusosuuden vastaan-
ottamisesta, jakamisesta ja seurannasta;

¢) EDCTP2-IS osoittaa valmiutensa EDCTP2-ohjelman tdytint66npanoon, joka kasittdd unionin rahoitusosuuden vastaan-
ottamisen, jakamisen ja seurannan unionin talousarvion vilillisen hallinnoinnin puitteissa asetuksen (EU, Euratom)
N:0 966/2012 58, 60 ja 61 artiklan mukaisesti;

&

EDCTP2-ohjelmalle perustetaan liitteen III mukainen hallinnointimalli; ja
e) kukin osallistujavaltio antaa sitoumuksen EDCTP2-ohjelman rahoitukseen.
2. Unionin rahoitusosuuden maksaminen EDCTP2-ohjelman toteutusvaiheessa edellyttid seuraavaa:

a) EDCTP2-IS toteuttaa timan paatoksen liitteessd I asetetut tavoitteet ja suorittaa liitteessd II tarkoitetut toimet, etenkin
rahoittamansa epdsuorat toimet ja muut toimet, timin pddtoksen 6 artiklassa tarkoitetun asetuksen (EU)
N:o 1290/2013 mukaisesti;

b) EDCTP2-ohjelman asianmukaista ja tehokasta hallinnointimallia pidetddn ylld liitteen III mukaisesti;

¢) EDCTP2-IS noudattaa asetuksen (EU, Euratom) N:0 966/2012 60 artiklan 5 kohdan mukaisia raportointivaatimuksia;
ja

d) edelld 1 kohdan e alakohdassa tarkoitetut sitoumukset taytetdan.
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4 artikla
EDCTP2-ohjelman toimet

1. EDCTP2-ohjelman toimien on tdytettiva liitteessd I kuvatut tavoitteet ja oltava liitteen II mukaisia.

Toimet voivat késittdd osallistujavaltioiden kansallisiin ohjelmiin sisdltyvid toimia, my6s julkisten tai yksityisten voittoa
tavoittelemattomien tutkimusorganisaatioiden toimia, sekd uusia toimia, joihin kuuluvat muun muassa EDCTP2-IS:n
hallinnoimat ehdotuspyynnot.

Toimet sisillytetdidan EDCTP2-ohjelman ty6suunnitelmaan, jaljempand 'EDCTP2-ohjelman vuotuinen tydsuunnitelma’,
jonka EDCTP2-IS hyviksyy vuosittain sen jdlkeen, kun EDCTP2-ohjelman tavoitteiden perusteella tehtdvissd toimien
ulkopuolisessa arvioinnissa, joka suoritetaan kansainvilisend vertaisarviointina, on paadytty niitd puoltavaan tulokseen.

2. EDCTP2-ohjelman vuotuisessa tydsuunnitelmassa on esitettdvd tiedot kunkin toimen budjetoidusta arvosta ja mai-
riteltdvd unionin rahoitusosuuden sisiltdvin EDCTP2-IS:n hallinnoiman rahoituksen jakaminen.

EDCTP2-ohjelman vuotuisessa tydsuunnitelmassa on eriteltdvd unionin rahoittamat tai yhteisrahoittamat toimet ja osal-
listujavaltioiden rahoittamat tai muilla tuloilla rahoitetut toimet.

3. EDCTP2-IS panee tdytintoon edelld 1 kohdassa tarkoitetun EDCTP2-ohjelman vuotuisen tydsuunnitelman.

EDCTP2-IS seuraa kaikkien vuotuiseen tydsuunnitelmaan sisltyvien tai EDCTP2-IS:n hallinnoimien ehdotuspyyntéjen
perusteella valittujen toimien toteuttamista ja raportoi siitd komissiolle.

4. EDCTP2-ohjelman vuotuiseen tyosuunnitelmaan sisiltyvit toimet, joita EDCTP2-IS ei rahoita, toteutetaan noudat-
taen yleisid periaatteita, joista osallistujavaltiot ja komissio sopivat, ottaen huomioon tissd padtoksessd, asetuksen (EU,
Euratom) N:o 966/2012 VI osastossa ja asetuksessa (EU) N:o 1290/2013 vahvistetut periaatteet, erityisesti yhdenvertaista
kohtelua, avoimuutta, rijppumatonta vertaisarviointia ja valintaa koskevat periaatteet. Osallistujavaltiot ja komissio sopivat
my6s EDCTP2-IS:lle asetettavista raportointivaatimuksista, kuten kuhunkin toimeen liitettdvid indikaattoreita koskevista
raportointivaatimuksista.

