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DECIZ)ONI Nru 556/2014/UE TAL-PARLAMENT EWROPEW U TAL-KUNSILL
tal-15 ta’ Mejju 2014

dwar il-partecipazzjoni tal-Unjoni fit-tieni Programm tas-Shubija ghall-Provi Klini¢i bejn Pajjizi
Ewropej u Pajjizi li qed Jizviluppaw (EDCTP2) li qed isir b’mod kongunt minn diversi Stati Membri

IL-PARLAMENT EWROPEW U L-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidraw it-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b'mod partikolari I-Artikolu 185, u t-tieni
paragrafu tal-Artikolu 188 tieghu,

Wara li kkunsidraw il-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

Wara t-trazmissjoni tal-abbozz tal-att legislattiv lill-parlamenti nazzjonali,

Wara li kkunsidraw l-opinjoni tal-Kumitat Ekonomiku u So¢jali Ewropew (1),

Filwaqt li jagixxu skont il-procedura legislattiva ordinarja (2),

Billi:

(1)  Fil-Komunikazzjoni taghha tat-3 ta’ Marzu 2010 bit-titolu ‘Ewropa 2020: Strategija ghal tkabbir intelligenti,
sostenibbli u inklussiv’ (“I-Istrategija Ewropa 2020”), il-Kummissjoni enfasizzat il-htiega li jinholqu kundizzjonijiet
favorevoli ghall-investiment fl-gharfien u l-innovazzjoni halli fl-Unjoni isir tkabbir intelligenti, sostenibbli u inklu-
ziv. [l-Parlament Ewropew u 1-Kunsill approvaw dik l-istrategija.

(2)  Ir-Regolament (UE) Nru 1291/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (}) stabbilixxa Orizzont 2020 — il-Prog-
ramm Qafas ghar-Ricerka u I-Innovazzjoni (2014-2020) (“Orizzont 2020”) ghandu l-ghan li jzid l-impatt fuq ir-
ricerka u l-innovazzjoni billi jghin halli jissahhu s-shubiji pubbli¢i-pubbli¢i, inkluz bil-partecipazzjoni tal-Unjoni fi
programmi li jwettqu bosta Stati Membri skont l-Artikolu 185 tat-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewro-
pea.

(3)  Is-shubiji pubblici-pubbli¢i ghandu jkollhom I-ghan li jizviluppaw sinergiji aktar mill-qrib, izidu l-koordinazzjoni u
jevitaw id-duplikazzjoni mhux mehtiega mal-programmi ta’ ricerka internazzjonali, nazzjonali, regjonali u dawk
tal-Unjoni, u ghandhom josservaw ghalkollox il-principji generali ta’ Orizzont 2020, b'mod partikolari dawk li
jirrigwardaw attitudni miftuha u t-trasparenza. Barra minn hekk, ghandu jigi zgurat access miftuh ghal pubblikazz-
jonijiet xjentifici.

(4 Bid-Decizjoni Nru 1209/2003/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (%), il-Komunita ddecidiet li taghmel kontri-
buzzjoni finanzjarja lis-Shubija ghall-Provi Klinic¢i bejn Pajjizi Ewropej u Pajjizi li qed Jizviluppaw (‘EDCTP1”) li
tikkorrispondi ghal dik tal-Istati Partecipanti izda ma tagbizx EUR 200 000 000, ghal kemm itul is-Sitt Programm
Kwadru tal-Komunita Ewropea ghar-ricerka, l-izvilupp teknologiku u l-attivitajiet ta’ dimostrazzjoni, li jghin biex

(1) Opinjoni tal-10 ta’ Dicembru 2013 (Ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali).

(%) Pozizzjoni tal-Parlament Ewropew tal-15 ta’ April 2014 (ghadha mhijiex ippubblikata fil-Gurnal Uffi¢jali) u Decizjoni tal-Kunsill tas-
6 ta’ Mejju 2014.

(®) Regolament (UE) Nru 1291/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2013 li jistabbilixxi Orizzont 2020 - il-
Programm Qafas ghar-Ricerka u l-Innovazzjoni (2014-2020) u li jhassar id-Decizjoni Nru 1982/2006/KE (GU L 347, 20.12.2013,
p. 104). )

() Decizjoni Nru 1209/2003/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tas-16 ta’ Gunju 2003 fuq il-partecipazzjoni tal-Komunita fi
programm ta’ ricerka u l-izvilupp immirat ghall-izvilupp ta’ interventi klini¢i godda biex ikunu missielta I-HIV/AIDS, il-malarja u
t-tuberkulozi permezz ta’ shubija fit-tul bejn I-Ewropa u l-pajjizi li qed jizviluppaw, maghmul minn diversi Stati Membri (GU L 169,
8.7.2003, p. 1).
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tinholoq iz-Zona Ewropea tar-Ricerka u ghall-innovazzjoni (mill-2002 sal-2006) stabbilit bid-De¢izjoni Nru 1513/
2002/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (*). L-EDCTP1 giet appoggata wkoll taht is-Seba’ Programm Kwadru
tal-Komunita Ewropea ghar-ricerka, l-izvilupp teknologiku u l-attivitajiet ta’ dimostrazzjoni (2007 - 2013) stabbilit
bid-Decizjoni Nru 1982/2006/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (2).

(5)  Fl-2009, esperti indipendenti adottaw ir-rapport tal-evalwazzjoni interim tal-EDCTP1. Il-bord tal-esperti kien tal-
opinjoni li I-EDCTP1 johloq pjattaforma unika ghal djalogu genwin max-xjenzjati Afrikani, u li beda jnaqqas id-
differenza bejn it-Tramuntana u n-Nofsinhar biex jinbnew il-kapacitajiet tar-ricerka u jinghataw opportunitajiet ta’
taghlim u xoghol ghar-ricerkaturi zghazagh Afrikani. Wara dak ir-rapport, hemm bosta kwistjonijiet fundamentali
li ghandhom jigu kkunsidrati ghat-tieni Programm tas-Shubija ghall-Provi Klini¢i bejn Pajjizi Ewropej u Pajjizi li qed
Jizviluppaw (“programm EDCTP2"): jehtieg li l-ambitu attwali tal-EDCTP1 jigi emendat u jigi estiz; il-kapacitajiet fil-
pajjizi li qed jizviluppaw ghat-twettiq u l-gestjoni tajba ta’ provi klinici ghandhom, fejn mehtieg, jigu zviluppati u
msahha aktar, b'mod partikolari r-rwol u l-izvilupp ta’ kumitati eti¢i ta’ revizjoni u l-ambjent regolatorju korris-
pondenti, il-koordinazzjoni, l-kollaborazzjoni u, fejn adatt, ghandha tittejjeb aktar l-integrazzjoni tal-programmi
nazzjonali Ewropej, jehtieg li tissahhah u titwessa’ l-kollaborazzjoni ma’ shab pubbli¢i u privati ewlenin ohra,
inkluza l-industrija tal-farmacewtika, u shubiji pubbli¢i-privati bhas-Shubiji ghall-Izvilupp ta’ Prodotti (“SIPs”), is-
socjeta civili, organizzazzjonijiet u fondazzjonijiet nongovernattivi; ghandu jkun hemm regoli ¢ari u trasparenti ta’
governanza; sinergiji ma’ azzjonijiet esterni tal-politika Ewropej ghandhom jigu zviluppati b'mod specifiku mal-
assistenza tal-Unjoni ghall-izvilupp; ghandhom jigu ¢carati u ssimplifikati r-regoli dwar il-kofinanzjament; u jehtieg
li jissahhu l-ghodod tal-monitoragg.

(6)  Skont id-Decizjoni tal-Kunsill 2013743 [UE (%), jista’ jinghata aktar appogg ghall-Programm EDCTP2.

(7 L-Unjoni hija finanzjatur ewlieni tar-ricerka dwar mard relatat mal-fagar u mard infettiv ittraskurat. [I-Kummissjoni
u l-Istati Membri jikkontribwixxu ghal kwazi kwart (22 %) tal-investiment globali rilevanti maghmul mill-gvernijiet.
L-Unjoni hija wkoll attur ewlieni fis-sahha globali. Perezempju, il-Kummissjoni u l-Istati Membri jipprovdu madwar
nofs il-finanzjament tal-Fond Globali ghall-Glieda kontra I-AIDS, it-Tuberkulozi u [-Malarja.

(8)  L-EDCTP1 pproduciet kisbiet kbar, u zviluppat tmien trattamenti medic¢i mtejba, b’'mod partikolari ghat-trabi, it-tfal
u n-nisa tqal jew li qed ireddghu li jbatu mill-HIV/AIDS jew il-malarja. Dan wassal ghat-tnedija tal-ewwel erba’
Netwerks Regjonali Afrikani ta’ Eccellenza li jippromwovu l-koperazzjoni bejn in-nofsinhar u n-nofsinhar fir-
ricerka klinika u tharrgu aktar minn 400 ricerkatur Afrikan. Dan ikkontribwixxa wkoll biex jigu stabbiliti r-Registru
Pan-Afrikan tal-Provi Klini¢i u I-Forum Afrikan tar-Regolaturi tat-Tilgim.

