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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS BESLUT nr 556/2014/EU
av den 15 maj 2014

om unionens deltagande i ett andra program for partnerskap mellan Europa och
utvecklingslinderna inom omrddet klinisk provning (EDCTP2) som har inletts gemensamt av
flera medlemsstater

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artiklarna 185 och 188 andra stycket,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (3), och

av foljande skal:

(1) Isitt meddelande av den 3 mars 2010 med titeln Europa 2020: En strategi for smart och hallbar tillvixt for alla (nedan
kallad Europa 2020-strategin) understrok kommissionen behovet av att skapa gynnsamma forutsittningar for
investeringar i kunskap och innovation for att uppnd en smart och héllbar tillvixt for alla i unionen. Europapar-
lamentet och rddet har gett sitt stod &t denna strategi.

(2)  Genom Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1291/2013 (%) inrdttades Horisont 2020 — rampro-
grammet for forskning och innovation (2014-2020), (nedan kallat Horisont 2020). Syftet med Horisont 2020 ir
att uppnd en storre effekt pd forskning och innovation genom att bidra till stirkandet av partnerskap mellan
offentliga aktorer, bland annat genom unionens deltagande i program som genomfors av flera medlemsstater i
enlighet med artikel 185 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt.

(3)  Malet for partnerskap mellan offentliga aktorer bor vara att utveckla fordjupade synergieffekter, 6ka samordningen
och undvika onddigt dubbelarbete i forhéllande till unionens forskningsprogram liksom till internationella, natio-
nella och regionala forskningsprogram och bor fullt ut respektera de allminna principerna i Horisont 2020,
sdrskilt de som avser oppenhet och insyn. Dessutom bor fri tillgang till vetenskapliga publikationer sikerstillas.

(40 Genom Europaparlamentets och radets beslut nr 1209/2003/EG (#) beslutade gemenskapen att limna ett finansiellt
bidrag till partnerskapet mellan Europa och utvecklingslinderna inom omrddet klinisk provning (nedan kallat
EDCTP1-programmet) som motsvarade bidraget frin de deltagande staterna, upp till hogst 200 000 000 EUR, under
16ptiden for det sjitte ramprogrammet f6r Europeiska gemenskapens verksamhet inom omradet forskning, teknisk
utveckling och demonstration med syfte att frimja inrdttandet av det europeiska omradet for forskningsverksamhet

(") Yttrande av den 10 december 2013 (dnnu ¢j offentliggjort i EUT).

(%) Europaparlamentets stindpunkt av den 15 april 2014 (innu ¢j offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 6 maj 2014.

(’) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1291/2013 av den 11 december 2013 om inrittande av Horisont 2020 —
ramprogrammet for forskning och innovation (2014-2020) och om upphdvande av beslut nr 1982/2006/EG (EUT L 347,
20.12.2013, s. 104).

(*) Europaparlamentets och rddets beslut nr 1209/2003/EG av den 16 juni 2003 om gemenskapens deltagande i ett av flera medlems-
stater inlett program for forskning och utveckling som syftar till att utveckla nya kliniska interventioner for att bekdmpa hiv/aids,
malaria och tuberkulos genom ett langsiktigt partnerskap mellan Europa och utvecklingslinderna (EUT L 169, 8.7.2003, s. 1).
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samt innovation (2002-2006), som inrittades genom Europaparlamentets och rddets beslut nr 1513/2002/EG (!).
EDCTP1-programmet fick ocksd stod via Europeiska gemenskapens sjunde ramprogram for verksamhet inom
omradet forskning, teknisk utveckling och demonstration (2007-2013) som inrittades genom Europaparlamentets
och rddets beslut nr 1982/2006EG (3).

(5)  Ar 2009 godkinde de oberoende experterna rapporten fran den preliminira utvirderingen av EDCTP1-program-
met. Expertpanelen ansdg att EDCTP1-programmet utgjorde en unik plattform for en verklig dialog med afrikanska
forskare och att programmet hade lett till att klyftan mellan nord och syd hade borjat minska nir det gillde
uppbyggnad av forskningskapacitet och att ge unga afrikanska forskare utbildnings- och arbetstillfillen. Rapporten
ger upphov till ett antal grundlaggande frigor som bor beaktas for ett andra program for partnerskap mellan
Europa och utvecklingslinderna inom omradet klinisk provning (nedan kallat EDCTP2-programmet): det nuvarande
tillimpningsomréadet f6r EDCTP1-programmet behover dndras och utokas, utvecklingslindernas kapacitet for
korrekt genomforande och sund forvaltning av kliniska prévningar bor vid behov utvecklas och stirkas ytterligare,
sarskilt ndr det giller inrdttandet av etiska granskningskommittéer och deras roll och lagstiftningen i samband med
detta, samordningen, samarbetet och, vid behov, integrationen av europeiska nationella program bor forbattras
ytterligare, samarbetet med andra viktiga offentliga och privata partner, dven likemedelsindustrin, och offentlig-
privata partnerskap som produktutvecklingspartnerskap, civilsamhillet, icke-statliga organisationer och stiftelser
behover stirkas och utokas. Det bor finnas klara och ppna regler for styrningen, synergier med unionens
utrikespolitiska dtgdrder bor utvecklas specifikt med unionens utvecklingsstod, medfinansieringsreglerna bor klar-
goras och forenklas och 6vervakningsverktygen behover stirkas.

(6)  Enligt radets beslut 2013/743/EU (}) kan ytterligare stod ges till EDCTP2-programmet.

(7)  Unionen 4dr en viktig finansidr av forskning om fattigdomsrelaterade sjukdomar och férsummade infektionssjuk-
domar. Kommissionen och medlemsstaterna bidrar de facto med néstan en fjirdedel (22 %) av de investeringar
som virldens stater gor pd detta omrdde. Dessutom &r unionen en viktig aktor inom global hilsa. Exempelvis
bidrar kommissionen och medlemsstaterna med ungefar hilften av medlen i den globala fonden for bekimpning
av aids, tuberkulos och malaria.

(8)  EDCTPl-programmet nadde viktiga resultat och har hittills utvecklat atta forbattrade medicinska behandlingar,
sarskilt for spadbarn, barn och gravida eller ammande kvinnor som lider av hiv/aids eller malaria. Programmet har
lett till att de fyra forsta afrikanska regionala expertnatverken har inrattats. Natverken framjar syd-syd-samarbete
om Kklinisk forskning och over 400 afrikanska forskare har fatt utbildning. Programmet har dven bidragit till
inrdttandet av det panafrikanska registret for kliniska provningar (Pan-African Clinical Trials Registry, PACTR) och det
afrikanska forumet for tillsynsmyndigheter med ansvar for vacciner (African Vaccine Regulators Forum, AVAREEF).