Toimet, joita EDCTP2-IS rahoittaa EDCTP2-ohjelman vuotuisen tyosuunnitelman mukaisesti tai EDCTP2-IS:n hallinnoi-
mien ehdotuspyyntdjen perusteella, katsotaan asetuksessa (EU) N:o 1290/2013 tarkoitetuiksi epdsuoriksi toimiksi ja ne
toteutetaan tdmén paddtoksen 6 artiklan mukaisesti.

5. EDCTP2-IS:n, osallistujavaltion tai toimeen osallistuvien tahojen toteuttamia EDCTP2-ohjelmaan kuuluvia ja lihei-
sessd yhteistyossd EDCTP2-ohjelman kanssa toteutettavia toimia koskevissa tiedotteissa tai julkaisuissa on kaytettavi
mainintaa "[toimen nimi] on osa Euroopan unionin tukemaa EDCTP2-ohjelmaa”.

5 artikla
Osallistujavaltioiden osuudet

1. Osallistujavaltioiden osuudet koostuvat seuraavista:

a) EDCTP2-IS:lle maksettavat rahoitusosuudet;

b) osallistujavaltioille EDCTP2-ohjelman vuotuiseen tydsuunnitelmaan selkedsti médriteltyind sisdllytetyistd tdytintoon-
panotoimista aiheutuneista tai EDCTP2-IS:n hallintobudjettiin liittyvistd kustannuksista koostuvat luontoissuoritukset.
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2. Edelld 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen rahoitusosuuksien arvioimiseksi kustannukset on mairitettivd asian-
omaisen osallistujavaltion tavanomaisten kirjanpitokdytantojen ja kirjanpitonormien sekd sovellettavien kansainvalisten
tilinpaatosstandardien (IAS/IFRS) mukaisesti.

6 artikla
Osallistumista ja tulosten levittimisti koskevat sidnnot

1. Epésuoriin toimiin, jotka EDCTP2-IS valitsee ja rahoittaa 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun EDCTP2-ohjelman
vuotuisen tyosuunnitelman tai EDCTP2-IS:n hallinnoimien ehdotuspyyntojen perusteella, sovelletaan asetusta (EU)
N:o 1290/2013. EDCTP2-IS:n katsotaan mainitun asetuksen mukaisesti olevan rahoituselin, joka antaa rahoitustukea
epdsuoriin toimiin tdimin pditoksen liitteen II mukaisesti.

2. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1290/2013 9 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sdddetiin, osallistujina on
oltava vdhintddn kaksi oikeushenkilod kahdesta eri osallistujavaltiosta ja kolmas oikeushenkilo jostakin EDCTP2-ohjelman
vuotuisessa tydsuunnitelmassa luetellusta Saharan eteldpuolisen Afrikan maasta.

3. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o 1290/2013 10 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa sdddetéin, tukikelpoisia ovat
kaikki oikeushenkil6t, jotka ovat sijoittautuneet johonkin EDCTP2-ohjelman vuotuisessa tyosuunnitelmassa lueteltuun
Saharan eteldpuolisen Afrikan maahan.

4. EDCTP2-IS voi julkistaa yhteisid ehdotuspyynt6ja kolmansien maiden tai niiden tieteellisten ja teknologisten jdrjes-
tojen ja virastojen kanssa, kansainvilisten jdrjestojen kanssa tai muiden kolmansien osapuolten, erityisesti kansalaisjdrjes-
tojen, kanssa asetuksen (EU) N:o 1290/2013 12 artiklaan perustuvien sddntojen mukaisesti, jos yhteiset ehdotuspyynnot
sisdltyvat EDCTP2-ohjelman vuotuiseen tyosuunnitelmaan.

7 artikla
Unionin ja EDCTP2-1S:n viliset sopimukset

1. Komissio tekee unionin puolesta EDCTP2-IS:n kanssa valtuutussopimuksen ja vuosittaisia varojen siirtoa koskevia
sopimuksia, jos EDCTP2-IS:n etukdteisarvioinnin tulos on myonteinen asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 61 artiklan
1 kohdan mukaisesti.