(9)  Minkejja r-rizultati u I-kisbiet konsiderevoli li ghamlet I-EDCTP1, il-mard relatat mal-faqar ghadu xkiel kbir ghall-
izvilupp sostenibbli tal-pajjizi li ged jizviluppaw minhabba 1-piz so¢jali u ekonomiku taghhom, l-aktar fl-Afrika
sub-Saharjana. Ghall-parti l-kbira tal-mard relatat mal-faqar ghadhom ma jezistux trattamenti medici effettivi, sikuri,
xierqa u bi prezz li jista’ jintlahaq li huma mfassla ghac-cirkostanzi specifici tal-pajjizi li qed jizviluppaw, u I-
investiment fir-ricerka klinika ghadu mhux adegwat minhabba li t-twettiq tal-provi klini¢i jiswa hafna flus u r-
redditu fuq l-investiment hu limitat minhabba I-falliment tas-suq. Ghandu jigi ssottolinjat li 10 % biss tal-fondi
globali ghar-ricerka huma allokati ghall-mard responsabbli ghal 90 % tal-patologiji fid-dinja. Barra minn hekk,
hafna drabi l-attivitajiet u l-programmi tar-ricerka Ewropej ghadhom ta’ spiss frammentati u ghaldagstant ma
ghandhomx il-massa kritika necessarja jew huma sovrapposti, filwaqt li I-kapacita tar-ricerka u l-investiment fil-
pajjizi li ged jizviluppaw mhix adegwata.

(10) L-appogg ghall-glieda kontra l-mard relatat mal-fagar jghin ukoll biex jissalvagwardja ¢-¢ittadini Ewropej minn dak
il-mard hekk kif iz-zieda fil-mobbilta globali (inkluz it-turizmu), movimenti migratorji u caqliq fid-distribuzzjoni
geografika ta’ dak il-mard ifisser li I-Ewropa tista’ tkun qed taffac¢ja sfidi godda jew li jergghu jitfaccaw b’konness-
joni ma’ dak il-mard.

(1) Decizjoni Nru 1513/2002/KE tal-Parlament Ewropew u tal-kunsill tas-27 ta” Gunju 2002 li tikkoncerna s-sitt programm kwadru tal-
Komunitd Ewropea dwar l-attivitajiet ta’ ricerka, l-izvilupp tekonologiku u dimostrazzjoni li jikkontribwixxu ghall-holgien taz-Zona
Ewropea tar-Ricerka u ghall-innovazzjoni (mill-2002 sal-2006) (GU L 232, 29.8.2002, p. 1).

(3) Decizjoni Nru 1982/2006/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Dicembru 2006 dwar is-Seba’ Programm Kwadru tal-
Komunita Ewropea ghall-attivitajiet ta’ ricerka, ta’ zvilupp teknologiku u ta’ dimostrazzjoni (2007 - 2013) (GU L 412, 30.12.2006,
p.- 1).

(}) Decizjoni tal-Kunsill 2013/743/UE tat-3 ta’ Dicembru 2013 li tistabbilixxi I-Programm Specifiku li jimplimenta Orizzont 2020 - il-
Programm Qafas ghar-Ri¢erka u l-Innovazzjoni (2014 - 2020) (GU L 347, 20.12.2013, p. 965).
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(11)  Fil-15 ta’ Gunju 2010, il-Parlament Ewropew adotta rizoluzzjoni dwar il-progress li sar biex jintlahqu I-Miri tal-
Izvilupp tal-Millennju (“MDG”) qabel il-laqgha ta’ livell gholi tan-NU fSettembru 2010, li fiha ‘talablill-Kummiss-
joni, lill-Istati Membri u lill-pajjizi li ged jizviluppaw, biex b'mod koerenti u olistiku jindirizzaw I-MDG Nru 5 (dwar
it-titjib tas-sahha materna), -MDG Nru 4 (dwar il-mortalita tat-tfal) u -MDG Nru 6 (dwar I-HIV/AIDS, il-malarja u
t-tuberkulozi).

(12)  L-Unjoni impenjat ruhha ghall-konkluzZjonijiet tal-konferenza Rio+20 tal-2012 biex jigu zviluppati u jintlahqu Miri
tal-Izvilupp Sostenibbli (“SDG”) maqbula internazzjonalment, li jsegwu u jinkludu I-MDG.

(13)  Fis-sena 2000, -Unjoni bdiet djalogu politiku ta’ livell gholi mal-Afrika li wassal biex inholqot is-Shubija Strategika
bejn I-UE u l-Afrika, u wara dan fl-2007 giet adottata Strategija Kongunta bejn l-Afrika u I-UE, u fl-2011 gie
stabbilit djalogu politiku ta’ livell gholi dwar ix-Xjenza, it-Teknologija u l-Innovazzjoni.

(14)  Fil-31 ta’ Marzu 2010, il-Kummissjoni pprezentat komunikazzjoni dwar ir-rwol tal-UE fis-sahha globali, li appellat
ghal approc¢ aktar ikkoordinat fost I-Istati Membri u fil-politiki rilevanti biex jidentifika u jindirizza b’'mod kongunt
il-prijoritajiet globali kondivizi ghar-ricerka fis-sahha. Fdik il-komunikazzjoni, il-Kummissjoni tennet ukoll il-htiega
li jigu promossi kopertura ekwa u universali ta’ servizzi tas-sahha ta’ kwalita, kif ukoll finanzjament effettiv u gust
ta’ ricerka li tibbenefika s-sahha ta’ kulhadd.

(15)  Fil-Konkluzjonijiet tal-Kunsill tal-10 ta’ Mejju 2010 dwar ir-rwol tal-UE fis-sahha globali, il-Kunsill appella lill-
Unjoni biex tippromwovi finanzjament effettiv u gust ta’ ricerka li tibbenefika s-sahha ta’ kulhadd u tizgura li I-
innovazzjonijiet u l-interventi jwasslu ghal soluzzjonijiet ac¢essibbli u bi prezz li jista’ jintlahaq. B'mod partikolari,
ghandhom jigu esplorati mudelli li jiddisso¢jaw l-ispejjez tar-Ricerka u -zvilupp (‘R&Z”) mill-prezzijiet tal-medi-
¢ini, inkluzi l-opportunitajiet ghal trasferiment teknologiku ghall-pajjizi li qed jizviluppaw.

(16)  Fil-Komunikazzjoni taghha tal-21 ta’ Settembru 2011 dwar is-shubija fir-ricerka u l-innovazzjoni, il-Kummissjoni
poggiet is-shubiji li jagsmu l-fruntieri istituzzjonali, nazzjonali u kontinentali fil-qalba tal-politika tar-ricerka tal-
Unjoni.

(17)  Fil-Komunikazzjoni taghha tas-27 ta’ Frar 2013 bit-titolu “Hajja dicenti ghal kulhadd: Neqirdu I-faqar u naghtu lid-
dinja futur sostenibbli”, il-Kummissjoni affermat mill-gdid l-impenn taghha li taghmel l-almu taghha biex tghin fil-
kisba tal-MDGs sal-2015, u gibdet l-attenzjoni ghall-fatt li r-ricerka ffinanzjata mill-UE skont I-EDCTP1 kienet tat
kontribut ghall-kisba tal-MDGs.

(18)  Fkonformita mal-objettivi ta’ Orizzont 2020, kull Stat Membru u kull pajjiz asso¢jat ma’ Orizzont 2020 ghandu
jkun intitolat li jiehu sehem fil-Programm EDCTP2.

(199 Ghandhom jigu kkunsidrati I-kontribut ghall-esplorazzjoni ta’ mudelli ta’ innovazzjoni miftuha ghal ricerka mmex-
xija mill-htigijiet, u eziti disponibbli u bi prezz li jintlahaq fkonformita ma’ impenji ohra tal-Unjoni fir-R&Z tas-
sahha.

(20)  L-Istati Partecipanti ghandhom l-intenzjoni li jikkontribwixxu ghall-implimentazzjoni tal-Programm EDCTP2 matul
il-perjodu kopert minnu, jigifieri 2014-2024. Sabiex jittiched kont tat-tul ta’ Zmien ta’ Orizzont 2020, is-sejhiet
ghal proposti taht il-Programm EDCTP2 ghandhom jitnedew mhux aktar tard mill-31 ta’ Dicembru 2020. Fkazijiet
debitament iggustifikati, is-sejhiet ghal proposti jistghu jitnedew sal-31 ta’ Dicembru 2021.

(21)  Ghandu jigi stabbilit limitu massimu ghall-partecipazzjoni finanzjarja tal-Unjoni fil-Programm EDCTP2 ghal kemm
itul Orizzont 2020. fi hdan dak il-limitu massimu, il-kontribuzzjoni tal-Unjoni ghandha tkun dagqs il- kontribuzz-
joni tal-istati msemmijin fdin id-Decizjoni sabiex jinkiseb effett ta’ influwenza qawwija u tkun zgurata integrazz-
joni iktar b’sahhitha tal-programmi ta’ dawk l-istati.