(9)  Trots de viktiga resultat och prestationer som astadkommits med EDCTP1-programmet utgér fattigdomsrelaterade
sjukdomar fortfarande ett stort hinder for héllbar utveckling i utvecklingslinder till foljd av deras sociala och
ekonomiska borda, sdrskilt i Afrika sdder om Sahara. Det saknas fortfarande effektiva, sikra, indamaélsenliga och
overkomliga medicinska behandlingar, skraddarsydda for utvecklingsldndernas specifika omstidndigheter, for de
flesta fattigdomsrelaterade sjukdomarna, och investeringarna i klinisk forskning forblir otillrickliga eftersom kli-
niska provningar 4r dyra och avkastningen pd investeringarna dr begransade pd grund av marknadsmisslyckanden.
Det bor understrykas att endast 10 % av de globala forskningsmedlen gar till forskning om de sjukdomar som
orsakar 90 % av sjukdomstillstdnden i vérlden. De europeiska forskningsverksamheterna och forskningsprogram-
men dr dessutom fortfarande ofta fragmenterade och ar dirfor antingen subkritiska eller 6verlappande, och
forskningskapaciteten och investeringarna i utvecklingslinderna ar otillrackliga.

(10)  Att stodja kampen mot fattigdomsrelaterade sjukdomar skulle ockséd hjalpa till att skydda Europas invinare mot
dessa, eftersom den okade globala rorligheten (inbegripet turism), migration och férandringar i den geografiska
spridningen av dessa sjukdomar kan innebira nya eller dterkommande utmaningar for Europa.

() Europaparlamentets och ridets beslut nr 1513/2002/EG av den 27 juni 2002 om sjitte ramprogrammet for Europeiska gemen-
skapens verksamhet inom omréddet forskning, teknisk utveckling och demonstration med syfte att frimja inrittandet av det euro-
peiska omradet for forskningsverksamhet samt innovation (2002-2006) (EGT L 232, 29.8.2002, s. 1).

(%) Europaparlamentets och rddets beslut nr 1982/2006/EG av den 18 december 2006 om Europeiska gemenskapens sjunde rampro-
gram for verksamhet inom omradet forskning, teknisk utveckling och demonstration (2007-2013) (EUT L 412, 30.12.2006, s. 1).

(’) Rédets beslut 2013/743[EU av den 3 december 2013 om inrittande av det sarskilda programmet f6r genomférande av Horisont
2020 — ramprogrammet for forskning och innovation (2014-2020) och om upphivande av beslut 2006/971/EG, 2006/972[EG,
2006/973[EG, 2006/974[EG och 2006/975/EG (EUT L 347, 20.12.2013, s. 965).
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(11) Den 15 juni 2010 antog Europaparlamentet en resolution om framstegen i uppndendet av millennieutvecklings-
mélen infor FN:s hognivdmote i september 2010, dir Europaparlamentet uppmanade kommissionen, medlems-
staterna och utvecklingslinderna att ta itu med millennieutvecklingsmél 5 (om att forbittra modravirden), mil-
lennieutvecklingsmél 4 (om att minska barnadodligheten) och millennieutvecklingsmél 6 (om hiv/aids, malaria och
tuberkulos) pa ett enhetligt och holistiskt sitt.

(12)  Unionen har &tagit sig att genomfora slutsatserna fran 2012 drs Rio+20-konferens om att utveckla och uppna
internationellt 6verenskomna mal for hallbar utveckling, som ar forenliga med och omfattar millennieutvecklings-
malen.

(13)  Ar 2000 inledde unionen en politisk dialog pd hog nivi med Afrika, som ledde till inrittandet av ett strategiskt
partnerskap Afrika—EU. Direfter antogs en gemensam strategi Afrika-EU 2007, och en politisk dialog pd hog nivéd
om vetenskap, teknik och innovation inrittades 2011.

(14)  Den 31 mars 2010 lade kommissionen fram ett meddelande om unionens roll i det globala hilsoarbetet, ddr
kommissionen efterlyser en mer samordnad strategi bland medlemsstaterna och mellan olika politikomraden for
att kartligga och gemensamt hantera globala prioriteringar for halsoforskningen. Kommissionen paminner i
meddelandet dven om vikten av att frimja en rittvis och allmin tillgdng till vard av god kvalitet och av att
frimja en effektiv och rittvis finansiering av forskning som gynnar en bittre hilsa for alla.

(15) I sina slutsatser om EU:s roll i det globala hilsoarbetet fran den 10 maj 2010 uppmanade rddet unionen att frimja
effektiv och rdttvis finansiering av forskning som gynnar alla minniskors hilsa och som sakerstiller att innova-
tioner och interventioner leder till lattillgdngliga 16sningar till &verkomlig kostnad. I synnerhet modeller dir
kostnaderna for forskning och utveckling frikopplas frin likemedelspriserna bor undersokas, inklusive mojligheter
till teknikoverforing till utvecklingslidnder.

(16) I sitt meddelande av den 21 september 2011 om partnerskap inom forskning och innovation, stiller kommis-
sionen partnerskap over institutionella, nationella och kontinentala grinser i centrum f6r unionens forsknings-
politik.

(17)  1sitt meddelande av den 27 februari 2013 med titeln Ett anstindigt liv for alla: Att avskaffa fattigdom och ge varlden en
hdllbar framtid upprepade kommissionen sitt dtagande att gora sitt yttersta for att bidra till att uppnd millennie-
utvecklingsmdlen till 2015, och understrok att forskning som finansierats genom EU via EDCTP1 ocksd hade
bidragit till att uppnd millennieutvecklingsmalen.

(18) I linje med mélen for Horisont 2020 bor alla medlemsstater och linder som ir associerade till Horisont 2020 ha
ritt att delta i EDCTP2-programmet.

(19)  Bidrag till utforskningen av 6ppna innovationsmodeller for behovsdriven forskning och tillgdngliga resultat till ett
overkomligt pris i enlighet med unionens 6vriga dtaganden pd omrédet hélsorelaterad forskning och utveckling bor
Overvagas.

(20)  De deltagande staterna har for avsikt att bidra till genomférandet av EDCTP2-programmet under den period som
omfattas av det, nimligen 2014-2024. For att ta hansyn till Horisont 2020:s 1optid bér ansokningsomgéngar
inledas inom ramen for EDCTP2-programmet senast den 31 december 2020. I vederborligen motiverade fall kan
ansokningsomgangar inledas senast den 31 december 2021.