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu valtuutussopimus on tehtavé asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 58 artiklan 3
kohdan ja 60 ja 61 artiklan sekd delegoidun asetuksen (EU) N:o 1268/2012 40 artiklan mukaisesti. Lisdksi siind
vahvistetaan muun muassa seuraavat seikat:

a) pddtoksen 2013/743/EU liitteessd Il vahvistettuja suorituskykyindikaattoreita koskeville EDCTP2-IS:n tehtiville asetet-
tavat vaatimukset;

b) pditoksen 2013/743[EU liitteessd III tarkoitettua seurantaa koskeville EDCTP2-IS:n tehtéville asetettavat vaatimukset;

¢) EDCTP2-IS:n toimintaan liittyvat erityiset suorituskykyindikaattorit;

d) EDCTP2-ISlle asetettavat vaatimukset, jotka koskevat tietojen antamista EDCTP2-ohjelman toteuttamisen hallinnolli-
sista kustannuksista ja yksityiskohdista;

e) jarjestelyt niiden tietojen antamiseksi, jotka komissio tarvitsee tulosten levittdmistd ja raportointia koskevien velvoit-
teiden tdyttimiseen;
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f) jarjestelyt, joita komissio kayttdd 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun EDCTP2-ohjelman vuotuisen tydsuunnitelman
luonnoksen hyviksymiseen tai hylkddmiseen, ennen kuin EDCTP2-IS hyviksyy sen; ja

g) sdannokset EDCTP2-ohjelman mukaisten ehdotuspyyntojen julkaisemisesta erityisesti keskitetyssa osallistujaportaalissa
ja muissa komission hallinnoimissa Horisontti 2020 -ohjelman sdhkoéisissd tiedonlevitysvalineissa.

8 artikla
Unionin rahoituksen lopettaminen, leikkaaminen tai keskeyttiminen

Jos EDCTP2-ohjelmaa ei panna tdytintoon tai sen tdytint6onpano on riittimatontd, osittaista tai myohassd, komissio voi
lopettaa unionin rahoituksen, pienentdd unionin rahoitusosuutta suhteellisesti tai keskeyttdd sen maksamisen sen mukaan,
miten EDCTP2-ohjelmaa on tosiasiallisesti pantu tdytintoon.

Jos osallistujavaltiot eivdt maksa osuuttaan EDCTP2-ohjelman rahoituksesta tai maksavat sen osittain tai myohéssd,
komissio voi lopettaa unionin rahoituksen, pienentdd unionin rahoitusosuutta suhteellisesti tai keskeyttdd sen maksamisen
ottaen huomioon osallistujavaltioiden EDCTP2-ohjelman tdytintdonpanoon osoittaman rahoituksen mairin.

9 artikla
Jilkitarkastukset

1. EDCTPI-IS suorittaa epdsuorista toimista aiheutuneiden menojen jilkitarkastukset asetuksen (EU) N:o 1291/2013
29 artiklan mukaisesti.

2. Komissio voi paittdd suorittaa 1 kohdassa tarkoitetut tarkastukset itse. Komission on talléin noudatettava voimassa
olevia sdintojd ja erityisesti asetusten (EU, Euratom) N:o 966/2012, (EU) N:o 1290/2013 ja (EU) N:o 1291/2013 siin-
noksid.

10 artikla
Unionin taloudellisten etujen suojaaminen

1. Komissio toteuttaa asianmukaiset toimenpiteet varmistaakseen, ettd kun tdmin padtoksen mukaisesti rahoitettuja
toimia pannaan tdytintoon, unionin taloudelliset edut suojataan toteuttamalla ennaltaehkiisevid toimenpiteitd petoksia,
korruptiota ja muuta laitonta toimintaa vastaan, tekemalld tehokkaita tarkastuksia ja, jos sddnnonvastaisuuksia havaitaan,
perimilld perusteetta maksetut summat takaisin ja soveltamalla tarvittaessa tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia hal-
linnollisia ja taloudellisia seuraamuksia.

2. EDCTP2-IS:n on annettava komission tyontekijoille ja komission valtuuttamille muille henkildille seka tilintarkas-
tustuomioistuimelle mahdollisuus péista tiloihinsa ja tutustua kaikkiin tietoihin, myos sdhkoisessd muodossa oleviin, jotka
ovat tarpeen tarkastusten suorittamiseksi.

3. Euroopan petostentorjuntavirasto (OLAF) voi suorittaa tutkimuksia, myos paikalla suoritettavia todentamisia ja
tarkastuksia neuvoston asetuksessa (Euratom, EY) N:o 2185/96 (!) ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
(EU, Euratom) N:o 883/2013 (%) vahvistettujen sddnnosten ja menettelyjen mukaisesti, jotta voidaan mddrittdd, onko
timdn paitoksen mukaisesti rahoitettuun avustuspdatokseen tai avustussopimukseen liittynyt unionin taloudellisiin etuihin
vaikuttavia petoksia, korruptiota tai muuta laitonta toimintaa.