(22)  I-kontribuzzjoni finanzjarja tal-Unjoni ghandha tkun soggetta ghal impenji formali minghand l-Istati Partecipanti
biex jikkontribwixxu ghall-implimentazzjoni tal-Programm EDCTP2 u ghat-twettiq ta’ dawk l-impenji.
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(23)  L-implimentazzjoni kongunta tal-Programm EDCTP2 tehtieg struttura tal-implimentazzjoni. L-Istati Partecipanti
gablu dwar struttura tal-implimentazzjoni ghall- Programm EDCTP2 u holqu I-Istruttura tal-Implimentazzjoni
tal-EDCTP2 (“EDCTP2-IS”). L-EDCTP2-IS ghandha tkun il-benefi¢jarju li jircievi l-kontribuzzjoni finanzjarja tal-
Unjoni u ghandha tizgura l-implimentazzjoni effi¢jenti tal-Programm EDCTP2.

(24)  L-attivitajiet tal-EDCTP2 ghandhom ikunu fkonformita mal-objettivi u l-prijoritajiet tar-ricerka u l-innovazzjoni ta’
Orizzont 2020 u mal-principji generali u l-kondizzjonijiet stabbiliti fl-Artikolu 26 tar-Regolament (UE)
Nru 1291/2013.

(25)  Is-sejhiet ghal proposti mill-EDCTP2-IS ghandhom jigu ppubblikati wkoll fuq il-portal uniku ghall-partecipanti, kif
ukoll permezz ta’ mezzi elettronici ta’ disseminazzjoni ohrajn ta’ Orizzont 2020 gestiti mill-Kummissjoni.

(26)  Il-kontribuzzjoni finanzjarja tal-Unjoni ghandha titmexxa skont il-prin¢ipju tal-gestjoni finanzjarja soda u skont ir-
regoli rilevanti dwar il-gestjoni indiretta stipulati fir-Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill (') u r-Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 12682012 (?).

(27)  Sabiex jitharsu l-interessi finanzjarji tal-Unjoni, il-Kummissjoni ghandha jkollha d-dritt tnaqqas, tissospendi jew
tittermina l-kontribuzzjoni finanzjarja tal-Unjoni jekk il-Programm EDCTP2 jigi implimentat b'mod inadegwat,
parzjalment jew tard, jew jekk l-Istati Partecipanti ma jikkontribwixxux ghall-finanzjament tal-Programm EDCTP2
jew jikkontribwixxu ghalih parzjalment jew tard. Dawn id-drittijiet ghandhom jigu previsti fil-ftehim tad-delega li
jridu jikkonkludu 1-Unjoni u I-EDCTP2-IS.

(28)  Sabiex il-Programm EDCTP2 jigi implimentat b’'mod effi¢jenti, -EDCTP2-IS ghandha taghti appogg finanzjarju, 1-
aktar fil-forma ta’ ghotjiet lill-partecipanti fl-azzjonijiet maghzula fil-livell tal-EDCTP2-IS. L-ghazla ta’ dawk I-
azzjonijiet ghandha ssir wara sejhiet miftuha u kompetittivi ghall-proposti li tkunu responsabbli minnhom I-
EDCTP2-IS.

(29)  Il-partecipazzjoni fazzjonijiet indiretti bil-Programm EDCTP2 hi soggetta ghar-Regolament (UE) Nru 1290/2013
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (}). Madankollu, minhabba l-bzonnijiet operattivi specifici tal-Programm
EDCTP2, hemm bzonn li jigu previsti derogi minn dak ir-Regolament skont I-Artikolu 1(3) ta’ dak ir-Regolament.

(30) Id-derogi mill-punt (b) Artikol 9(1), il-punt (c) tal-Artikolu 10(1) u I-Artikolu 12 tar-Regolament (UE)
Nru 1290/2013 huma mehtiega biex jezigu l-partecipazzjoni u jippermettu I-finanzjament tal-entitajiet Afrikani,
u biex tkun tista’ ssir kooperazzjoni permezz ta’ sejhiet kongunti bejn il-Programm EDCTP2 u xi entita legali ohra.

(31)  Ghall-fini ta’ simplifikazzjoni, il-pizijiet amministrattivi ghandhom jitnaqqsu ghall-partijiet kollha. Awditi doppji u
dokumentazzjoni u rappurtar sproporzjonati ghandhom jigu evitati. Meta jsiru l-awditi, ghandhom jigu kkunsidrati
l-ispecificitajiet tal-programmi nazzjonali, kif adatt.

(32)  L-awditjar tal-benefi¢jarji tal-fondi tal-Unjoni previst skont din id-Decizjoni ghandu jizgura tnaqqis tal-piz amminis-
trattiv, fkonformita ma’ Orizzont 2020.

(33)  L-interessi finanzjarji tal-Unjoni ghandhom jitharsu permezz ta’ mizuri proporzjonati tul i¢-¢iklu tal-infiq kollu,
inkluz bil-prevenzjoni, il-kxif u l-investigazzjoni ta’ irregolaritajiet, l-irkupru ta’ fondi mitlufa, imhallsa hazin jew
uzati hazin u, meta xieraq, pieni amministrattivi u finanzjarji skont ir-Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012.

(!) Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-25 ta’ Ottubru 2012 dwar ir-regoli finanzjarji
applikabbli ghall-bagit generali tal-Unjoni u li jhassar ir-Regolament tal-Kunsill (KE, Euratom) Nru 1605/2002 (GU L 298,
26.10.2012, p. 1).

(3) Regolament ta’ Delega tal-Kummissjoni (UE) Nru 1268/2012 tad-29 ta’ Ottubru 2012 dwar ir-regoli tal-applikazzjoni tar-Regolament
(UE, Euratom) Nru 966/2012 (GU L 362, 31.12.2012, p. 1).

(®) Regolament (UE) Nru 1290/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Dicembru 2013 li jistabbilixxi r-regoli ghal parte-

¢ipazzjoni u disseminazzjoni f “Orizzont 2020 - il-Programm Qafas ghar-Ricerka u l-Innovazzjoni (2014-2020)" u li jhassar ir-
Regolament (KE) Nru 1906/2006 (GU L 347, 20.12.2013, p. 81).
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(34)  I-Kummissjoni ghandha taghmel evalwazzjonijiet interim li b'mod partikolari jivvalutaw il-kwalita u l-effi¢jenza tal-
Programm EDCTP2, il-progress li jkun sar biex jintlahqu l-objettivi stabbiliti u evalwazzjoni finali, u ghandha thejji
rapporti dwar dawn l-evalwazzjonijiet.

(35) Meta [-Kummissjoni titlobhom, 1-EDCTP2-IS u l-Istati Partecipanti ghandhom iressqu kull informazzjoni li I-
Kummissjoni jehtieg tinkludi fir-rapporti dwar l-evalwazzjoni tal-Programm EDCTP2.

(36) Hu essenzjali li l-attivitajiet tar-ricerka li jsiru bil-Programm EDCTP2 ikunu fkonformita shiha mal-Karta tad-
Drittijiet Fundamentali tal-UE, il-Konvenzjoni Ewropea dwar id-Drittijiet tal-Bniedem u I-Protokolli Supplimentari
taghha, il-prin¢ipji eti¢i inkluzi fid-Dikjarazzjoni ta’ Helsinki tal-2008 tal-Asso¢jazzjoni Medika Dinjija, l-istandards
ghal prattici klini¢i tajba tal-Konferenza Internazzjonali dwar l-Armonizzazzjoni tar-Rekwiziti Teknici ghar-Regis-
trazzjoni tal-Farmacewtici ghall-Uzu mill-Bniedem, il-legislazzjoni rilevanti tal-Unjoni u r-rekwiziti lokali tal-etika
fil-pajjizi fejn iridu jsiru l-attivitajiet tar-ricerka.

(37)  Huwa essenzjali li I-kunsens infurmat ghall-provi klini¢ci mwettqa fil-pajjizi li qed jizviluppaw jinkiseb dejjem b'mod
li huwa verament infurmat u volontarju.

(38) Huwa wkoll importanti li l-attivitajiet imwettqa skont il-Programm EDCTP2 ghandhom ikunu koerenti mal-
azzjonijiet tal-politika ghall-izvilupp tal-Unjoni. Fdan il-kuntest, ghandu jkun hemm hidma biex jinholqu sinergiji
bejn I-EDCTP2 u l-Fond Ewropew ghall-Izvilupp.

(39)  Fi hdan l-objettiv ta’ kooperazzjoni ma’ inizjattivi internazzjonali ta’ assistenza ghall-izvilupp, l-attivitajiet iffinanzjat
mill-EDCTP2, fejn adatt, ghandhom iqisu r-rakkomandazzjonijiet proposti mill-inizjattivi rilevanti tal-Organizzazz-
joni Dinjija tas-Sahha (WHO), inkluz il-Grupp ta’ Hidma Espert konsultattiv dwar ir-Ricerka u I-Izvilupp ((“‘CEWG”).