(21)  Det bor faststillas ett tak for unionens finansiella deltagande i EDCTP2-programmet under 16ptiden for Horisont
2020. Inom ramen for detta tak bor unionens bidrag motsvara bidragen fran de stater som avses i detta beslut, i
syfte att uppnd en hog hivstangseffekt och sikerstilla bittre samordning av dessa staters program.

(22)  Unionens finansiella bidrag bor bygga pa formella dtaganden fran de deltagande staterna att bidra till genom-
forandet av EDCTP2-programmet och till fullgorandet av dessa dtaganden.
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(23) Det gemensamma genomférandet av EDCTP2-programmet kriver en genomférandestruktur. De deltagande sta-
terna har enats om en genomférandestruktur for EDCTP2-programmet och har inrittat en sddan genomféran-
destruktur (nedan kallad EDCTP2-IS). EDCTP2-IS bor std som mottagare av unionens finansiella bidrag och
sakerstilla ett effektivt genomférande av EDCTP2-programmet.

(24)  EDCTP2-programmets verksamhet bor ligga i linje med maélen och forsknings- och innovationsprioriteringarna i
Horisont 2020 och de allmédnna principerna och villkoren i artikel 26 i forordning (EU) nr 1291/2013.

(25) EDCTP2-IS ansokningsomgangar bor dven offentliggoras genom den gemensamma deltagarportalen och genom
andra elektroniska medel for spridning inom ramen f6r Horisont 2020 som forvaltas av kommissionen.

(26)  Unionens finansiella bidrag bor forvaltas enligt principen om sund ekonomisk forvaltning och de relevanta regler
for indirekt forvaltning som anges i Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 (!) och
kommissionens delegerade f6érordning (EU) nr 1268/2012 (3).

(27)  For att skydda unionens finansiella intressen bor kommissionen ha ritt att minska, tillfalligt dra in eller avsluta sina
finansiella bidrag om EDCTP2-programmet inte genomfors korrekt, eller om det genomfors endast delvis eller for
sent, eller om de deltagande staterna inte bidrar eller endast bidrar delvis eller for sent till finansieringen av
EDCTP2-programmet. Dessa rittigheter bor regleras i den delegeringsoverenskommelse som ska ingds mellan
unionen och EDCTP2-IS.

(28)  For att EDCTP2-programmet ska kunna genomforas pa ett effektivt satt bor EDCTP2-IS ge finansiellt stod, framst i
form av bidrag till deltagare i dtgarder som viljs ut pd EDCTP2-IS nivé. Dessa dtgirder bor viljas efter 6ppna och
konkurrensutsatta ansokningsomgangar under EDCTP2-IS ansvar.

(29)  Deltagandet i indirekta atgirder som finansieras av EDCTP2-programmet styrs av Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 1290/2013 (%). Till f6ljd av EDCTP2-programmets sirskilda driftsbehov dr det emellertid
nodvindigt att inféra undantag fran den forordningen i enlighet med artikel 1.3 i den forordningen.

(30)  Undantag fran artiklarna 9.1 b, 10.1 ¢ och 12 i férordning (EU) nr 1290/2013 ir nodvindiga for att mojliggora
deltagande for och finansiering av afrikanska enheter och samarbete genom gemensamma ansokningsomgédngar
mellan EDCTP2-programmet och eventuella andra juridiska personer.

(31) I syfte att forenkla bor de administrativa bordorna minskas for samtliga parter. Dubblerad revision och opro-
portionell dokumentation och rapportering bor undvikas. I samband med revisioner bor de nationella program-
mens sirdrag beaktas i lamplig utstrickning.

(32)  Revisioner av mottagare av unionsmedel som tillhandahélls i enlighet med detta beslut bor sikerstilla en minsk-
ning av den administrativa bordan i enlighet med Horisont 2020.

(33)  Europeiska unionens ekonomiska intressen bor skyddas under hela utgiftscykeln med hjilp av proportionella
atgarder, bland annat for att forebygga, spdra och utreda oriktigheter, att dterkrdva sidana medel som forlorats
eller som betalats ut pa felaktiga grunder eller anvénts felaktigt och vid behov for att faststdlla administrativa och
ekonomiska sanktioner i enlighet med forordning (EU, Euratom) nr 966/2012.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 av den 25 oktober 2012 om finansiella regler for unionens
allmanna budget och om upphédvande av radets forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 (EUT L 298, 26.10.2012, s. 1).

(%) Kommissionens delegerade férordning (EU) nr 1268/2012 av den 29 oktober 2012 om tillimpningsforeskrifter fér forordning (EU,
Euratom) nr 966/2012 (EUT L 362, 31.12.2012, s. 1).

(’) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1290/2013 av den 11 december 2013 om reglerna for deltagande och spridning i
Horisont 2020 — ramprogrammet for forskning och innovation (2014-2020) och om upphivande av férordning (EG) nr 1906/2006
(EUT L 347, 20.12.2013, s. 81).
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(34) Kommissionen bor genomfora prelimindra utvarderingar, sirskilt for att bedoma EDCTP2-programmets kvalitet
och effektivitet samt framstegen mot de uppsatta mélen, och bor gora en slutlig utvirdering samt rapportera om
dessa utvirderingar.

(35) P4 begiran fran kommissionen bor EDCTP2-IS och de deltagande staterna ldmna alla uppgifter som kommissionen
behover ta med i utvirderingsrapporterna om EDCTP2-programmet.

(36) Det ar viktigt att de forskningsverksamheter som genomférs inom ramen for EDCTP2-programmet fullstindigt
overensstimmer med Europeiska unionens stadga om de grundldggande rittigheterna, den europeiska konventio-
nen om skydd for de ménskliga rittigheterna och de grundliggande friheterna och dess tilliggsprotokoll, de etiska
principerna i Virldslakarforbundets Helsingforsdeklaration frdn 2008, de normer for god klinisk praxis som
antagits av internationella konferensen om harmonisering av tekniska krav for registrering av humanldkemedel,
relevant unionsritt samt lokala etikkrav i de lander ddr forskningsverksamheten ska bedrivas.

(37)  Det dr nodvindigt att informerat samtycke f6r kliniska provningar i utvecklingslinder alltid limnas pé ett verkligt
informerat och frivilligt stt.

(38)  Det ar dven viktigt att de verksamheter som bedrivs inom ramen f6r EDCTP2-programmet stimmer Gverens med
unionens utvecklingspolitiska dtgarder. I detta sammanhang bor synergier mellan EDCTP2-programmet och Eu-
ropeiska utvecklingsfonden efterstravas.