4. Taman padtoksen tdytaintoonpanoon perustuvissa sopimuksissa, avustussopimuksissa ja avustuspadtoksissd on oltava
madrayksid, joilla komissio, EDCTP2-IS, tilintarkastustuomioistuin ja OLAF valtuutetaan nimenomaisesti tekemain tallaisia
todentamisia ja tarkastuksia toimivaltuuksiensa mukaisesti.

(") Neuvoston asetus (Euratom, EY) N:o 2185/96, annettu 11 paivand marraskuuta 1996, komission paikan paalld suorittamista tarkas-
tuksista ja todentamisista Euroopan yhteisojen taloudellisiin etuihin kohdistuvien petosten ja muiden vddrinkdytosten estdmiseksi
(EYVL L 292, 15.11.1996, s. 2).

(%) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU, Euratom) N:o 883/2013, annettu 11 péivind syyskuuta 2013, Euroopan petosten-
torjuntaviraston (OLAF) tutkimuksista sekd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1073/1999 ja neuvoston asetuk-
sen (Euratom) N:o 1074/1999 kumoamisesta (EUVL L 248, 18.9.2013, s. 1).
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5. Toteutettaessa EDCTP2-ohjelmaa osallistujavaltioiden on annettava kaikki tarvittavat lait, asetukset ja hallinnolliset
madraykset sekd toteutettava muut tarvittavat toimenpiteet unionin taloudellisten etujen suojaamiseksi ja erityisesti sen
varmistamiseksi, ettd unionille kuuluvat rahamdirdt peritddn takaisin tdysimidrdisind asetuksen (EU, Euratom)
N:0 966/2012 ja delegoidun asetuksen (EU) N:o 1268/2012 mukaisesti.

11 artikla
Tietojen toimittaminen

1. EDCTP2-IS:n on pyynnostd toimitettava komissiolle kaikki 12 artiklassa tarkoitettujen kertomusten laatimiseen
tarvittavat tiedot.

2. Osallistujavaltioiden on toimitettava komissiolle EDCTP2-IS:n vilitykselld kaikki Euroopan parlamentin, neuvoston
tai tilintarkastustuomioistuimen pyytdimat EDCTP2-ohjelman varainhoitoa koskevat tiedot.

3. Komission on sisillytettdva tdimdn artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot 12 artiklassa tarkoitettuihin kertomuksiin.

12 artikla
Arviointi

1. Komissio tekee riippumattomien asiantuntijoiden avustuksella viimeistdédn 30 pdivina kesikuuta 2017 viliarvioinnin
EDCTP2-ohjelmasta. Komissio laatii kyseisestd arvioinnista kertomuksen, jossa on arvioinnin paitelmit ja komission
havainnot. Komissio lihettdd kertomuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle viimeistidn 31 pdivind joulukuuta
2017. EDCTP2-ohjelman valiarvioinnin tulokset otetaan huomioon Horisontti 2020 -puiteohjelman viliarvioinnissa.

2. Komissio tekee toisen viliarvioinnin EDCTP2-ohjelmasta, kun unionin osallistuminen EDCTP2-ohjelmaan paittyy,
kuitenkin 31 péivdan joulukuuta 2023 mennessi. Komissio laatii kyseistd arviointia koskevan kertomuksen, joka sisaltdd
arvioinnin tulokset. Komissio toimittaa kertomuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

3. Komissio tekee viimeistddn 31 paivind joulukuuta 2026 loppuarvioinnin EDCTP2-ohjelmasta. Komissio toimittaa
loppuarvioinnin tulokset Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
13 artikla
Voimaantulo

Tamad pddtos tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivina sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa

lehdessd.
14 artikla
Osoitus
Tamd pddtds on osoitettu kaikille jasenvaltioille.
Tehty Brysselissd 15 pdivinad toukokuuta 2014.
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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LITE I

EDCTP2-OHJELMAN TAVOITTEET

EDCTP2 edistdd seuraavien tavoitteiden saavuttamista:

1) Yleinen tavoite

~

EDCTP2 pyrkii vihentimiin koyhyyteen liittyvistd sairauksista aiheutuvaa yhteiskunnallista ja taloudellista taakkaa
kehitysmaissa ja etenkin Saharan eteldpuolisessa Afrikassa nopeuttamalla koyhyyteen liittyvien sairauksien torjumiseen
tarkoitettujen tehokkaiden, turvallisten, helposti saatavilla olevien, soveliaiden ja kohtuuhintaisten lddketieteellisten
toimenpiteiden (') kliinistd kehittdmistd yhteistyossd Saharan eteldpuolisen Afrikan kanssa.

