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BEGRUNDEL SE

1 BAGGRUND FOR FORSLAGET

Partnerskabet mellem de europadske lande og udviklingslande vedragrende kliniske forsag
(EDCTP) blev oprettet i 2003 som reaktion pa den globale sundhedskrise forérsaget af de tre
store fattigdomsrelaterede sygdomme — hiv/aids, malaria og tuberkulose — og EU's
forpligtelse til at nd FN's 2015-millenniumudviklingsmdl. Det ferste EDCTP-program
(EDCTP1, 2003-2012) er nu ude af sin aktive finansieringsperiode.

Trods resultaterne og virkningen af EDCTP indtil nu belaster de fattigdomsrelaterede
sygdomme fortsat sundheden og samfundsgkonomien og hindrer baxedygtig udvikling i
udviklingslandene, isaa i Afrika syd for Sahara. Over en milliard mennesker, herunder
400 mio. barn, lider af en eller flere fattigdomsrelaterede sygdomme, herunder oversete
smitsomme sygdomme sisom sovesyge og ormeinfektioner. Arligt drasber hiv/aids alene
anddet 2 mio. mennesker, mens malaria og tuberkulose tilsammen draeber anslaet 2,2 mio.
mennesker. Ud over at skabe ungadig lidelse og forarsage for tidlig ded underminerer disse
sygdomme folks produktivitet og ger dem usikre og skrgbelige, hvorved de fastholdes i
fattigdom. Afrika syd for Sahara er uforholdsmasssigt hérdt ramt af sddanne sygdomme med
ca 90% af ale malariarelaterede dedsfald i Afrika. Denne region rummer ogsa over to
tredjedele af alle hiv-smittede og registrerer nassten tre fjerdedele af alle aids-relaterede
dadsfald.

Selv om de generelle forbedringer af ernaging, hygigine og sundhedsinfrastruktur er vigtige,
kraever den effektive langsigtede kontrol med fattigdomsrel aterede sygdomme ogsa udvikling
af nye eller forbedrede lagelige indgreb (Iaagemidler, behandlinger og vacciner). Mens der er
generel mangel pa sddanne laagemidler, stammer mange af de eksisterende lasgemidler og
vacciner, der er i brug i dag, fra begyndelsen af det 20. arhundrede og er desuden ikke
langere effektive, fordi der er opstaet resistens over for de laggemidler, der bruges mod disse
sygdomme. Udviklingen af flertallet af de nye lagemidler og vacciner er imidlertid gaet i sta
pa et tidligt klinisk udviklingstrin. Det skyldes primaat de betydelige omkostninger, der er
forbundet med den kliniske udvikling og af prevning hos mennesker, som er nadvendig for at
bevise virkningen af og sikkerheden ved nye eller bedre lasgelige indgreb. Disse omkostninger
er forbundet med tre centrale problemfremkaldende faktorer: i) utilstragkkelige private
investeringer pa grund af manglen pa afkast (markedssvigt), ii) utilstraskkelig klinisk
forskningskapacitet i landenei Afrika syd for Sahara og iii) fragmenteret offentlig stette.

Pa baggrund af anbefalingerne i den uvildige forelgbige evaluering af EDCTP1 og
konklusionerne pa medlemsstaternes made i september 2010 foresog det belgiske
formandskab for Radet den 26. november 2010 Radet (konkurrenceevne) at igangsadte en
fortsdttelse pa mindst 10 & af det fadles program for EDCTP (EDCTP2). Derfor
offentliggjorde deltagerlandene i EDCTP1l en strategisk forretningsplan 2014-2024 for
EDCTP2.

Af disse grunde fremssdter Kommissionen forslag til en afgarelse om EU's deltagelse i
fortsedtelsen af partnerskabsprogrammet mellem de europadske lande og udviklingslande
vedrgrende kliniske forsag (EDCTP2) pa grundlag af artikel 185 i traktaten om Den
Europadske Unions funktionsmade, hvorefter EU kan deltage i forskningss og
udviklingsprogrammer, der ivaarksadtes af flere medlemsstater.

Forméalet med EDCTP2

Det overordnede ma med EDCTP2 er at forbedre EU's kapacitet til at investere mere effektivt
i forskning og udvikling af nye eller forbedrede laggelige indgreb imod fattigdomsrel aterede
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sygdomme til gavn for og i partnerskab med udviklingslandene, isaa landene i Afrika syd for
Sahara.