(40) Il-Bord Xjentifiku ghas-Sahha twaqqaf minn Orizzont 2020 bhala pjattaforma tal-partijiet interessati mmexxija
mix-xjenza, biex jelabora l-kontribut xjentifiku, biex jipprovdi analizi koerenti ffukata fuq ix-xjenza ta’ ostakli fir-
ricerka u l-innovazzjoni u opportunitajiet relatati mal-isfida tas-so¢jeta ta’ Orizzont 2020 dwar is-sahha, il-bidla
demografika u l-benesseri, biex jikkontribwixxi ghad-definizzjoni tal-prijoritajiet tieghu ghar-ricerka u l-innovazz-
joni u biex iheggeg partecipazzjoni xjentifika mill-Unjoni kollha. Permezz ta’ kooperazzjoni attiva mal-partijiet
interessati, huwa jghin biex jinbnew kapacitajiet u biex titrawwem il-kondivizjoni tal-gharfien u kollaborazzjoni
aktar b'sahhitha madwar 1-Unjoni fdak il-qasam. Ghaldagstant u fejn adatt, -EDCTP2 ghandu jikkollabora u
jiskambja informazzjoni mal-Bord Xjentifiku ghas-Sahha.

(41)  Billi l-objettivi ta’ din id-Decizjoni, jigifieri li tghin biex jonqos il-piz so¢jali u ekonomiku tal-mard relatat mal-faqar
fil-pajjizi li qed jizviluppaw u b'mod partikolari fl-Afrika sub-Saharjana, billi thaffef l-izvilupp kliniku ta’ interventi
medici effettivi, sikuri, acessibbli, xierqa u bi prezz li jista’ jintlahaq ghall-mard relatat mal-faqar, 1-Istati Membri
ma jistghux jilhquhom bizzejjed minhabba n-nuqqas tal-massa kritika mehtiega li trid tintlahag, kemm mil-lat
uman u mil-lat finanzjarju, u allura, minhabba l-iskala tal-azzjoni, jistghu jintlahqu ahjar fil-livell tal-Unjoni, I-
Unjoni tista’ tadotta mizuri skont il-princ¢ipju tas-sussidjarjeta kif stabbilit fl-Artikolu 5 tat-Trattat dwar l-Unjoni
Ewropea. Skont il-prin¢ipju tal-proporzjonalita, kif stabbilit fdak I-Artikolu, din id-dec¢izjoni ma tmurx lil hinn
minn dak mehtieg ghal dawk l-objettivi,

ADOTTAW DIN ID-DECIZJONT:

Artikolu 1
Partecipazzjoni fit-tieni Programm tas-Shubija ghall-Provi Klinici bejn Pajjizi Ewropej u Pajjizi li qed Jizviluppaw

1. L-Unjoni ghandha tippartecipa fit-tieni Programm tas-Shubija ghall-Provi Klinici bejn Pajjizi Ewropej u Pajjizi li qed
Jizviluppaw (“Programm EDCTP2”), li qed isir b’'mod kongunt mill- Awstrija, id-Danimarka, il-Finlandja, Franza, il-
Germanja, il-Gre¢ja, I-Irlanda, I-Italja, il-Lussemburgu, il-Pajjizi 1-Baxxi, in-Norvegja, il-Portugall, Spanja, I-Isvezja, l-Isviz-
zera u r-Renju Unit, (I-“Istati Partecipanti”) skont il-kundizzjonijiet stipulati fdin id-Decizjoni.



7.6.2014 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 169/43

2. Kwalunkwe Stat Membru ichor li mhuwiex wiched minn dawk elenkati fil-paragrafu 1 u kwalunkwe pajjiz assocjat
ichor ma’ Orizzont 2020 jista' jippartecipa fil-Programm EDCTP2, sakemm dan jissodisfa I-kondizzjoni stabbilita fil-punt
(e) tal-Artikolu 3(1) ta’ din id-Decizjoni. Jekk jissodisfa l-kundizzjoni stabbilita fil-punt (e) tal-Artikolu 3(1), ghandu jitqies
bhala “Stat Partecipanti” ghall-finijiet ta’ din id-Decizjoni.

Artikolu 2
Kontribuzzjoni finanzjarja tal-Unjoni

1. Il-kontribuzzjoni finanzjarja tal-Unjoni, inkluz l-approprjazzjonijiet tal-EFTA, ghall-Programm EDCTP2 ghandha
tkun sa” EUR 683 000 000 biex ikun ugwali ghall-kontribuzzjonijiet tal-Istati Partecipanti.

2. Il-kontribuzzjoni finanzjarja tal-Unjoni ghandha tithallas mill-approprjazzjonijiet fil-bagit generali tal-Unjoni allokati
ghall-partijiet rilevanti tal-Programm Specifiku li jimplimenta Orizzont 2020, stabbilit bid-Decizjoni 2013/743/EU u
b’'mod partikolari mill-approprjazzjonijiet taht l-objettiv specifiku “Sahha, it-tibdil demografiku u l-benesseri” fkonformita
mal-punt (c)(vi) tal-Artikolu 58(1) u l-Artikoli 60 u 61 u tar-Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012.

3. Ammont sa 6 % tal-kontribuzzjoni finanzjarja tal-Unjoni msemmija fil-paragrafu 1 jista’ jintuza mill-istruttura tal-
EDCTP2 (il-“EDCTP2-IS”) biex tkopri l-ispejjez amministrattivi taghha.

Artikolu 3
Kundizzjonijiet ghall-kontribuzzjoni finanzjarja tal-Unjoni
1. Il-kontribuzzjoni finanzjarja tal-Unjoni ghandu jkollha dawn il-kundizzjonijiet:

(a) I-Istati Partecipanti juru li I-Programm EDCTP2 hu stabbilit skont l-Annessi I, II u IIf;

(b) in-nomina mill-Istati Partecipanti jew l-organizzazzjonijiet nominati mill-Istati Partecipanti tal-EDCTP2-IS, entita
b’personalita guridika bhala l-istruttura responsabbli biex timplimenta l-Programm EDCTP2 u biex tircievi, talloka
u tissorvelja l-kontribuzzjoni tal-Istati Partecipanti kif ukoll il-kontribuzzjoni finanzjarja tal-Unjoni;

(c) il-EDCTP2-IS turi l-kapacita taghha biex timplimenta 1-Programm EDCTP2, inkluz li tircievi, talloka u tissorvelja I-
kontribuzzjoni tal-Unjoni fil-qafas tal-gestjoni indiretta tal-bagit tal-Unjoni skont I-Artikoli 58, 60 u 61 tar-Regola-
ment (UE, Euratom) Nru 966/2012;

(d) it-twaqqif ta’ mudell ta’ governanza ghall-Programm EDCTP2 skont l-Anness III; u

(e) l-impenn minn kull Stat Partecipanti li jikkontribwixxi ghall-finanzjament tal-Programm EDCTP2.

2. Wagqt l-implimentazzjoni tal-Programm EDCTP2, il-kontribuzzjoni finanzjarja tal-Unjoni ghandu jkollha wkoll dawn
il-kundizzjonijiet:

(a) i-EDCTP2 jimplimenta l-objettivi tal-EMPIR stabbiliti fl-Anness I, l-attivitajiet stabbiliti fl-Anness II, skont din id-
Decizjoni b'mod partikolari l-attivitajiet u l-azzjonijiet indiretti li tiffinanzja, fkonformita mar-Regolament (UE)
Nru 1290/2013 kif imsemmi fl-Artikolu 6 ta’ din id-Decizjoni;

(b) il-manutenzjoni ta’ mudell ta’ governanza xieraq u effi¢jenti ghall-Programm EDCTP2 skont l-Anness III;

(c) I-EDCTP2-IS tkun konformi mar-rekwiziti tar-rappurtar stabbiliti fl-Artikolu 60(5) tar-Regolament (UE, Euratom)
Nru 966/2012; u

(d) it-twettiq kollu tal-impenji msemmija fil-punt (e) tal-paragrafu 1.
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Artikolu 4
Attivitajiet tal-Programm EDCTP2

1. L-attivitajiet tal-Programm EDCTP2 ghandhom jilhqu l-objettivi deskritti fl-Anness I u ghandhom ikunu konformi
mal-prin¢ipji stabbiliti fl-Anness II.

L-attivitajiet jistghu jinkludu attivitajiet tal-programmi nazzjonali tal-Istati Partecipanti, inkluz attivitajiet imwettqa minn
organizzazzjonijiet ta’ ricerka pubbli¢i jew privati minghajr skop ta’ gligh, u attivitajiet godda, inkluzi sejhiet ghall-
proposti li tmexxi -EDCTP2-IS.

L-attivitajiet ghandhom jiddahhlu fil-pjan ta’ hidma tal-Programm EDCTP2 adottat kull sena mill-EDCTP2-IS (“pjan ta’
hidma annwali tal-EDCTP2”) wara l-ezitu pozittiv tal-evalwazzjoni esterna taghhom minn evalwazzjoni internazzjonali
mill-pari b’konsiderazzjoni tal-objettivi tal-Programm EDCTP2.