Erityistavoitteet

EDCTP2 pyrkii yleistavoitetta toteuttaessaan saavuttamaan seuraavat erityistavoitteet:

a) lisatddn Hl-viruksen/aidsin, tuberkuloosin, malarian ja muiden kéyhyyteen liittyvien sairauksien, mukaan lukien
vihille huomiolle jadneiden sairauksien, torjuntaan tarkoitettujen uusien tai parannettujen lddketieteellisten toimen-
piteiden mairad siten, ettd ennen ohjelman pdittymistd on saatu aikaan vahintdadn yksi uusi ladketieteellinen
toimenpide ja on annettu suunnilleen 30 ohjetta olemassa olevien lddketieteellisten toimenpiteiden kdyton par-
antamisesta tai laajentamisesta ja on edistytty suunnilleen 20:n kehitteilld olevan lddketieteellisen toimenpiteen
kliinisessd kehittdmisess;

b) tiivistetddn yhteistyotd Saharan etelipuolisen Afrikan maissa ja pyritddn erityisesti parantamaan niiden valmiuksia
suorittaa kliinisid tutkimuksia eettisid perusperiaatteita ja asiaan liittyvad kansallista, unionin ja kansainvalistd lain-
sdadintod noudattaen, mukaan luettuina Euroopan unionin perusoikeuskirja, Euroopan ihmisoikeussopimus ja sen
lisapoytakirjat, Maailman laakariliiton Helsingin julistuksen vuoden 2008 versio sekd kansainvilisen yhdenmukais-
tamiskokouksen (ICH) (thmisten kdyttoon tarkoitettujen ladkkeiden rekisterointia koskevat vaatimukset) hyviksymit
hyvaa kliinistd tutkimustapaa koskevat vaatimukset;

¢) parannetaan asiaan liittyvien kansallisten ohjelmien koordinointia, yhdenmukaistamista sekd aiheellisissa tapauksissa
yhdentdmistd Euroopan julkisten investointien kustannustehokkuuden parantamiseksi. Lisdksi olisi madritettava
tutkimusprioriteetteja objektiivisesti niin, ettd voidaan nopeuttaa tulosten saamista ja auttaa kitkemddn koyhyyteen
liittyvid ja vahille huomiolle jadneitd sairauksia;

d) laajennetaan muiden julkisten ja/tai yksityisten kumppanien kanssa tehtdvad kansainvilistd yhteistyotd sen varmis-
tamiseksi, ettd kaiken tehtdvdn tutkimuksen vaikutus maksimoidaan, ettd synergiavaikutukset voidaan ottaa huo-
mioon ja ettd voidaan saavuttaa resurssien ja investointien vipuvaikutus;

) parannetaan ohjelman vaikutusta tekemalld tiivistd yhteistyotd asiaan liittyvien unionin aloitteiden, myos EU:n
kehitysavun, kanssa.

Toiminnalliset indikaattorit ja tavoitteet

Edelli 2 kohdassa esitettyjen erityistavoitteiden saavuttamiseksi on EDCTP2-ohjelman aikana seurattava seuraavia
indikaattoreita:

a) Tuetaan koyhyyteen liittyvien sairauksien, mukaan lukien vihille huomiolle jdineiden sairauksien, torjuntaan
tarkoitettuja uusia tai parannettuja lddketieteellisid toimenpiteitd koskevia kliinisid tutkimuksia Euroopan maiden
ja kehitysmaiden, erityisesti Saharan eteldpuolisen Afrikan maiden, vilisten yhteistyokumppanuuksien muodossa:

Indikaattori: nostetaan sellaisten tuettavien kliinisten tutkimusten lukumaard vahintdadn 150:een EDCTP1-ohjelman
aikaisesta 88:sta, jotka johtavat uusiin tuotteisiin, prosesseihin, menetelmiin, diagnostiikkaan, hoitomuotoihin tai
ennaltachkdisemiseen.

Tassd padtoksessd ‘ladketieteellisilld toimenpiteilld’ tarkoitetaan toimenpiteitd, joiden tarkoituksena on parantaa tai yllipitdd terveyttd

tai muuttaa sairauden kulkua, erityisesti lddkkeisiin, mikrobisideihin tai rokotteisiin, mukaan lukien niiden antomenetelmiin, perus-
tuvaa ehkéisemistd ja hoitoa, hoidon ja ehkdisemisen seurantaa kohteena olevan vieston keskuudessa seké lddketieteellistd diagnos-
tikkkaa sairauden|terveyden kehityksen havaitsemiseksi ja seuraamiseksi.
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Indikaattori: siilytetddn EDCTP2-IS:n rahoittamien, Afrikan maiden johdolla toteutettavien kliinisten tutkimusten
osuus ennallaan tai lisdtddn sitd.