Desuden har EDCTP2 falgende specifikke mal:

o Et starre antal nye eller forbedrede lagyelige indgreb mod hiv/aids, tuberkulose,
malaria og andre fattigdomsrelaterede sygdomme og inden programmets udlgb at
levere mindst ét nyt laggeligt indgreb, sdsom et nyt lasgemiddel eller en ny vaccine
mod TB eler enhver anden fattigdomsrelateret sygdom; at have udsendt mindst 30
retningslinjer for forbedret eller udvidet brug af eksisterende lagyelige indgreb; at
have gjort fremskridt med den kliniske udvikling af mindst 20 potentielle laegelige
indgreb.

o Styrket samarbejde med lande i Afrika syd for Sahara, issa om opbygning af
kapacitet til at gennemfere kliniske forsgg i fuld overensstemmelse med de
grundlagygende etiske principper og relevant national, europaask og international
lovgivning, herunder EU's charter om grundlagggende rettigheder, den europadske
menneskerettighedskonvention, inklusive tillaggsprotokoller, 2008-versionen af
World Medical Associations Helsingfors-erklaaring og god klinisk praksis fra den
international e harmoniseringskonference (ICH).

o Bedre koordinering, indbyrdes tilpasning og integrering af relevante nationae
programmer for at @ge omkostningseffektiviteten af de europadske offentlige
investeringer.

o Udvidet internationalt samarbejde med andre offentlige og private bidragydere.

o En forgget virkning som falge af effektivt samarbejde med relevante EU-initiativer,

herunder EU's udviklingshistand.

EDCTP2 er udformet til at supplere de aktioner, der er gennemfart via Den Europadske
Udviklingsfond og instrumenterne til finansiering af udviklingssamarbejde, og til at
understette Unionens forpligtel se over for konklusionerne i Rio+20-konferencen i 2012 om at
udvikle og opfylde de internationalt aftalte mal for bagredygtig udvikling, som falger efter og
omfatter millenniumudviklingsmélene.

2. RESULTATER AF HORINGER AF INTERESSEREDE PARTER OG
KONSEKVENSANALYSER

| udarbgdelsen af fordaget er der taget fuldt hensyn til de svar, der blev modtaget i en
omfattende hegring blandt interessenter, herunder en offentlig hering. Europadske og
afrikanske politikere udtrykte deres synspunkter i lighed med interessenter fra erhvervdivet,
den akademiske verden og civilsamfundet. Forslaget bygger ogsa pa den eksternt udarbejdede
forelgbige evaluering af EDCTP1-programmet og den tilbundsgaende konsekvensanalyse af
forslaget til EDCTP2-programmet. Disse heringer, evalueringer og vurderinger af EDCTP
viser alle, at programmet bar fortsagtes, men at det naeste program skal vare 10 & og omfatte
andre fattigdomsrelaterede sygdomme (ud over hiv/aids, tuberkulose og malaria) og alle faser
af klinisk udvikling. Det geografiske fokus ber fortsat ligge pa Afrika syd for Sahara, som er
uforholdsmaessigt hardt ramt af fattigdomsrelaterede sygdomme, og som Unionen har
etableret et strategisk partnerskab med.

3. JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET

3.1 Retsgrundlag
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Forslaget til EDCTP2-programmet er baseret pa artikel 185 i traktaten om Den Europadske
Unions funktionsmade, som giver Unionen mulighed for ved gennemfarelsen af det flerdrige
rammeprogram at beslutte at deltage i forsknings- og udviklingsprogrammer, der ivaaksadtes
af flere mediemsstater, efter aftale med de pagaddende medlemsstater, herunder deltagelse i
de strukturer, der er etableret til gennemferelse af sddanne programmer.

3.2 Subsidiaritetsprincippet

Grundlaget for EDCTP-initiativet er det fadles program, der er baseret pa og bestar af de
deltagende medlemsstaters og associerede landes nationale programmer og aktiviteter, og som
Unionen stetter og deltager i.