2. Il-pjan ta’ hidma annwali tal-EDCTP2 ghandu jispecifika l-valur fil-bagit ta’ kull attivita u ghandu jipprovdi ghall-
allokazzjoni tal-finanzjament immexxi mill-EDCTP2-IS, inkluza l-kontribuzzjoni finanzjarja tal-Unjoni.

II-pjan ta’ hidma annwali tal-EDCTP2 ghandu jaghmel differenza bejn l-attivitajiet finanzjati jew kofinanzjanjati mill-
Unjoni u dawk finanzjati mill-Istati Partecipanti jew minn dhul ichor.

3. L-EDCTP2-IS ghandha timplimenta l-pjan ta’ hidma annwali tal-EDCTP2.

L-EDCTP2-IS ghandha timmonitorja u tirrapporta lill-Kummissjoni dwar l-implimentazzjoni tal-attivitajiet kollha li fih jew
li ntghazlu wara sejhiet ghall-proposti li mexxiet I-EDCTP2-IS.

4. L-attivitajiet inkluzi fil-pjan ta’ hidma annwali tal-EDCTP2 u li ma gewx iffinanzjati mill-EDCTP2-IS ghandhom jigu
implimentati skont princ¢ipji komuni li ghandhom jigu miftichma mill-Istati Partecipanti u l-Kummissjoni, filwaqt li
jitgiesu l-principji stabbiliti £din id-Decizjoni, fit-Titolu VI tar-Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 u fir-Regolament
(UE) Nru 1290/2013, b'mod partikolari il-prin¢ipji tat-trattament ugwali, it-trasparenza, evalwazzjoni indipendenti mill-
pari u l-ghazla. L-Istati Partecipanti u l-Kummissjoni ghandhom jaqblu wkoll dwar ir-rekwiziti tar-rappurtar tal-EDCTP2-
IS, inkluz fejn jidhlu l-indikaturi mdahhla fkull wahda minn dawk l-attivitajiet.

Kull attivita ffinanzjata mill-EDCTP2-IS skont il-pjan ta’ hidma annwali tal-EDCTP2, jew wara secjhiet ghall-proposti li
tmexxi [-EDCTP2-IS, ghandha titqies bhala azzjoni indiretta fis-sens tar-Regolament (UE) Nru 1290/2013, u ghandha tigi
implimentata fkonformita mal-Artikolu 6 ta’ din id-De¢izjoni.

5. Kull komunikazzjoni jew pubblikazzjoni fil-qasam tal-attivitajiet tal-Programm EDCTP2, u li ssir fkollaborazzjoni
mill-qrib mal-EDCTP2, kemm jekk twettaghom I-EDCTP2-IS, Stat Partecipanti, jew partecipanti fattivita, ghandha tinkludi
l-kliem “[isem l-attivita] hi parti mill-Programm EDCPT2 appoggat mill-Unjoni Ewropea”.

Artikolu 5
Kontribuzzjonijiet mill-Istati Partecipanti
1. Il-Kontribuzzjonijiet minghand I-Istati Partecipanti ghandhom jikkonsistu minn:

(a) kontribuzzjonijiet finanzjarji lill-EDCTP2-IS;

(b) kontribuzzjonijiet in natura li jikkonsistu mill-ispejjez li garrbu l-Istati Partecipanti biex jimplimentaw l-attivitajiet
inkluzi u identifikati b’'mod car fil-pjan ta’ hidma annwali tal-EDCTP2, jew ghall-bagit amministrattiv tal-EDCTP2-IS.



7.6.2014 1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea L 169/45

2. Ghallfinijiet tal-evalwazzjoni tal-kontribuzzjonijiet imsemmija fil-punt (b) tal-paragrafu 1, l-ispejjez ghandhom jigu
stabbiliti skont il-prattika tal-kontabbilta normali u l-istandards tal-kontabbilta tal-Istat Partecipanti kkoncernat u skont I-
Istandards Internazzjonali tal-Kontabbilta/l-Istandards Internazzjonali tar-Rappurtar Finanzjarju applikabbli.

Artikolu 6
Regoli ghall-partecipazzjoni u t-tixrid

1. Ir-Regolament (UE) Nru 1290/2013 ghandu japplika ghall-azzjonijiet indiretti maghzulin u finanzjati mill-EDCTP2-
IS abbazi tal-pjan ta’ hidma annwali tal-EDCTP2 jew wara sejhiet ghall-proposti gestiti mill-EDCTP2-IS. Skont dak ir-
Regolament, I-EDCTP2-IS ghandha titqies bhala korp tal-finanzjament u ghandha taghti appogg finanzjarju ghall-azzjoni-
jiet indiretti skont l-Anness II ta’ din id-Decizjoni.

2. Bderoga mill-punt (b) tal-Artikolu 9(1) tar-Regolament (UE) Nru 1290/2013, in-numru minimu ta’ partecipanti
ghandu jkun zewg entitajiet legali stabbiliti fzewg Stati Partecipanti differenti u t-tielet entita legali fpajjiz tal-Afrika sub-
Saharjana elenkat fil-pjan ta’ hidma annwali tal-EDCTP2.

3. Bderoga mill-punt (c) tal-Artikolu 10(1) tar-Regolament (UE) Nru 1290/2013, kull entita legali stabbilita fpajjiz tal-
Afrika sub-Saharjana elenkat fil-pjan ta’ hidma annwali tal-EDCTP2, ghandha tkun eligibbli ghal finanzjament.

4. Meta attivita bhal din tkun imdahhla fil-pjan ta’ hidma annwali tal-EDCTP2, I-EDCTP2-IS tista’ tniedi sejhiet
kongunti ma’ pajjizi terzi jew mal-organizzazzjonijiet u l-agenziji xjentifici u teknologici taghhom, ma’ organizzazzjonijiet
internazzjonali jew ma’ partijiet terzi ohra, b'mod partikolari organizzazzjonijiet mhux governattivi, skont ir-regoli
zviluppati bbazati fuq l-Artikolu 12 tar-Regolament (UE) Nru 1290/2013.

Artikolu 7
Ftehimiet bejn I-Unjoni u I-EDCTP2-IS

1. Soggetta ghal valutazzjoni ex-ante pozittiva tal-EDCTP2-IS skont l-Artikolu 61(1) tar-Regolament (KE, Euratom)
Nru 966/2012, il-Kummissjoni, fisem 1-Unjoni, ghandha tikkonkludi ftehim ta” delega u ftehimiet dwar it-trasferiment
annwali tal-fondi mal-EDCTP2-IS.

2. Il-ftehim ta’ delega msemmi fil-paragrafu 1 ghandu jigi konkluz skont I-Artikolu 58(3) u l-Artikoli 60 u 61 tar-
Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 u I-Artikolu 40 tar-Regolament ta’ Delega (UE) Nru 1268/2012. Fost l-ohrajn,
dan ghandu jistabbilixxi wkoll:

(@) ir-rekwiziti ghall-kontribuzzjoni tal-EDCTP2-IS dwar l-indikaturi tal-prestazzjoni stabbiliti fl-Anness 1I tad-Decizjoni
2013(743/UE;

(b) ir-rekwiziti ghall-kontribuzzjoni tal-EDCTP2-IS ghall-monitoragg imsemmi fl-Anness III tad-Decizjoni 2013/743/UE;

(c) l-indikaturi tal-prestazzjoni specifici relatati mal-funzjonament tal-EDCTP2-IS;

(d) ir-rekwiziti ghall-EDCTP2-IS dwar l-ghoti tal-informazzjoni fuq l-ispejjez amministrattivi u ¢-¢ifri fid-dettall dwar 1-
implimentazzjoni tal-Programm EDCTP2;

(¢) l-arrangamenti dwar l-ghoti tad-data mehtiega biex tizgura li l-Kummissjoni kapaci tissodisfa l-obbligi taghha tat-tixrid
u r-rappurtar;
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(f) l-arrangamenti ghall-approvazzjoni jew ir-rifjut mill-Kummissjoni tal-abbozz tal-pjan ta’ hidma annwali tal-EDCTP2,
gabel l-adozzjoni tieghu mill-EDCTP2-IS; u

(g) dispozizzjonijiet ghall-pubblikazzjoni ta” sejhiet ghal proposti milllEDCTP2, b’'mod partikolari fuq il-portal uniku
ghall-partecipanti kif ukoll b’'mezzi elettronici ta” disseminazzjoni ohrajn ta’ Orizzont 2020 gestiti mill-Kummissjoni.

Artikolu 8
Terminazzjoni, tnaqqis jew sospensjoni tal-kontribuzzjoni finanzjarja tal-Unjoni

Jekk il-Programm EDCTP2 ma jigix implimentat jew ma jigix implimentat kif xieraq, jew jigi implimentat parzjalment jew
tard, il-Kummissjoni tista’ tittermina, tnagqas proporzjonalment jew tissospendi l-kontribuzzjoni finanzjarja tal-Unjoni
skont l-implimentazzjoni attwali tal-Programm EDCTP2.