(39) Inom ramen for samarbetet med internationella initiativ for utvecklingsbistind bor verksamhet som finansieras
genom EDCTP2-programmet i férekommande fall beakta de rekommendationer som foreslds genom relevanta
initiativ frdn Virldshilsoorganisationen (WHO), inbegripet den radgivande expertgruppen for forskning och ut-
veckling.

(40) Den vetenskapliga styrgruppen for hélsofragor inrdttades av ramprogrammet Horisont 2020 som en vetenskaps-
styrd plattform for att utarbeta vetenskapliga underlag, bidra med sammanhingande vetenskapsinriktad analys av
flaskhalsarna och mojligheterna nir det galler forskning och innovation med koppling till samhallsutmaningarna
hilsa, demografiska forandringar och vilbefinnande enligt Horisont 2020, bidra till faststillandet av dess forsk-
nings- och innovationsprioriteringar samt uppmuntra unionsomspannande vetenskapligt deltagande i den. Genom
aktivt samarbete med ber6rda parter bidrar den till kapacitetsuppbyggnad och till frimjande av kunskapsutbyte och
av starkare samverkan i unionen pé det omradet. EDCTP2-programmet bor darfor i forekommande fall samarbeta
och utbyta information med den vetenskapliga styrgruppen for halsofragor.

(41)  Eftersom malen for detta beslut, nimligen att bidra till att minska den samhilleliga och ekonomiska bordan av
fattigdomsrelaterade sjukdomar i utvecklingslinder och i synnerhet i linderna i Afrika soder om Sahara genom att
skynda pd den kliniska utvecklingen av effektiva, tillgangliga, andamaélsenliga och sikra medicinska interventioner
till 6verkomliga priser for fattigdomsrelaterade sjukdomar, inte i tillracklig utstrackning kan uppnds av medlems-
staterna pd grund av otillracklig kritisk massa, bade i frdga om personal och medel, utan snarare, pd grund av
atgardens omfattning, kan uppnds bittre pd unionsnivd, kan unionen vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritets-
principen i artikel 5 i fordraget om Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel
gdr detta beslut inte utover vad som dr nodvindigt for att uppnd dessa mal.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Deltagande i det andra programmet for partnerskapet mellan Europa och utvecklingslinderna inom omréidet
klinisk prévning

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



7.6.2014 Europeiska unionens officiella tidning L 169/43

2. Andra medlemsstater in de som fortecknas i punkt 1 och andra linder som &r associerade till Horisont 2020 fir
delta i EDCTP2-programmet under forutsittning att de uppfyller det villkor som anges i artikel 3.1 e i detta beslut. Om de
uppfyller de villkor som anges i artikel 3.1 e ska de anses vara deltagande stater vid tillimpningen av detta beslut.

Artikel 2
Unionens finansiella bidrag

1. Unionens finansiella bidrag, inklusive Efta-anslag, till EDCTP2-programmet ska vara hogst 683 000 000 EUR for att
matcha bidragen fran deltagande stater.

2. Unionens finansiella bidrag ska betalas frén anslagen i unionens allminna budget for de relevanta delarna av det
sarskilda programmet for genomforandet av Horisont 2020, inrittat genom beslut 2013/743/EU, och sarskilt frin
anslagen inom ramen for malet Halsa, demografiska fordndringar och vilbefinnande, i enlighet med artiklarna 58.1 ¢ vi,
60 och 61 i foérordning (EU, Euratom) nr 966/2012.

3. Genomf6randestrukturen for EDCTP2 (nedan kallad EDCTP2-IS) far anvanda upp till 6 % av unionens finansiella
bidrag enligt punkt 1 for att ticka sina administrativa kostnader.

Artikel 3
Villkor for unionens finansiella bidrag
1. Unionens finansiella bidrag beviljas pa foljande villkor:

a) Deltagande stater ska visa att EDCTP2-programmet inrittas i enlighet med bilagorna I, 1I och IIL

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

¢) EDCTP2-IS ska visa att det kan genomfora EDCTP2-programmet, inklusive mottagande, fordelning och 6vervakning av
unionens bidrag inom ramen for bestimmelserna om indirekt forvaltning av unionens budget i enlighet med artiklarna
58, 60 och 61 i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012.

d) En ledningsmodell for EDCTP2-programmet ska inrdttas i enlighet med bilaga III.

e) Alla deltagande stater ska ata sig att bidra till finansieringen av EDCTP2-programmet.

2. Under genomforandet av EDCTP2-programmet ska unionens bidrag beviljas pa foljande villkor:

a) EDCTP2-IS ska genomfora de mél som anges i bilaga I och de verksamheter som anges i bilaga II till detta beslut,
sarskilt de verksamheter och de indirekta atgdrder som det finansierar i enlighet med forordning (EU) nr 1290/2013
som avses i artikel 6 i det hir beslutet.

b) En limplig och effektiv ledningsmodell f6r EDCTP2-programmet ska uppritthéllas i enlighet med bilaga IIL

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

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

1. Verksamheterna i EDCTP2-programmet ska uppfylla de mal som beskrivs i bilaga I och vara f6renliga med bilaga II.

Verksamheterna kan innefatta deltagande staters nationella programverksamheter, inbegripet verksamhet som genomférs
av offentliga eller privata forskningsorganisationer utan vinstsyfte, och nya verksambheter, inbegripet ans6kningsomgéngar
som hanteras av EDCTP2-IS.

Verksamheterna ska integreras i EDCTP2-programmets arbetsplan som EDCTP2-IS drligen ska anta (nedan kallad
EDCTP2-programmets drliga arbetsplan) efter det att en positiv extern utvirdering har genomforts av en internationell
expertutvirderingsgrupp med beaktande av mdlen f6r EDCTP2-programmet.

2. 1 EDCTP2-programmets drliga arbetsplan ska det i detalj redogoras for det budgeterade virdet av varje verksamhet,
och det ska faststillas bestimmelser om fordelningen av de medel som forvaltas av EDCTP2-IS, inbegripet unionens
finansiella bidrag.

I EDCTP2-programmets arliga arbetsplan ska det skiljas mellan verksamheter som finansieras eller samfinansieras av
unionen och verksamheter som finansieras av deltagande stater eller andra intdkter.

3. EDCTP2-IS ska genomféra EDCTP2-programmets arliga arbetsplan.

EDCTP2-IS ska 6vervaka genomforandet av alla verksamheter i arbetsplanen eller som har valts ut i ansokningsomgangar
som hanteras av EDCTP2-IS och rapportera till kommissionen.