Det forbedrer omkostningseffektiviteten |  Europas investeringer 1 kliniske
forskningsprogrammer ved at tilvejebringe en fadles platform for bedre udnyttelse af
forskningsresultater til udvikling af nye eller forbedrede laagelige indgreb mod hiv/aids,
malaria, tuberkul ose og andre fattigdomsrel aterede sygdomme til gavn for udviklingslandene,
isag i Afrika syd for Sahara. Den forventede virkning pa EU-plan bliver sterre end summen af
virkningen af de nationale programmer og aktiviteter. Det vil gare det muligt at nd den
forngdne kritiske masse, bade i menneskelig og finansiel henseende, ved at samle tilgaangelig
supplerende ekspertise og ressourcer med henblik pa at fremskynde udviklingen af nye eller
forbedrede lagyelige indgreb, som der er akut brug for til a mindske den @delagggende
virkning af fattigdomsrelaterede sygdomme i udviklingslandene. Desuden bidrager det til, at
den europadske forskningsindsats har en fadles stemme pa globalt plan i bekaampelsen af
disse sygdomme i udviklingsandene. Endelig fremmer det en langsigtet
struktureringsvirkning pa bade europad ske landes og udviklingslandes forskningspolitikker og
-systemer og bidrager til at integrere EU's forsknings- og udviklingspolitikker og -systemer i
en sammenhamngende kontekst.

Kommissionens forslag til Horisont 2020 indeholder en bestemmelse om, at Unionen ogsa
deltager i fortsadtelsen af EDCTP-programmet i henhold til artikel 185 i traktaten, som er det
instrument, Unionen mest hensigtsmaessigt kan bruge til at stette EDCTP, eftersom det giver
mulighed for bade koordinering af nationale forskningsprogrammer og Unionens deltagelse i
det fadles program.

3.3 Proportionalitetsprincippet

Forslaget raskker ikke ud over det, der er nadvendigt for at nd malene. Unionens deltagelse i
EDCTP2-programmet vil foregd inden for gramserne af den kompetence, der er givet i
traktaten, og skal kun vaae befordrende og stettende, herunder finansielt, for deltagerlandenes
opfyldelse af EDCTP2-malene. De skal samarbejde og arbejde pa at na en bedre koordinering,
indbyrdes tilpasning og integrering af de relevante nationale programmer og aktiviteter og i
sidste ende udvikle flere og bedre lasgelige indgreb mod hiv/aids, tuberkulose og malaria samt
andre fattigdomsrel aterede sygdomme.

4, VIRKNINGER FOR BUDGETTET

| finansieringsoversigten, som forelasggges sammen med denne afgerelse, redegares for de
vejledende budgetmaessige virkninger. Unionens bidrag skal vaae pa op til 683 mio. EUR',
herunder EFTA-bidrag. Bevillingsrammen er angivet i Igbende priser. Unionens bidrag skal
komme fra GD Forskning og Innovations bevillingsramme for udfordringen "Sundhed,
demografisk udvikling og trivsel” som led i gennemfegrelsen af Horisont 2020 —

! Belgbet er vejledende og vil afhaange af det endelige belgb for GD Forskning og Innovation i henhold
til ovennaevnte udfordringer/temaer.
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rammeprogram for forskning og innovation. Maksimumsbelgbet for Unionens bidrag til
administrationsomkostninger er paop til 41 mio. EUR.

| lgbet af aktionen kan Unionen overveje at matche yderligere forpligtelser fra
deltagerlandene eller lande, der er tilknyttet Horisont 2020-rammeprogrammet.

2013/0243 (COD)
Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS AFG@REL SE

om Den Europagske Unions deltagelsei fortsaettelsen af partner skabsprogrammet
mellem de eur opaaiske lande og udviklingslande vedr gr ende kliniske for sgg, der
ivaer ksaettes af flere medlemsstater

(EDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europadske Unions funktionsméde, saalig artikel 185
og artikel 188, andet afsnit,

under henvisning til forslag fra Europa-K ommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de national e parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg?,
efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud frafelgende betragtninger:

D | sin meddelelse "Europa 2020 — En strategi for intelligent, baaredygtig og inklusiv
vakst"® understreger Kommissionen behovet for at skabe gunstige betingelser for
investeringer i viden og innovation med henblik pa at opnaintelligent, baaredygtig og
inklusiv vakst i Unionen. Europa-Parlamentet og Radet har godkendt denne strategi.

2 Horisont 2020 — rammeprogram for forskning og innovation (2014-2020), som er
oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. .../2013 &f ... 2013
(herefter benaevnt "Horisont 2020-rammeprogrammet”) har til formal at opna en
starre virkning af forskning og innovation ved at bidrage til styrkelsen af offentlig-
offentlige partnerskaber, herunder gennem Unionens deltagelse i programmer, der
Ivarksadtes af flere medlemsstater, i overensstemmelse med artikel 185 i traktaten.