Jekk 1-Istati Partecipanti ma jikkontribwixxux, jikkontribwixxu parzjalment jew tard ghall-finanzjament tal-Programm
EDCTP2, il-Kummissjoni tista’ tittermina, tnaqqas proporzjonalment jew tissospendi l-kontribuzzjoni finanzjarja tal-
Unjoni, filwaqt li tqis l-ammont ta’ finanzjament li allokaw l-Istati Partecipanti biex jimplimentaw il-Programm EDCTP2.

Artikolu 9
Verifiki ex-post

1. I-verifiki ex-post tan-nefqa fuq azzjonijiet indiretti ghandha taghmilhom I-EDCTP2-IS skont l-Artikolu 29 tar-
Regolament (UE) Nru 1291/2013.

2. Il-Kummissjoni tista’ tiddeciedi li taghmel hija stess il-verifiki msemmija fil-paragrafu 1. Ftali kazijiet, hija ghandha
taghmel dan fkonformita mar-regoli applikabbli, b’mod partikolari id-dispozizzjonijiet tar-Regolamenti (UE, Euratom)
Nru 966/2012, (UE) Nru 1290/2013 u (UE) Nru 1291/2013.

Artikolu 10
Protezzjoni tal-interessi finanzjarji tal-Unjoni

1. I-Kummissjoni ghandha tichu mizuri xierqa biex tizgura li, meta jigu implimentati azzjonijiet iffinanzjati skont din
id-Decizjoni, l-interessi finanzjarji tal-Unjoni jitharsu bl-applikazzjoni ta’ mizuri preventivi kontra I-frodi, il-korruzzjoni u
kull attivita illegali ohra, b’kontrolli effikaci u, jekk jinkixfu irregolaritajiet, bl-irkupru tal-ammonti li jkunu thallsu hazin u,
meta xieraq, b’penali amministrattivi u finanzjarji eftikaci, proporzjonati u disswazivi.

2. Lill-persunal tal-Kummissjoni u lil persuni ohra li din tawtorizza, kif ukoll lill-Qorti tal-Awdituri, -EDCTP2-IS
ghandha taghtihom access ghall-postijiet u l-istabbilimenti taghha u ghall-informazzjoni kollha, inkluza dik fformat
elettroniku, i hemm bzonn biex isiru dawn il-verifiki.

3. L-Uffic¢ju Ewropew ta’ Kontra 1-Frodi (OLAF) jista” jaghmel investigazzjonijiet, inkluzi verifiki u spezzjonijiet fuq il-
post, skont id-dispozizzjonijiet u l-proceduri stipulati fir-Regolament tal-Kunsill (Euratom, KE) Nru 2185/96 (1) u 1-
Regolament (UE, Euratom) Nru 883/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (3) bil-ghan li jistabbilixxi jekk kienx
hemm frodi, korruzzjoni jew xi attivita illegali ohra li taffettwa l-interessi finanzjarji tal-Unjoni b’rabta ma’ ftehim ta’
ghotja jew decizjoni ta’ ghotja jew kuntratt iffinanzjat skont din id-Decizjoni.

4. Il-kuntratti, il-ftehimiet ghal ghotja u d-decizjonijiet ghal ghotja, li johorgu mill-implimentazzjoni ta’ din id-Deciz-
joni ghandu jkun fihom dispozizzjonijiet li lill-Kummissjoni, lill-EDCTP2-IS, lill-Qorti tal-Awdituri u lill-OLAF espres-
sament jaghtuhom is-setgha biex jaghmlu dawn il-verifiki u l-investigazzjonijiet skont il-kompetenzi taghhom.

(1) Regolament tal-Kunsill (Euratom, KE) Nru 2185/96 tal-11 ta’ Novembru 1996 dwar il-verifiki u l-ispezzjonijiet fuq il-post imwettqa
mill-Kummissjoni sabiex tipprotegi l-interessi finanzjarji tal-Komunita Ewropea kontra l-frodi u irregolarijiet ohra (GU L 292,
15.11.1996, p. 2).

(?) Regolament (UE, Euratom) Nru 883/2013 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-11 ta’ Settembru 2013 dwar investigazzjonijiet
immexxija mill-Ufficcju Ewropew Kontra I-Frodi (OLAF) u li jhassar ir-Regolament tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill (KE)
Nru 1073/1999 u r-Regolament tal-Kunsill (Euratom) Nru 1074/1999 (GU L 248, 18.9.2013, p. 1).
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5. Wagqt l-implimentazzjoni tal-Programm EDCTP2, l-Istati Partecipanti ghandhom jiehdu l-mizuri legislattivi, regola-
torji, amministrattivi jew mizuri ohra mehtiega biex iharsu l-interessi finanzjarji tal-Unjoni, b'mod partikolari biex
jizguraw l-irkupru shih ta’ xi ammonti dovuti lill-Unjoni fkonformita mar-Regolament (UE, Euratom) Nru 966/2012 u
tar-Regolament ta’ Delega (UE) Nru 1268/2012.

Artikolu 11
Komunikazzjoni tal-informazzjoni

1. Meta l-Kummissjoni titlobha, I-EDCTP2-IS ghandha tibghat kull informazzjoni mehtiega ghat-thejjija tar-rapporti
msemmija fl-Artikolu 12.

2. Permezz tal-EDCTP2-IS, l-Istati Partecipanti ghandhom iressqu lill-Kummissjoni kull informazzjoni li jitolbuhom il-
Parlament Ewropew, il-Kunsill jew il-Qorti tal-Awdituri dwar il-gestjoni finanzjarja tal-Programm EDCTP2.

3. I-Kummissjoni ghandha tinkludi l-informazzjoni msemmija fil-paragrafu 2 ta’ dan l-Artikolu fir-rapporti msemmija
fl-Artikolu 12.

Artikolu 12
Evalwazzjoni

1. Sat-30 ta’ Gunju 2017 il-Kummissjoni ghandha twettaq, bl-ghajnuna ta’ esperti indipendenti, evalwazzjoni interim
tal-Programm EDCTP2. Il-Kummissjoni ghandha thejji rapport dwar dik l-evalwazzjoni li jkun fih il-konkluzjonijiet tal-
evalwazzjoni u osservazzjonijiet tal-Kummissjoni. Dan ir-rapport, il-Kummissjoni ghandha tibaghtu Ilill-Parlament
Ewropew u lill-Kunsill sal-31 ta’ Dicembru 2017. Ir-rizultat tal-evalwazzjoni interim tal-Programm EDCTP2 ghandu
jigi kkunsidrat fl-evalwazzjoni interim ta’ Orizzont 2020.

2. Fi tmiem il-partecipazzjoni tal-Unjoni fEDCTP2, izda mhux aktar tard mill-31 ta’ Dicembru 2023, il-Kummissjoni
ghandha taghmel evalwazzjoni interim ohra tal-Programm EDCTP2. II-Kummissjoni ghandha thejji rapport dwar dik 1-
evalwazzjoni li ghandu jkun fih ir-rizultati tal-evalwazzjoni. Dan ir-rapport, il-Kummissjoni ghandha tibaghtu lill-Parla-
ment Ewropew u lill-Kunsill.

3. Il-Kummissjoni ghandha taghmel evalwazzjoni finali tal-Programm EDCTP2 sal-31 ta’ Dicembru 2026. Ir-rizultati ta’
dik l-evalwazzjoni, il-Kummissjoni ghandha tibghathom lill-Parlament Ewropew u lill-Kunsill.
Artikolu 13
Dhul fis-sehh
Din id-Decizjoni tidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum ta’ wara dak tal-pubblikazzjoni taghha fIl-Gurnal Uffigali tal-Unjoni

Ewropea.
Artikolu 14
Destinatarji
Din id-Decizjoni hija indirizzata lill-Istati Membri.
Maghmul fi Brussell, il-15 ta’ Mejju 2014.
Ghall-Parlament Ewropew Ghall-Kunsill
Il-President Il-President

M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANNESS 1

OBJETTIVI TAL-PROGRAMM EDCTP2

L-EDCTP2 ghandu jikkontribwixxi biex jintlahqu dawn l-objettivi:

(1) Objettiv Generali

L-EDCTP2 ghandu jghin biex jonqos il-piz so¢jali u ekonomiku tal-mard relatat mal-fagar fil-pajjizi li qed jizviluppaw,
b’'mod partikolari fl-Afrika sub-Saharjana, billi jhaffef l-izvilupp kliniku ta’ interventi medici effettivi, sikuri, accessibbli,
xierqa u bi prezz li jista’ jintlahaq (') ghall-mard relatat mal-fagar bi shab mal-Afrika sub-Saharjana.