4. Verksamheter i EDCTP2-programmets drliga arbetsplan som inte finansieras av EDCTP2-IS ska genomféras i
enlighet med gemensamma principer som ska Gverenskommas av de deltagande staterna och kommissionen med
beaktande av de principer som anges i detta beslut, i avdelning VI i forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 och i
forordning (EU) nr 1290/2013, sarskilt avseende principerna om likabehandling, insyn, oberoende inbordes utvarderingar
och urval. De deltagande staterna och kommissionen ska ocksd enas om kraven for rapportering till EDCTP2-IS, in-
begripet avseende de indikatorer som inforts i var och en av dessa verksambheter.

Alla verksamheter som finansieras av EDCTP2-IS i enlighet med EDCTP2-programmets arliga arbetsplan eller som valts ut
i ansokningsomgédngar som hanteras av EDCTP2-IS ska anses vara indirekta dtgirder i den mening som avses i forordning
(EU) nr 1290/2013 och genomforas i enlighet med artikel 6 i det hir beslutet.

5. Varje meddelande eller publikation som avser verksamheterna i EDCTP2-programmet, och som tas fram i nira
samarbete med EDCTP2, oavsett om de genomfors av EDCTP2-IS, en deltagande stat eller deltagare i en verksamhet, ska
mirkas eller ssmmarkas med foljande text "[verksamhetens namn] ingar i EDCTP2-programmet som stods av Europeiska
unionen”.

Artikel 5
Bidrag frin deltagande stater

1. Bidragen frin de deltagande staterna ska bestd av f6ljande:

a) Finansiella bidrag till EDCTP2-IS.

b) Naturabidrag bestdende av de kostnader som de deltagande staterna ddrar sig i samband med genomforandet av
verksamheter som ingdr i och tydligt faststills i EDCTP2-programmets arliga arbetsplan eller i samband med den
administrativa budgeten for EDCTP2-IS.
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2. Vid utvdrderingen av de bidrag som avses i punkt 1 b ska kostnaderna faststillas i enlighet med gingse redovis-
ningspraxis och redovisningsstandarder i de berérda deltagande staterna samt tillimpliga internationella redovisnings-
standarder/IFRS-standarder.

Artikel 6
Regler for deltagande och spridning

1. Forordning (EU) nr 1290/2013 ska gilla for de indirekta tgdrder som viljs ut och finansieras av EDCTP2-IS med
utgdngspunkt i EDCTP2-programmets arliga arbetsplan eller genom ansékningsomgangar som hanteras av EDCTP2-IS. I
enlighet med den férordningen ska EDCTP2-IS anses utgora en anslagsgivare och ska limna finansiellt stod till indirekta
insatser i enlighet med bilaga II till detta beslut.

2. Genom undantag frdn artikel 9.1 b i forordning (EU) nr 1290/2013 ska det minsta antalet deltagare vara tvd
rittsliga enheter som 4r etablerade i tvd olika deltagande stater samt en tredje rittslig enhet i ett land i Afrika soder om
Sahara som anges i EDCTP2-programmets drliga arbetsplan.

3. Genom undantag frin artikel 10.1 c i férordning (EU) nr 1290/2013 ska stodberittigande utokas till att omfatta alla
rittsliga enheter som dr etablerade i ett land i Afrika soder om Sahara som anges i EDCTP2-programmets drliga arbets-
plan.

4. Om sidana verksamheter ingdr i EDCTP2-programmets drliga arbetsplan kan EDCTP2-IS genomfora ansoknings-
omgéangar med tredjelinder eller deras tekniska eller vetenskapliga organisationer och organ, med internationella orga-
nisationer eller med tredje parter, sdrskilt icke-statliga organisationer, i enlighet med de regler som utarbetats med
utgangspunkt i artikel 12 i férordning (EU) nr 1290/2013.

Artikel 7
Avtal mellan unionen och EDCTP2-IS

1. Under forutsittning att EDCTP2-IS forhandsbedomning i enlighet med artikel 61.1 i forordning (EU, Euratom)
nr 966/2012 ar positiv ska kommissionen pd unionens vagnar ingd en delegeringsoverenskommelse och arliga avtal om
overforing av medel med EDCTP2-IS.

2. Den delegeringsverenskommelse som avses i punkt 1 ska ingds i enlighet med artiklarna 58.3, 60 och 61 i
forordning (EU, Euratom) nr 966/2012 och artikel 40 i kommissionens delegerade forordning (EU) nr 1268/2012.
Dessutom ska foljande anges i 6verenskommelsen:

a) Kraven for EDCTP2-IS bidrag nir det giller de resultatindikatorer som anges i bilaga II till beslut 2013/743/EU.

b) Kraven for EDCTP2-IS bidrag nir det giller den overvakning som avses i bilaga III till beslut 2013/743/EU.

¢) De sirskilda resultatindikatorerna for driften av EDCTP2-IS.

d) Kraven for EDCTP2-IS gillande tillhandahéllande av information om administrativa kostnader och detaljerade siffror
om genomforandet av EDCTP2-programmet.

e) Arrangemang for tillhandahdllande av de uppgifter som krivs for att se till att kommissionen kan fullgéra sina
spridnings- och rapporteringsskyldigheter.
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f) Forfaranden for kommissionens godkidnnande eller forkastande av utkastet till EDCTP2-programmets arliga arbetsplan,
innan den godkinns av EDCTP2-IS.

g) Bestimmelser for EDCTP2:s offentliggorande av ansokningsomgéngar, sirskilt genom den gemensamma deltagarpor-
talen och genom andra elektroniska medel f6r spridning inom ramen for Horisont 2020 som férvaltas av kom-
missionen.

Artikel 8
Avslutande, minskning eller tillfillig indragning av unionens finansiella bidrag

Om EDCTP2-programmet inte genomfors eller genomfors felaktigt, endast delvis eller for sent far kommissionen avsluta,
proportionellt minska eller tillfalligt dra in unionens finansiella bidrag i 6verensstimmelse med det faktiska genom-
forandet av programmet.

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

Artikel 9
Efterhandsrevisioner

1. Efterhandsrevisioner av utgifter for indirekta dtgirder ska genomforas av EDCTP2-IS i enlighet med artikel 29 i
forordning (EU) nr 1291/2013.

2. Kommissionen far besluta att sjilv utféra de revisioner som avses i punkt 1. I sddana fall ska den gora detta i
enlighet med tillimpliga regler, i synnerhet bestimmelserna i férordningarna (EU, Euratom) nr 966/2012, (EU)
nr 1290/2013 och (EU) nr 1291/2013.