3 Ved Europa-Parlamentets og Radets beslutning nr. 1209/2003/EF af 16. juni 2003
om Fadlesskabets deltagelse i et forsknings- og udviklingsprogram, der ivaarkssdtes
af flere mediemsstater, med det formd at udvikle nye lamgelige indgreb il
bekaampelse af hiv/aids, malaria og tuberkulose gennem et langsigtet partnerskab
mellem Europa og udviklingsiandene®, besluttede Fadlesskabet at give et finansielt

EUT C ... [udtalelse fra@SU].

KOM(2010) 2020 endelig af 3.3.2010.

EUT ... [Horisont 2020-rammeprogrammet].
EUT L 169 af 8.7.2003, s. 1-5.
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(4)

()

(6)

(7)

bidrag til partnerskabet mellem europadske lande og udviklingslande vedregrende
kliniske forsag (herefter bensavnt "EDCTP1"), som matchede deltagerlandenes, dog
pa hgjst 200 mio. EUR, i perioden for Det Europadske Fadlesskabs gette
rammeprogram for forskning, teknologisk udvikling og demonstration, der bidrager
til realiseringen af det europad ske forskningsrum og til innovation (2002-2006), som
er oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 1513/2002/EF af 27. juni
2002°. EDCTP1 blev ogsd stettet under Det Europadske Fadlesskabs syvende
rammeprogram for forskning, teknologisk udvikling og demonstration (2007-2013),
der blev oprettet ved Europa-Parlamentets og Radets afgerelse nr. 1982/2006/EF af
18. december 2006,

| 2009 vedtog uvildige eksperter rapporten om den forelgbige evaluering af
EDCTP18. Ekspertpanelet havde den holdning, at EDCTP1 udgjorde en enestiende
platform for agyte dialog med afrikanske videnskabsfolk, og programmet er begyndt
at bygge bro mellem nord og syd ved at opbygge forskerkapacitet og tilvejebringe
uddannelses- og arbejdsmuligheder for unge afrikanske forskere. Efter denne rapport
er der en rakke grundlasggende forhold, som der skal tages hensyn til i fortsedtelsen
af partnerskabsprogrammet mellem de europasaske lande og udviklingslande
vedrarende kliniske forsag (herefter bensevnt "EDCTP2-programmet”), nemlig at det
aktuelle anvendelsesomrade for EDCTPL skal aandres og udvides, integrationen af
europadske nationale programmer bar forbedres yderligere, samarbejdet med andre
starre offentlige og private bidragydere, herunder laagemiddelindustrien, skal styrkes
og udbygges, synergieffekten med EU's udenrigspolitiske foranstaltninger ber
udvikles, isaa Unionens udviklingshistand, samfinansieringsreglerne ber praeciseres
og forenkles, og overvagningsredskaberne ber styrkes.

| overensstemmelse med Ré&dets afgerelse .../2013/EU & ... 2013 om
sagprogrammet til gennemferelse af Horisont 2020 — rammeprogram for forskning
og innovation (2014-2020)° kan der tilvejebringes yderligere stette til EDCTP2-
programmet.

EDCTP1 naede store resultater, og der er indtil nu udviklet otte forbedrede lasgelige
behandlinger, isaa til nyfadte, barn og gravide/lammende kvinder, som lider af
hiviaids eller malaria Det har skabt de ferste fire afrikanske regionae
ekspertisenetvagk, der fremmer syd-syd-samarbejdet om klinisk forskning, og der er
uddannet over 400 afrikanske forskere. Det har ogsa bidraget til at etablere registret
over kliniske forsgg i hele Afrika og det afrikanske forum for vaccineregulering.

Trods de betydelige resultater, som EDCTP1 har opnaet, udger fattigdomsrelaterede
sygdomme stadig en stor hindring for baaedygtig udvikling i udviklingslandene pa
grund af den sociale og gkonomiske byrde, de paferer landene, isaa i Afrika syd for
Sahara. Der findes stadig ikke effektive, sikre og gkonomisk overkommelige
laegelige behandlinger til de fleste fattigdomsrel aterede sygdomme, og der investeres
fortsat for lidt i klinisk forskning, idet gennemfarelsen af kliniske forsgg er
bekostelig, og afkastet pa investeringen er begramset pa grund af markedssvigt.
Desuden e europadske forskningsaktiviteter og -programmer stadig ofte
fragmenterede og er dermed enten under den kritiske masse eller overlapper

© 00 N O

EFT L 232 af 29.8.2002, s. 1-33.