(2) Objettivi Specifici

Sabiex jikkontribwixxi ghall-objettiv generali, -lEDCTP2 ghandu jilhaq dawn l-objettivi specifici:

(a) aktar interventi medici godda jew imtejba ghall-HIV/AIDS, it-tuberkulozi, il-malarja u mard ichor relatat mal-faqar,
inkluz dak ittraskurat, u sa tmiem il-programm ikun instab mill-inqas intervent mediku gdid wiehed; jinhargu
madwar 30 linja gwida biex l-interventi medici ezistenti jintuzaw ahjar jew b'mod estiz; u jsir progress fl-izvilupp
kliniku ta’ madwar 20 intervent mediku kandidat;

Cx

tissahhah il-koperazzjoni mal-pajjizi tal-Afrika sub-Saharjana, b'mod partikolari biex tinbena l-kapacita taghhom
biex jaghmlu provi klini¢i fkonformita shiha mal-princ¢ipji eti¢i fundamentali u mal-legislazzjoni rilevanti nazz-
jonali, tal-Unjoni u internazzjonali, inkluzi [-Karta tad-Drittijiet Fundamentali tal-UE, il-Konvenzjoni Ewropea dwar
id-Drittijiet tal-Bniedem u I-Protokolli Supplimentari taghha, il-verzjoni tal-2008 tad-Dikjarazzjoni ta’ Helsinki tal-
Assocjazzjoni Medika Dinjija u l-istandards ghal prattici klinici tajba li adottat il-Konferenza Internazzjonali dwar
|-Armonizzazzjoni tar-Rekwiziti Teknici ghar-Registrazzjoni tal-Farmacewtici ghall-Uzu mill-Bniedem (ICH);

(c) jittejbu l-koordinazzjoni, l-allinjament u, fejn adatt, l-integrazzjoni tal-programmi nazzjonali rilevanti biex tizdied
il-kosteffikacja tal-investimenti pubbli¢i Ewropej. Barra minn hekk, il-prijoritajiet tar-ricerka ghandhom jigu stab-
biliti b'mod orjentat lejn l-objettiv sabiex jigu accellerati r-rizultati u jikkontribwixxu ghall-kontroll u l-qerda tal-
mard relatat mal-faqar, inkluz dak ittraskurat;

(d) titwessa’ l-kooperazzjoni internazzjonali ma’ shab pubbli¢i ufjew privati ohra sabiex jigi zgurat li jigi massimizzat
l-impatt tar-ricerka kollha u jkunu jistghu jitqiesu s-sinergiji u jigu mobilizzati r-rizorsi u l-investimenti;

(e) jizdied l-impatt minhabba kooperazzjoni effettiva ma’ inizjattivi rilevanti tal-Unjoni, inkluza l-assistenza ghall-
izvilupp.

(3) Indikaturi u Objettivi Operattivi

Sabiex jintlahqu l-objettivi specifici stabbiliti fil-punt 2, ghandhom jigu ssorveljati l-indikaturi li gejjin matul il-
Programm EDCTP2:

(a) Jigu appoggati l-provi klini¢i fuq interventi medic¢i godda jew imtejba ghall-mard relatat mal-faqar, inkluz dak
ittraskurat, bi shubiji bejn pajjizi Ewropej u pajjizi li qed jizviluppaw, b'mod partikolari fl-Afrika sub-Saharjana:

Indikatur: jizdied l-ghadd ta’ provi klini¢i appoggati ghal mill-angas 150, meta mqgabbel mat-88 tul I-EDCTP1, li
jwasslu ghal prodotti, processi, metodologiji, dijanjostici, trattamenti jew prevenzjonijiet godda.

(") Ghall-finijiet ta’ din id-decizjoni, “interventi medi¢i” jinkludu mizuri li l-iskop taghhom huwa li tittejjeb jew tinzamm is-sahha jew li
tinbidel il-mixja ta’ marda, b'mod partikolari l-prevenzjoni u t-trattament ibbazati fuq prodotti medicinali bhal drogi, mikrobicidi jew
titgibiet, inkluz il-mod kif jinghataw, is-segwitu ghat-trattament u l-prevenzjoni fil-popolazzjoni milquta kif ukoll id-dijanjostika
medika biex tigi identifikata u ssorveljata l-evoluzzjoni tal-marda/tas-sahha.
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Indikatur: jigi sostnut jew jizdied il-proporzjon ta’ provi klinici li I-EDCTP2-IS tiffinanzja mat-tmexxija Afrikana.

Indikatur: issir hidma biex jizdied l-ghadd ta’ artikli xjentifi¢i evalwati bejn il-pari li jigu ppubblikati ghal tliet
darbiet dak tal-EDCTP1.

(b) Jigu appoggati l-attivitajiet tar-ricerka li jibnu l-kapacita fl-Afrika sub-Saharjana li jippermettu li jsiru provi klinici u
jghinu biex tonqos il-harba tal-imhuh:

Indikatur: issir hidma biex tigi sostnuta jew tizdied il-partecipazzjoni ta’ pajjizi tal-Afrika sub-Saharjana fil-Prog-
ramm EDCTP2.

Indikatur;jizdied l-ghadd ta’ boroz ta’ studju lir-ricerkaturi u lill-istudenti tal-MSc/dottorat mill-Afrika sub-Sahar-
jana minn 400 tul -EDCTP1, filwaqt li jigu mhegga u appoggati bis-shih sabiex ikomplu l-karriera fir-ricerka
taghhom fl-Afrika sub-Saharjana wara l-borza ta’ studju taghhom.

Indikatur;jizdied I-ghadd ta’ attivitajiet li jibnu l-kapacita appoggati biex isiru provi klinici fl-Afrika sub-Saharjana
minn 74 tul-l-EDCTP1.

(c) Tigi zviluppata agenda tar-ricerka ghall-EDCTP2 ibbazata fuq kriterji komuni ghat-tfassil tal-prijoritajiet u eval-
wazzjoni komuni, filwaqt li jigi rikonoxxut li I-kontribuzzjonijiet minn programmi nazzjonali u I-EDCTP jistghu
jvarjaw.

Mira: mill-inqas 50 % tal-investiment pubbliku li jaghmlu l-Istati Partecipanti ikun integrat, allinjat jew ikkoordinat
mill-Programm EDCTP2.

=

Tkun zgurata effi¢jenza fl-implimentazzjoni tal-Programm EDCTP2:

Mira: l-ispejjez amministrattivi jkunu angas minn 5 % tal-bagit tal-EDCTP2-IS.

—
o
-

Tinholoq koperazzjoni u jitnedew azzjonijiet kongunti ma’ finanzjaturi pubbli¢i u privati ohra.

Mira: jizdiedu l-kontribuzzjonijiet minghand il-pajjizi li qed jizviluppaw ghal mill-inqas EUR 30 000 000 meta
mgabbel ma’ EUR 14 000 000 taht I-EDCTP1.

Mira: jinkisbu kontribuzzjonijiet addizzjonali, minn fondi pubblici jew minghand il-privat ta’ mill-inqas
EUR 500 000 000, meta mgabbel ma’ EUR 71 000 000 taht I-EDCTP1.

(f) Tinholoq kooperazzjoni u jitnedew azzjonijiet kongunti mal-inizjattivi tal-Unjoni, nazzjonali u internazzjonali tal-
assistenza ghall-izvilupp, inkluz fejn adatt, inizjattivi rilevanti tal-Organizzazzjoni Dinjija tas-Sahha (WHO), sabiex
tkun zgurata l-komplementarjeta u jizdied l-impatt tar-rizultati tal-attivitajiet li jiffinanzja I-EDCTP.
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ANNESS 11

L-ATTIVITAJIET U L-IMPLIMENTAZZJONI TAL-PROGRAMM EDCTP2

(1) L-attivitajiet

II-Programm EDCTP2 ghandu jinkludi dawn l-attivitajiet:

(a) il-promozzjoni tan-netwerks, il-koordinazzjoni, l-allinjament, il-kollaborazzjoni u l-integrazzjoni tal-programmi u
l-attivitajiet nazzjonali tar-ricerka fil-mard relatat mal-faqar, inkluz dak ittraskurat, fil-livell xjentifiku, gestjonarju u
finanzjarju;

(b) l-appogg ghar-ricerka tal-provi klini¢i u l-attivitajiet relatati fil-mard relatat mal-faqar, b’mod partikolari 1-HIV/
AIDS, il-malarja u t-tuberkulozi u mard iehor relatat mal-faqar, inkluz dak ittraskurat;

(¢) it-trawwim tal-izvilupp tal-kapacita ghall-provi klini¢i u r-ricerka relatata maghhom fil-pajjizi li qed jizviluppaw,
b'mod partikolari fl-Afrika sub-Saharjana, permezz ta’ ghotjiet: ghall-izvilupp tal-karrieri ta’ shab subalterni u
superjuri, il-promozzjoni tal-mobbilta, l-iskambju tal-persunal, netwerks tat-tahrig fir-ricerka, it-tishih tal-korpi
tal-etika u regolatorji, il-mentoring u s-shubiji flivell individwali jew istituzzjonali jew regjonali;

(d) biex tinholoq kooperazzjoni u jitnedew azzjonijiet kongunti ma’ finanzjaturi pubbli¢i u privati ohra;

(e) biex ikun zgurat li I-Programm EDCTP2 u l-attivitajiet tieghu jkunu maghrufin, imhaddna u rikonoxxuti permezz
ta’ appogg u komunikazzjoni, mhux biss fil-livell tal-Unjoni u fil-pajjizi li ged jizviluppaw, izda wkoll fil-livell
globali.