Artikel 10
Skyddet av unionens ekonomiska intressen

1. Kommissionen ska vidta lampliga dtgdrder for att se till att unionens ekonomiska intressen skyddas vid genom-
forandet av atgdrder som finansieras inom ramen for detta beslut, genom forebyggande atgirder mot bedrigerier,
korruption och annan brottslig verksamhet, genom effektiva kontroller och, om oegentligheter uppdagas, genom éterkrav
av felaktigt utbetalda medel och, i férekommande fall, genom effektiva, proportionella och avskrickande administrativa
och ekonomiska sanktioner.

2. EDCTP2-IS ska ge kommissionens personal och andra personer som kommissionen bemyndigat samt revisions-
ratten fritt tilltrade till sina lokaler och till all information, inklusive information i elektroniskt format, som behovs for att
de ska kunna utfora sina revisioner.

3. Europeiska byrédn for bedrigeribekimpning (Olaf) fir genomfora utredningar, ddribland kontroller och inspektioner
pa plats, i enlighet med bestimmelserna och forfarandena i rddets forordning (Euratom, EG) nr 2185/96 (') och Euro-
paparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom) nr 883/2013 (%) i syfte att faststilla om bedrdgeri, korruption eller
annan olaglig verksamhet har forekommit som riktar sig mot unionens ekonomiska intressen i samband med ett
bidragsavtal eller ett bidragsbeslut eller ett avtal som finansierats i enlighet med denna f6érordning.

4. Det ska i de avtal, bidragsavtal och beslut om bidrag som foljer av genomforandet av detta beslut uttryckligen anges
att kommissionen, EDCTP2-IS, revisionsritten och Olaf ska ha ritt att utfora sddana revisioner eller utredningar i enlighet
med sina respektive befogenheter.

(") Rédets forordning (Euratom, EG) nr 2185/96 av den 11 november 1996 om de kontroller och inspektioner pd platsen som
kommissionen utfor for att skydda Europeiska gemenskapernas finansiella intressen mot bedrdgerier och andra oegentligheter
(EGT L 292, 15.11.1996, s. 2).

(%) Europaparlamentets och rddets forordning (EU, Euratom) nr 883/2013 av den 11 september 2013 om utredningar som utfors av
Europeiska byrdn for bedrdgeribekdmpning (Olaf) och om upphivande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1073/1999 och rédets forordning (Euratom) nr 1074/1999 (EUT L 248, 18.9.2013, s. 1).
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5. Vid genomforandet av EDCTP2-programmet ska de deltagande staterna vidta alla lagstiftningsdtgarder och administ-
rativa eller andra tgarder som dr nodvandiga for att skydda unionens ekonomiska intressen. De deltagande staterna ska
framfor allt sikerstilla fullstindig aterbetalning av alla belopp som ska tillkomma unionen i enlighet med férordning (EU,
Euratom) nr 966/2012 och den delegerade forordningen (EU) nr 1268/2012.

Artikel 11
Formedlande av information

1.  EDCTP2-IS ska pd begiran o6versinda alla nodviandiga uppgifter for att kommissionen ska kunna utarbeta de
rapporter som avses i artikel 12.

2. De deltagande staterna ska via EDCTP2-IS limna alla uppgifter till kommissionen som Europaparlamentet, rddet och
revisionsritten begdr i friga om den finansiella forvaltningen av EDCTP2-programmet.

3. Kommissionen ska ta med de uppgifter som avses i punkt 2 i denna artikel i de rapporter som avses i artikel 12.

Artikel 12
Utvirdering

1. Kommissionen ska, med hjilp av oberoende experter, genomféra en preliminir utvirdering av EDCTP2-programmet
senast den 30 juni 2017. Kommissionen ska utarbeta en rapport om den utvirderingen som innehdller slutsatser om
utvirderingen samt kommissionens iakttagelser. Kommissionen ska 6verlimna rapporten till Europaparlamentet och radet
senast den 31 december 2017. Resultatet av den preliminira utvirderingen av EDCTP2-programmet ska beaktas i den
prelimindra utvirderingen av Horisont 2020.

2. Vid utgdngen av unionens deltagande i EDCTP2-programmet, dock senast den 31 december 2023, ska kommis-
sionen gora en ytterligare preliminir utvirdering av EDCTP2-programmet. Kommissionen ska utarbeta en rapport om
resultaten av utvirderingen. Kommissionen ska oversanda rapporten till Europaparlamentet och radet.

3. Kommissionen ska senast den 31 december 2026 gora en slutlig utvirdering av EDCTP2-programmet. Kommis-
sionen ska oversinda resultaten av denna utvidrdering till Europaparlamentet och radet.

Artikel 13
Ikrafttridande

Detta beslut trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 14
Adressater
Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.
Utfardat i Bryssel den 15 maj 2014.
Pa Europaparlamentets vignar Pd radets vignar
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

Ordforande Ordforande



L 169/48 Europeiska unionens officiella tidning 7.6.2014

BILAGA 1

MAL FOR EDCTP2-PROGRAMMET

EDCTP2-programmet ska bidra till féljande mal:

1. Allmidnt mal

EDCTP2-programmet ska bidra till att minska den sociala och ekonomiska bordan av fattigdomsrelaterade sjukdomar i
utvecklingsldnder, sarskilt i linderna soder om Sahara, genom att paskynda den kliniska utvecklingen av effektiva,
sikra, tillgdngliga och dndamaélsenliga medicinska interventioner till 6verkomliga priser (') for fattigdomsrelaterade
sjukdomar, i partnerskap med Afrika soder om Sahara.

2. Sirskilda mél

For att bidra till det allmdnna maélet ska EDCTP2-programmet uppné foljande sarskilda mal:

a) Oka antalet nya eller forbittrade medicinska interventioner for hiv/aids, tuberkulos, malaria och andra fattigdoms-
relaterade sjukdomar, inbegripet forsummade sjukdomar, och vid programmets slut ha genomfort minst en ny
medicinsk intervention, ha utfirdat ungefir 30 riktlinjer for forbittrad eller utokad anvindning av befintliga
medicinska interventioner och ha gjort framsteg i den kliniska utvecklingen av ungefir 20 mojliga medicinska
interventioner.

b) Forstirka samarbetet med linderna i Afrika soder om Sahara, sirskilt genom att bygga upp deras kapacitet for att
utfora kliniska provningar i overensstimmelse med grundliggande etiska principer och berord nationell lagstiftning,
unionslagstiftning och internationell lagstiftning, bland annat Europeiska unionens stadga om de grundliggande
rittigheterna, den europeiska konventionen om skydd for de minskliga rattigheterna och dess tillaggsprotokoll,
Virldslakarforbundets Helsingforsdeklaration fran 2008 samt normerna for god klinisk sed frdn internationella
konferensen om harmonisering av tekniska krav for registrering av humanlikemedel.