Indikaattori: pyritddn lisidmain julkaistujen vertaisarvioitujen tieteellisten artikkelien lukumdird kolminkertaiseksi
EDCTP1-ohjelmaan verrattuna.

b) Tuetaan Saharan eteldpuolisessa Afrikassa tutkimusvalmiuksien kehittdmistoimintaa, jolla edistetdan kliinisten tut-
kimusten toteuttamista ja pyritddn vihentimdin aivovientia:

Indikaattori: pyritddn sdilyttimddn Saharan eteldpuolisen Afrikan maiden EDCTP2-ohjelmaan osallistuminen ennal-
laan tai lisidmain sitd.

Indikaattori: lisdtddn Saharan eteldpuolisen Afrikan tutkijoille sekd ylempéin korkeakoulututkintoon tai tohtorin
tutkintoon (M.Sc./Ph.D-tutkintoon) opiskeleville myonnettivien apurahojen mairid, joka EDCTP1-ohjelmassa on
ollut 400, ja kannustetaan ja tuetaan heitd voimakkaasti jatkamaan tutkijan uraa Saharan eteldpuolisessa Afrikassa
apurahan saannin jilkeen.

Indikaattori: lisdtddn Saharan eteldpuolisen Afrikan kliinisten tutkimusten toteuttamisvalmiuksien kehittimiseen
liittyvien, tukea saavien toimien mdairdd, joita on ollut EDCTP1-ohjelmassa 74.

¢) Luodaan EDCTP2-ohjelmalle tutkimusohjelma, joka perustuu ensisijaisten tavoitteiden asettamista koskeviin yhtei-
siin kriteereihin ja yhteiseen arviointiin, mutta todetaan sen yhteydessd, ettd kansallisista ohjelmista ja EDCTP-
ohjelmasta perdisin olevat rahoitusosuudet voivat poiketa toisistaan.

Tavoite: vdhintddn 50 prosenttia osallistujavaltioiden julkisista investoinneista yhdennetddn, yhdenmukaistetaan tai
koordinoidaan EDCTP2-ohjelman puitteissa.

d) Varmistetaan EDCTP2-ohjelman tdytintoonpanon tehokkuus.
Tavoite: hallinnollisten kustannusten osuus on alle 5 prosenttia EDCTP2-IS:n talousarviosta.
) Aloitetaan yhteistyo ja kdynnistetddn yhteisid toimia muiden julkisten ja yksityisten rahoittajien kanssa.

Tavoite: lisitddn kehitysmaista saatavien rahoitusosuuksien méirai siten, ettd ne ovat vihintdan 30 000 000 euroa
(EDCTP1-ohjelmassa 14 000 000 euroa).

Tavoite: saadaan julkista tai yksityistd rahoitusta lisdd vahintdan 500 000 000 euroa (EDCTP1-ohjelmassa
71 000 000 euroa).

f) Luodaan yhteistyotd ja kdynnistetddn yhteisid toimia unionin kehitysyhteisty6aloitteiden ja kansallisten ja kansain-
vilisten kehitysyhteistyoaloitteiden, soveltuvin osin myés WHO:n asiaankuuluvien aloitteiden, kanssa tdydentivyy-
den varmistamiseksi ja parannetaan EDCTP-ohjelmasta rahoitettavien toimien tuloksellisuutta.
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LITE II

EDCTP2-OHJELMAN TOIMET JA NIIDEN TOTEUTTAMINEN

1) Toimet

EDCTP2-ohjelmassa toteutetaan seuraavia toimia:

a) edistetddn koyhyyteen liittyvien sairauksien, mukaan lukien vihille huomiolle jddneiden sairauksien, torjuntaa
koskevien kansallisten tutkimusohjelmien ja toimien verkostoitumista, koordinointia, yhdenmukaistamista, yhteis-
tyotd ja yhdentdmistd tieteen, hallinnon ja rahoituksen tasolla;

=

tuetaan kliinistd tutkimusta ja sen alalla toteutettavia toimia koyhyyteen liittyvien sairauksien ja erityisesti HI-
viruksen/aidsin, malarian, tuberkuloosin ja muiden koyhyyteen liittyvien sairauksien, mukaan lukien vahille huo-
miolle jadneiden sairauksien, yhteydesss;