B

I1d-definizzjoni u l-implimentazzjoni tal-Programm

Il-Programm EDCTP2 ghandha timplimentah I-EDCTP2-IS skont il-pjan ta’ hidma annwali u pjan ta’ hidma strategiku
pluriennali li thejji I-EDCTP2-IS, b’konsultazzjoni mal-partijiet interessati rilevanti, u li tadotta l-Assemblea Generali
tal-EDCTP2-IS wara evalwazzjoni bejn il-pari u soggetta ghall-approvazzjoni minn gabel tal-Kummissjoni.

Il-pjan ta’ hidma annwali ghandu jidentifika temi u attivitajiet li jridu jigu implimentati, inkluz sejhiet ghall-proposti li
I-EDCTP-IS trid tniedi biex taghzel u tiffinanzja l-azzjonijiet indiretti, kif ukoll il-bagits u l-finanzjament tal-EDCTP2
ghal dawn it-temi u l-attivitajiet. Fejn adatt, -EDCTP2 tista’ tiskambja informazzjoni ma’ inizjattivi pubbli¢i jew privati
ohrajn, inkluzi dawk taht Orizzont 2020.

II-pjan ta’ hidma annwali ghandu jiddistingwi bejn l-attivitajiet li tiffinanzja jew tikkofinanzja 1-Unjoni u dawk li
jiffinanzjaw l-Istati Partecipanti jew minn dhul iehor.

Il-pjan ta’ hidma strategiku pluriennali ghandu jistabbilixxi agenda tar-ricerka strategika komuni li ghandha tithejja u
tigi aggornata kull sena.

L-EDCTP2-IS ghandha tissorvelja l-implimentazzjoni tal-attivitajiet tal-pjan ta’ hidma, inkluzi l-azzjonijiet indiretti li
ntghazlu mis-sejhiet ghall-proposti li din tmexxi. Din ghandha talloka u tmexxi l-finanzjament ghal dawk skont din
id-Decizjoni u l-implimentazzjoni effettiva tal-attivitajiet maghzula u identifikati fil-pjanijiet ta’ hidma precedenti.

—
)
=

Ir-rizultati mistennija bl-implimentazzjoni tal-Programm EDCTP2

L-EDCTP2-IS ghandha taghmel rapport annwali li jaghti hasra generali fid-dettall dwar l-implimentazzjoni tal-Prog-
ramm EDCTP2. Din il-harsa generali ghandha taghti informazzjoni dwar kull attivita maghzula skont il-pjan ta’
hidma, inkluzi l-azzjonijiet indiretti li ntghazlu mis-sejhiet ghall-proposti li tmexxi -EDCTP2-IS. Din l-informazzjoni
ghandha tinkludi deskrizzjoni ta’ kull attivita, inkluzi l-azzjoni indiretta, il-bagit taghha, il-valur tal-finanzjament
allokat ghaliha jekk ikun hemm, u l-istatus taghha.
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Apparti dan, fejn jidhlu s-sejhiet i tmexxi -EDCTP2-IS, ir-rapport annwali ghandu jkun fih informazzjoni dwar I-
ghadd ta’ progetti li tressqu u ntghazlu ghall-finanzjament, l-uzu fid-dettall tal-kontribuzzjoni finanzjarja tal-Unjoni, it-
tqassim tal-kontribuzzjonijiet nazzjonali u ohrajn inkluz specifikazzjoni dwar it-tip ta’ kontribuzzjonijiet in natura, it-
tipi ta’ partecipanti, l-istatistika tal-pajjizi, l-avvenimenti tas-senseriji u l-attivitajiet ta’ tixrid. Ir-rapport annwali jista’
jinkludi wkoll, meta adatt, informazzjoni dwar mizuri mehudin biex jigi ffacilitat l-access ghall-prodotti li joriginaw
mill-EDCTP2.

Ir-rapport annwali ghandu jkun fih wkoll informazzjoni dwar il-progress biex jintlahqu l-objettivi tal-Programm
EDCTP2 stabbiliti fl-Anness L.

Barra minn hekk, I-EDCTP2-IS ghandha taghti kull rapport u informazzjoni previsti b'din id-Decizjoni u Il-ftehim
konkluz mal-Unjoni.



L 169/52

1-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea 7.6.2014

ANNESS IIT

GOVERNANZA TAL-PROGRAMM EDCTP2

L-istruttura organizzattiva tal-Programm EDCTP2 ghandha tkun kif gej:

(1)

L-EDCTP2-IS ghandha tkun regolata minn assemblea generali (“GA”), li fiha I-Istati Partecipanti kollha jkunu rapp-
rezentati.

Ir-responsabbilta ewlenija tal-GA ghandha tkun li tizgura li tittiehed kull azzjoni mehtiega biex jintlahqu l-objettivi tal-
Programm EDCTP2, u li r-rizorsi taghha jitmexxew sew u b'mod effi¢jenti. Din ghandha tadotta l-pjan ta’ hidma
annwali.

II-GA ghandha tiddeciedi b’kunsens. Meta ma jkunx hemm kunsens, il-GA ghandha tiddec¢iedi b'maggoranza ta’ mill-
ingas 75 % tal-voti.

L-Unjoni, rapprezentata mill-Kummissjoni, ghandha tigi mistiedna ghal kull laqgha tal-GA bhala osservatur, u
ghandha tirc¢ievi d-dokumenti kollha mehtiega. Din tista’ tichu sehem fid-diskussjonijiet.

II-GA ghandha tahtar Bord Manigerjali li ghandu jissorvelja lis-segretarjat tal-EDCTP2-IS (“SEC”) stabbilit mill-GA
bhala I-korp ezekuttiv tal-Programm EDCTP2. Il-Bord Manigerjali ghandu jikkonsisti minn dak 1-ghadd ta’ Membri tal-
Bord kif determinat mill-GA, izda ta’ mhux inqas minn hamsa.

Is-SEC ghandu jkollu mill-inqas il-kompiti li gejjin:

(a) jesegwixxi l-pjan ta’ hidma annwali;

(b) jappogga lill-GA;

(c) jissorvelja u jirrapporta dwar l-implimentazzjoni tal-Programm EDCTP2;

(d) imexxi l-kontribuzzjonijiet finanzjarji minghand I-Istati Partecipanti, -Unjoni u kull parti terza, u jirrapporta dwar
luzu taghhom lill-GA u lill-Unjonj;

(e) izid il-vizibbilta tal-programm EDCTP2 b'appogg u komunikazzjoni;
(f) jahdem id fid mal-Kummissjoni skont il-ftehim ta’ delega msemmi fl-Artikolu 7.

L-GA ghandha tinghata pariri minghand Kumitat Xjentifiku Konsultattiv (‘SAC”) dwar il-prijoritajiet strategici tal-
Programm EDCTP2.

Is-SAC ghandu jinhatar mill-GA u jkun fih esperti indipendenti Ewropej u Afrikani li jkunu kompetenti foqsma
rilevanti ghall-Programm EDCTP2, wagqt li jittiched kont tal-bilan¢ bejn is-sessi.

Is-SAC ghandu jkollu dawn il-kompiti:
(a) jaghti pariri lill-GA dwar il-prijoritajiet u l-htigijiet strategici fejn jidhlu I-provi klinici fl-Afrika;

(b) jaghti pariri lill-GA dwar il-kontenut, l-ambitu u d-dimensjoni tal-abbozz tal-pjan ta’ hidma annwali tal-EDCTP2,
inkluz il-mard kopert u l-approc¢i li jittiehdu, mil-lat xjentifiku u tekniku;

(c) jirrevedi l-aspetti xjentifici u teknici tal-implimentazzjoni tal-Programm EDCTP2 u jaghti opinjoni dwar ir-rapport
annwali tieghu.
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Wagqt li jkun qed iwettaq il-kompiti tieghu, is-SAC ghandu jissorvelja u jippromovi standards gholjin ta’ kondotta etika
tal-provi klinic¢i u jinvolvi ruhu mal-awtoritajiet regolatorji tat-tilgim.

Is-SAC jista’ jirrakkomanda lill-GA biex twaqqaf sottokumitati xjentifici, task forces u gruppi ta’ hidma.

II-GA ghandha tistabbilixxi I-ghadd tal-membri tas-SAC, id-drittijiet tal-vot taghhom u l-arrangamenti ghall-hatra
taghhom skont 1-Artikolu 40 tar-Regolament (UE) Nru 1290/2013. II-GA tista’ tistabbilixxi gruppi ta’ hidma specja-
lizzati fis-SAC baktar esperti indipendenti ghal kompiti specifici.
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