¢) Battre samordning, inriktning och, ndr sd dr lampligt, integration av relevanta nationella program for att forbattra
de europeiska offentliga investeringarnas kostnadseffektivitet. Dessutom bor forskningsprioriteringarna faststallas pa
ett malinriktat sitt, i syfte att uppnd resultat snabbare och bidra till att kontrollera och utrota fattigdomsrelaterade
sjukdomar, inbegripet férsummade sjukdomar.

d) Utoka det internationella samarbetet med andra offentliga och privata partner for att se till att forskningen fir
storsta mojliga effekt och att synergier kan beaktas och anvindas for att 6ka resursernas och investeringarnas effekt.

) Okad verkningsgrad med hjilp av effektivt samarbete med relevanta unionsinitiativ, inklusive unionens utveck-
lingsstod.

3. Operativa indikatorer och mdl

For att uppnd de sdrskilda mal som anges i punkt 2 ska foljande indikatorer dvervakas under EDCTP2-programmet:

a) Stodja kliniska provningar av nya eller forbdttrade medicinska interventioner for fattigdomsrelaterade sjukdomar,
inbegripet forsummade sjukdomar, genom partnerskap mellan europeiska linder och utvecklingslander, sarskilt
linder i Afrika soder om Sahara.

Indikator: Oka antalet kliniska prévningar som stdds och som leder till nya produkter, processer, metoder,
diagnostik, behandlingsmetoder eller forebyggande atgdrder till minst 150 jamfort med 88 i EDCTPI.

—

I detta beslut omfattar "medicinska interventioner” atgarder vars syfte dr att forbittra eller uppritthalla hilsa eller dndra en sjukdoms
forlopp, sarskilt forebyggande insatser och behandling med t.ex. lakemedel, mikrobicider eller vacciner, inbegripet deras administre-
ringssitt, uppfoljning av behandling och forebyggande insatser i den drabbade populationen samt medicinsk diagnostik for att
uppticka och overvaka sjukdoms/hdlsoutvecklingen.
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Indikator: Uppritthalla eller 6ka andelen kliniska prévningar som finansieras genom EDCTP2-IS med afrikanskt
ledarskap.

Indikator: Strdva efter att 6ka antalet sakkunnighetsbedomda publicerade vetenskapliga artiklar till tre ganger antalet
i EDCTP1-programmet.

b) Stodja kapacitetsuppbyggande verksamheter i Afrika soder om Sahara som mojliggor utférandet av kliniska prov-
ningar och bidra till att minska kompetensflykten.
Indikator: Strava efter att uppratthélla eller oka deltagandet bland linder i Afrika soder om Sahara i EDCTP2-
programmet.
Indikator: Oka antalet stipendier till forskare frén linder i Afrika soder om Sahara och personer som studerar fér en
teknologie masterexamen eller doktorsexamen frén 400 i EDCTP1-programmet, och starkt uppmuntra och stodja
dem att fortsitta sin forskningskarridr i Afrika soder om Sahara efter stipendiet.
Indikator: Oka antalet kapacitetsuppbyggande verksamheter som far stod for utférandet av kliniska prévningar i
Afrika soder om Sahara fran 74 i EDCTP1-programmet.

¢) Utveckla en forskningsdagordning fér EDCTP2-programmet som grundar sig pd gemensamma kriterier for fast-
stillandet av prioriteringar samt gemensam utvardering, samtidigt som det konstateras att bidragen frdn nationella
program och EDCTP-program kan skilja sig at.
Mal: Integrera, inrikta eller samordna minst 50 % av offentliga investeringar fran deltagande stater genom EDCTP2-
programmet.

d) Sakerstilla ett effektivt genomforande av EDCTP2-programmet.
Mal: Se till att de administrativa kostnaderna utgér mindre dn 5 % av EDCTP2-IS-budgeten.

e) Inritta samarbete med och inleda gemensamma insatser med andra offentliga och privata finansidrer.
Mal: Oka de bidrag som mottas frdn utvecklingslinderna till minst 30 000 000 EUR jimfort med 14 000 000 EUR
i EDCTPI.
Mal: Skaffa ytterligare bidrag, antingen offentliga eller privata, pd minst 500 000 000 EUR jamfort med
71 000 000 EUR i EDCTP1.

f) Inritta samarbete med och inleda gemensamma insatser tillsammans med utvecklingsstodsinitiativ pd unionsniva,

nationell nivd och internationell nivd, inbegripet relevanta WHO-initiativ ndr sd ar lampligt, for att sdkerstilla
komplementaritet och oka effekterna av resultaten av verksamheter som finansieras av EDCTP-programmet.
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BILAGA 11

VERKSAMHETER OCH GENOMFORANDE AV EDCTP2-PROGRAMMET

1. Verksamheter

EDCTP2-programmet ska omfatta f6ljande verksamheter:

a) Framja nitverksarbete, samordning, inriktning, samarbete och integration av nationella forskningsprogram och
verksamheter rorande fattigdomsrelaterade sjukdomar, inbegripet forsummade sjukdomar, pd vetenskaplig niva,
forvaltningsniva och finansiell niva.

=

Stodja forskning baserad pd kliniska provningar och relaterade verksamheter rorande fattigdomsrelaterade sjuk-
domar, sdrskilt hiv/aids, malaria, tuberkulos och andra fattigdomsrelaterade sjukdomar, inbegripet forsummade
sjukdomar.

¢) Framja kapacitetsutveckling for kliniska provningar och relaterad forskning i utvecklingsldnder, sirskilt i Afrika
soder om Sahara, genom bidrag till karridrutveckling for junior-/seniorstipendiater, frimja rorlighet, bidrag for
personalutbyten, forskningsutbildningsnitverk, starka etik- och tillsynsmyndigheter, mentorskap och partnerskap pa
individuell, institutionell eller regional niva.

&

Inritta samarbete med och inleda gemensamma insatser med andra offentliga och privata finansidrer.

¢) Sakra medvetenhet om, stod for och godkinnande av EDCTP2-programmet och dess verksamheter genom be-
fraimjande insatser och informationskampanjer, inte bara pd unionsnivd och i utvecklingslinderna, utan dven
internationellt.

2. Programdefinition och genomférande

EDCTP2-programmet ska genomforas av EDCTP2-IS pé grundval av en arlig arbetsplan och en flerdrig strategisk
arbetsplan som ska utarbetas av EDCTP2-IS, i samrdd med berorda intressenter, och antas av dess generalforsamling
efter internationell inbordes utvdrdering och ska péd forhand godkinnas av kommissionen.