¢) edistetdan kliinisten tutkimusten ja niihin liittyvien tutkimusvalmiuksien kehittimistd kehitysmaissa ja erityisesti
Saharan eteldpuolisessa Afrikassa myontimilld avustuksia nuorten ja kokeneiden tutkijoiden urakehitykseen, liik-
kuvuuden edistimiseen, henkil6stovaihtoon, tutkijakoulutusverkoille, eettisten elinten ja sddntelyelinten vahvistami-
seen sekd yksilo- tai institutionaalisen taikka alueellisen tason mentorointiin ja yhteistyokumppanuuksiin;

=

aloitetaan yhteistyo ja kdynnistetddn yhteisid toimia muiden julkisten ja yksityisten rahoittajien kanssa;

¢) varmistetaan EDCTP2-ohjelman ja sithen sisaltyvien toimien tunnettuus, hyviksyminen ja tiedostaminen edunval-
vonnan ja tiedotuksen avulla paitsi unionissa ja kehitysmaissa, my6s maailmanlaajuisesti.

2) Ohjelman miirittely ja tiytintoonpano

EDCTP2-IS vastaa EDCTP2-ohjelman tdytintdonpanosta, joka perustuu EDCTP2-IS:n asiaankuuluvia sidosryhmid kuul-
len laatimaan ja EDCTP2-IS:n yleiskokouksen kansainvilisen vertaisarvioinnin perusteella hyviksymiin vuotuiseen
tyosuunnitelmaan ja monivuotiseen strategiseen tyosuunnitelmaan, joiden kdyttimiseen on saatava etukdteen komis-
sion hyvaksynta.

Vuotuisessa tyosuunnitelmassa madritellddn kisiteltivdt aiheet ja toteutettavat toimet, my6s ehdotuspyynnot, jotka
EDCTP-IS:n on maird julkistaa epasuorien toimien valitsemiseksi ja rahoittamiseksi, sekd esitetddn kyseisten aiheiden ja
toimien talousarviot ja EDCTP2-rahoitus. EDCTP2:n yhteydessd voidaan tarvittaessa vaihtaa tietoja muiden julkisten ja
yksityisten aloitteiden kanssa Horisontti 2020 -puiteohjelman aloitteet mukaan lukien.

Vuotuisessa tyosuunnitelmassa on eriteltivd unionin rahoittamat tai yhteisrahoittamat toimet ja osallistujavaltioiden
rahoittamat tai muilla tuloilla rahoitetut toimet.

Monivuotisessa strategisessa tyosuunnitelmassa esitetddn erikseen laadittava ja vuosittain ajantasaistettava yhteinen
strateginen tutkimusohjelma.

EDCTP2-IS seuraa tyOsuunnitelmaan sisdltyvien toimien sekd hallinnoimiensa ehdotuspyyntéjen avulla valittujen epa-
suorien toimien tdytintdonpanoa. Se jakaa ja hallinnoi kyseisille toimille timédn paitoksen mukaisesti ja aiemmissa
tyosuunnitelmissa valittujen ja médriteltyjen toimien tehokkaan tdytintoonpanon perusteella myonnettyd rahoitusta.

3) EDCTP2-ohjelman tiytint6onpanosta odotettavat tuotokset

EDCTP2-IS laatii vuosikertomuksen, jossa annetaan yksityiskohtainen selvitys EDCTP2-ohjelman tdytintoonpanosta.
Selvityksessd annetaan tietoja kustakin tyosuunnitelman mukaisesti valitusta toimesta sekd EDCTP2-IS:n hallinnoimien
ehdotuspyyntdjen perusteella valituista epdsuorista toimista. Tiedoissa on oltava kuvaus kustakin toimesta, mukaan
luettuna epidsuorat toimet, sen talousarviosta, sille mahdollisesti osoitetun rahoituksen méaristd ja sen tilasta.
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EDCTP2-IS:n hallinnoimien ehdotuspyyntdjen osalta vuosikertomuksessa annetaan lisdksi tietoja esitettyjen ja rahoi-
tettaviksi valittujen hankkeiden lukumairastd, tarkat tiedot unionin rahoitusosuuden kiytosté sekd tietoja kansallisen ja
muun rahoituksen jaosta, mukaan lukien erittely luontoissuoritusten tyypeistd, osallistujatyypeistd, maakohtaisista
tilastoista sekd vilitystapahtumista ja tiedonlevittdmistoimista. Vuosikertomuksessa voidaan tarvittaessa antaa tietoja
my0s toimista, joilla pyritddn helpottamaan EDCTP2-ohjelman tuloksena tuotettujen tuotteiden saatavuutta.

Vuosikertomuksessa on myos oltava tietoja siitd, miten liitteessd I esitettyjen EDCTP2-ohjelman tavoitteiden saavut-
tamisessa on edistytty.