EUT L 412 af 30.12.2006, s. 1-43.

Van Velzen et al., Independent External Evaluation Report, december 2009.
EUT ... [Horisont 2020-saaprogrammet].
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

hinanden, mens forskningskapaciteten og investeringerne i udviklingslandene er
utilstraekkelige.

Europa-Parlamentet vedtog som forberedelse til FN's made pa hgjt plan i september
2010 en betamkning den 15. juni 2010 om fremskridtene med opfyldelse af
millenniumudviklingsmdlene,  hvori ~ Parlamentet  "beder =~ Kommissionen,
medlemsstaterne og udviklingslandene om at behandle millenniumudviklingsmal 5
(om forbedring af medres sundhed), millenniumudviklingsmad 4 (om
bernedadelighed) og millenniumudviklingsmdl 6 (om hiv/aids, malaria og
tuberkul ose) pa en sammenhasngende holistisk made”.

Unionen er forpligtet over for konklusionerne i Rio+20-konferencen i 2012 om at
udvikle og opfylde de internationalt aftalte mal for baaedygtig udvikling, som falger
efter og omfatter millenniumudviklingsmalene.

| 2000 igangsatte Unionen en politisk dialog pa hgjt plan med Afrika, der ferte til
etablering af et strategisk partnerskab mellem Afrika og EU, hvorefter der blev
vedtaget en fadles Afrika-EU-strategi i 2007, og i 2011 blev der igangsat en politisk
dialog pa hgijt plan om videnskab, teknologi og innovation.

Kommissionen offentliggjorde den 31. marts 2010 en pressemeddelelse om
Unionens indsats inden for global sundhed™, hvori den opfordrer EU til en mere
samordnet tilgang blandt medlemsstaterne og pa tvag's af de relevante politikker for
a finde og i fadlesskab behandle fadles globale prioriteter inden for
sundhedsforskning.

Kommissionen offentliggjorde en meddelelse den 21. september 2011 om
partnerskaber om forskning™, som sadter partnerskaber pd tvaas af institutionelle,
nationale og kontinentale gramser i centrum for Unionens forskningspolitik.

| overensstemmelse med masagningerne for Horisont 2020-rammeprogrammet ber
enhver medlemsstat og ethvert land, der er tilknyttet Horisont 2020-
rammeprogrammet, vaae berettiget til at deltage i EDCTP2-programmet.

Deltagerlandene vil bidrage til gennemferelsen af EDCTP2-programmet i den
periode, som EDCTP2-programmet daskker (2014-2024).

Der bar sadtes et loft over Unionens deltagelse i EDCTP2 i Horisont 2020-
rammeprogrammets lgbetid. Under dette loft ber Unionens bidrag vaae lig med de
oprindelige bidrag, som deltagerlandene har forpligtet sig til, for at opna en stor
| aftestangsvirkning og sikre en steakere integration af deltagerlandenes programmer.
Dette loft ber ogsa rumme matchning af bidragene fra andre medlemsstater eller
lande, der er tilknyttet Horisont 2020-rammeprogrammet for at vaae deltagerland i
EDCTP2-programmet i Horisont 2020-rammeprogrammets | gbetid.

Unionens finansielle bidrag ber vaae betinget af, at deltagerlandene officielt
forpligter sig til at bidrage til gennemfarelsen af EDCTP2-programmet og til at
overholde disse forpligtel ser.

Den fadles gennemfeorelse af EDCTP2 kreever en gennemfearel sesstruktur.
Deltagerlandene enedes om en gennemfarel sesstruktur for EDCTP2-programmet og
oprettede EDCTP2-gennemfarel sesstrukturen (herefter benaavnt "EDCTP2-GS').
EDCTP2-GS bgr veae modtager af Unionens finansielle bidrag og varetage den
effektive gennemfarelse af EDCTP2-programmet.

10
11

KOM(2010) 128 endelig.
KOM(2011) 572 endelig.
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Unionens finansielle bidrag skal forvaltes under overholdelse af princippet om
forsvarlig gkonomisk forvaltning og de relevante bestemmelser om indirekte
forvaltning, der er fastsat i Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU, Euratom)
nr. 966/2012 af 25. oktober 2012 om de finansielle regler vedrgrende Unionens
amindelige budget'? og Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1268/2012
af 29. oktober 2012 om gennemfarel sesbestemmelser til forordning (EU, Euratom)
nr. 966/2012".