I den érliga arbetsplanen ska anges de dmnen som ska behandlas och de verksamheter som ska genomforas, inbegripet
ansokningsomgangar som genomfors av EDCTP2-IS for att vélja ut och finansiera indirekta dtgdrder, samt budgetarna
och finansieringen frdn EDCTP2-IS for dessa dmnen och verksamheter. EDCTP2-programmet far, nir sd dr lampligt,
utbyta information med andra offentliga eller privata initiativ, inbegripet de som genomférs inom ramen fér Horisont
2020.

Den drliga arbetsplanen ska skilja mellan verksamhet som finansieras eller samfinansieras av unionen och sidana
verksamheter som finansieras av deltagande stater eller frdn andra intakter.

Den flerdriga strategiska arbetsplanen ska innehdlla en gemensam strategisk forskningsdagordning som ska utformas
och uppdateras érligen.

EDCTP2-IS ska overvaka genomforandet av verksamheterna i arbetsplanen, inbegripet indirekta dtgarder som valts ut
genom ansokningsomgédngar som den hanterar. EDCTP2-IS ska tilldela och forvalta medel for dessa i enlighet med
detta beslut och forvalta ett effektivt genomforande av verksamheter som valts ut och identifierats i tidigare arbets-
planer.

3. Forvintade resultat av genomférandet av EDCTP2-programmet

EDCTP2-IS ska ligga fram en arsrapport, som ska ge en detaljerad oversikt av genomforandet av EDCTP2-program-
met. Oversikten ska bland annat inneh&lla uppgifter om alla verksamheter som valts ut i enlighet med arbetsplanen,
inbegripet indirekta dtgarder som valts ut i ansokningsomgdngar som hanteras av EDCTP2-IS. Sidana uppgifter ska
omfatta en beskrivning av varje verksamhet, inbegripet indirekta atgdrder, dess budget, virdet pad den eventuella
finansiering som avsatts for den och dess status.
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I friga om ansokningsomgdngar som hanteras av EDCTP2-IS ska arsrapporten dessutom innehalla uppgifter om
antalet projekt som limnats in och valts ut for finansiering, information om hur unionens finansiella bidrag har
anvints, fordelningen av nationella bidrag och andra bidrag, inbegripet precisering av typ av naturabidrag, typer av
deltagare, landsstatistik, formedlingsevenemang och spridningsaktiviteter. Arsrapporten far dven, nir si ar limpligt,
inbegripa information om atgirder som vidtagits for att underldtta tillgdngen till produkter som hérror frin EDCTP2-
programmet.

Arsrapporten ska dven innehélla information om framstegen med att uppnd EDCTP2-programmets mél enligt bilaga I.

Dessutom ska EDCTP2-IS tillhandahélla de rapporter och de uppgifter som avses i detta beslut och i den 6verens-
kommelse som slutits med unionen.
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BILAGA 111

STYRNING AV EDCTP2-PROGRAMMET

EDCTP2-programmets organisationsstruktur ska bestd av foljande:
1. EDCTP2-IS ska styras av en generalforsamling dar alla deltagande stater 4r representerade.

Generalforsamlingens fraimsta ansvar ska vara att se till att alla nodvindiga insatser vidtas for att uppnd EDCTP2-
programmets mdl, och att programmets resurser forvaltas pd ett lampligt och effektivt sdtt. Den ska anta den arliga
arbetsplanen.

Generalforsamlingen ska fatta sina beslut med konsensus. Om konsensus inte kan uppnds ska generalforsamlingen
fatta beslut med en majoritet pd minst 75 % av rosterna.

Unionen, som ska foretrddas av kommissionen, ska bjudas in till alla moten i generalférsamlingen som observator och
ska fa alla nodvindiga dokument. Kommissionen far delta i generalforsamlingens diskussioner.

2. Generalforsamlingen ska utse en styrelse som ska utova tillsyn 6ver EDCTP2-IS sekretariat, som inrdttats av general-
forsamlingen som EDCTP2-programmets verkstillande organ. Styrelsen ska ha det antal ledamoter som generalfor-
samlingen beslutat, dock minst fem.

Sekretariatet ska dtminstone ha foljande uppgifter:

a) Genomféra den drliga arbetsplanen.

b) Stodja generalférsamlingen.

) Overvaka och rapportera om genomférandet av EDCTP2-programmet.

d) Forvalta de finansiella bidragen frdn de deltagande staterna, unionen och eventuella tredje parter samt rapportera
om hur bidragen anvinds till generalférsamlingen och unionen.

e) Oka EDCTP2-programmets synlighet genom informations- och kommunikationsverksamhet.
f) Hélla kontakt med kommissionen i enlighet med den delegeringséverenskommelse som avses i artikel 7.

3. En vetenskaplig rddgivande kommitté ska bistd generalférsamlingen med rdd om EDCTP2-programmets strategiska
prioriteringar.

Den vetenskapliga rddgivande kommittén ska utses av generalforsamlingen och bestd av europeiska och afrikanska
oberoende experter med kompetens pd de omrdden som ar relevanta for EDCTP2-programmet, med beaktande av
konsbalansen.

Den vetenskapliga rddgivande kommittén ska ha foljande uppgifter:
a) Bistd generalférsamlingen med rdd om prioriteringar och strategiska behov i friga om kliniska provningar i Afrika.

b) bistd generalforsamlingen med rdd om innehdllet i samt omfattningen och dimensionen av utkastet till arlig
arbetsplan for EDCTP2-programmet, inklusive vilka sjukdomar som ska ingd och vilka tillvigagdngssitt som ska
viljas ur en vetenskaplig och teknisk synpunkt.

¢) Se over de vetenskapliga och tekniska aspekterna av genomférandet av EDCTP2-programmet och avge ett yttrande
om arsrapporten.
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Nir den vetenskapliga rddgivande kommittén fullgér sina uppgifter ska den 6vervaka och frimja hoga standarder for
etiskt utforande av kliniska provningar och ha kontakt med tillsynsmyndigheter med ansvar for vaccin.

Den vetenskapliga rddgivande kommittén fir rekommendera generalforsamlingen att inritta vetenskapliga underkom-
mittéer, specialgrupper och arbetsgrupper.

Generalforsamlingen ska faststdlla antalet medlemmar i den vetenskapliga rddgivande kommittén, deras rostritt samt
villkor for utndmningar i enlighet med artikel 40 i férordning (EU) nr 1290/2013. Generalférsamlingen fir inritta
specialiserade arbetsgrupper inom ramen for den vetenskapliga rddgivande kommittén med ytterligare oberoende
experter for specifika uppgifter.
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