Lisaksi EDCTP2-IS:n on annettava kaikki tdssd pdatoksessd ja unionin kanssa tehdyssd sopimuksessa maaratyt kerto-
mukset ja tiedot.
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LITE III

EDCTP2-OHJELMAN HALLINNOINTI

EDCTP2-ohjelman organisaatiorakenne on seuraava:
1) EDCTP2-IS:d4 hallinnoi yleiskokous, jossa kaikki osallistujavaltiot ovat edustettuina.

Yleiskokouksen pidasiallisena tehtdvini on varmistaa, ettd kaikki EDCTP2-ohjelman tavoitteiden saavuttamisen edel-
lyttdmdt toimet toteutetaan ja ettd ohjelman resursseja hallinnoidaan asianmukaisesti ja tehokkaasti. Yleiskokous
vahvistaa vuotuisen tyosuunnitelman.

Yleiskokous tekee pddtoksensd yksimielisesti. Jos yksimielisyyttd ei saavuteta, yleiskokous tekee pdatoksensd vdhintdan
75 prosentin ddnten enemmistolld.

Komission edustama unioni kutsutaan osallistumaan kaikkiin yleiskokouksen istuntoihin tarkkailijana, ja sille toimi-
tetaan kaikki tarpeelliset asiakirjat. Se voi osallistua keskusteluihin.

2) Yleiskokous nimedd hallintoneuvoston valvomaan EDCTP2-IS:n sihteeristod, jonka yleiskokous perustaa EDCTP2-oh-
jelman toimeenpanevaksi elimeksi. Hallintoneuvostossa on jdsenid yleiskokouksen maidrittimd maard, mutta vihintddn
viisi.

Sihteeriston tehtdvdnd on ainakin:

a) toteuttaa vuotuinen tydsuunnitelma;

b) tarjota tukea yleiskokoukselle;

¢) seurata EDCTP2-ohjelman tiytintdonpanoa ja raportoida siité;

d) hallinnoida osallistujavaltioiden, unionin ja kolmansien osapuolten rahoitusosuuksia ja raportoida niiden kaytosta
yleiskokoukselle ja unionille;

e) parantaa EDCTP2-ohjelman ndkyvyyttd edunvalvonnan ja tiedotuksen avulla;
f) pitdd yhteyttd komissioon 7 artiklassa tarkoitetun valtuutussopimuksen mukaisesti.

3) Neuvoa-antavan tieteellisen komitean tehtdvind on neuvoa yleiskokousta EDCTP2-ohjelman strategisia painopisteitd
koskevissa kysymyksissa.

Yleiskokous nimedd neuvoa-antavan tieteellisen komitean, joka koostuu EDCTP2-ohjelmaan liittyvien alojen riippu-
mattomista eurooppalaisista ja afrikkalaisista asiantuntijoista ja jonka osalta otetaan huomioon sukupuolten tasapuo-
linen edustus.

Neuvoa-antavalla tieteelliselld komitealla on seuraavat tehtavat:
a) antaa yleiskokoukselle neuvoja Afrikassa toteutettavien kliinisten tutkimusten painopisteistd ja strategisista tarpeista;

b) antaa yleiskokoukselle tieteelliseltd ja tekniseltd niakokannalta neuvoja EDCTP2-ohjelman vuotuisen tydsuunnitelma-
luonnoksen sisdllostd, laajuudesta ja ulottuvuuksista, mukaan lukien ohjelman kattamista sairauksista ja toteutetta-
vista toimintamalleista;

¢) tarkastella EDCTP2-ohjelman tdytintoonpanon tieteellisid ja teknisid ndkokohtia sekd antaa lausunto sen vuosiker-
tomuksesta.
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Neuvoa-antava tieteellinen komitea edistdd kliinisten tutkimusten eettistd toteuttamista koskevia tiukkoja normeja ja
valvoo niiden toteuttamista sekd tekee yhteistyotd rokotusalan sidntelyviranomaisten kanssa.

Neuvoa-antava tieteellinen komitea voi suositella yleiskokoukselle tieteellisten alakomiteoiden, erityisryhmien ja tyo-
ryhmien perustamista.

Yleiskokous vahvistaa neuvoa-antavan tieteellisen komitean jasenten lukumdairin sekd jasenten ddnioikeuden ja nimed-
misjirjestelyt asetuksen (EU) N:o 1290/2013 40 artiklan mukaisesti. Yleiskokous voi perustaa neuvoa-antavan tieteel-
lisen komitean alaisuuteen erityistydryhmia, joissa ulkopuoliset riippumattomat asiantuntijat hoitavat erityistehtavia.
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