For at beskytte Unionens finansielle interesser bar Kommissionen have ret til at
nedssdte, tilbageholde eller indstille Unionens finansielle bidrag, hvis EDCTP2
gennemferes utilstrakkeligt, delvist eller forsinket, eller hvis deltagerlandene ikke
bidrager eller bidrager delvist eller forsinket til finansieringen af EDCTP2. Disse
rettigheder ber indskrives i delegeringsaftalen, som skal indgas mellem Unionen og
EDCTP2-GS.

For at sikre en effektiv gennemferelse af EDCTP2-programmet ber den finansielle
stette udmentes af EDCTP2-GS, primaat i form af tilskud til deltagerne i aktioner,
der er udvalgt af EDCTP2-GS. Udvadgelsen af disse aktioner bgr ske efter dbne
indkaldelser af konkurrerende forslag under EDCTP2-GS's ansvar.

Deltagelsei indirekte aktioner under EDCTP2-programmet sker i henhold til Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. ... /2013 af ... 2013 om reglerne for
deltagelse og formidling i Horisont 2020 — rammeprogram for forskning og
innovation (2014-2020)'". P& grund af saglige driftsmaessige behov i EDCTP2-
programmet er det imidlertid nedvendigt at fastlasgge bestemmelser om undtagel ser
fradenne forordning i overensstemmelse med artikel 1, stk. 3, i samme forordning.

Det er ngdvendigt med undtagelser fra artikel 8, stk. 1, litra b), artikel 9, stk. 1,
litrac), og artikel 11 i forordning (EU) nr. .../2013 for at muliggere deltagelse og
finansiering af afrikanske enheder og befordre et samarbejde gennem fadles
indkaldelser mellem EDCTP2-programmet og andre juridiske enheder.

Revisioner hos modtagere af EU-midler, der udbetales i henhold til denne afgarelse,
ber foretages pad en sadan méade, at den administrative byrde mindskes i
overensstemmel se med Horisont 2020-rammeprogrammet.

Unionens finansielle interesser bar beskyttes ved hjadp af passende foranstaltninger
under hele udgiftscyklussen, herunder ved forebyggelse, afslaring og efterforskning
af uregelmasssigheder, inddrivelse af midler, der er gaet tabt, udbetalt uretmaessigt
eller anvendt forkert, og, efter omstaandighederne, med administrative og
gkonomiske sanktioner i overensstemmelse med forordning (EU, Euratom) nr.
966/2012.

Kommissionen ber foretage dels forelgbige evalueringer til vurdering af navnlig
EDCTP2's kvalitet og effektivitet og fremskridtene med opfyldelse af de fastlagte
malsagninger, dels en afduttende evaluering og udarbejde rapporter over disse
evalueringer.

Pa anmodning fra Kommissionen skal EDCTP2-GS og deltagerlandene indsende
enhver oplysning, som Kommissionen skal bruge til evaueringsrapporterne om
EDCTP2-programmet.
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Det er afgerende, at forskningsaktiviteterne, der udfegres under EDCTP2-
programmet, er i fuld overensstemmelse med EU's charter om grundlasggende
rettigheder, den  europadske  menneskerettighedskonvention, inklusive
tillaegsprotokoller, de etiske principper i World Medical Associations Helsingfors-
erklaaing fra 2008, god klinisk praksis vedtaget af den internationale konference om
harmonisering af tekniske krav til registrering af humanmedicinske laggemidler,
relevant EU-lovgivning og lokale etiske krav i de lande, hvor forskningsaktiviteterne
skal udfares.

Eftersom afgerelsens mal, som er at bidrage til nedbringelsen af den sociale og
gkonomiske byrde, som fattigdomsrel aterede sygdomme lasgger pa udviklingsande,
isax | Afrika syd for Sahara, ved at fremskynde klinisk udvikling af effektive, sikre
og wekonomisk overkommelige laggelige indgreb mod fattigdomsrelaterede
sygdomme, ikke i tilstragkkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, da disse ikke kan
na den fornadne kritiske masse, hverken i menneskelig eller finansiel henseende, og
sdledes i kraft af den sterre malestok bedre kan opfyldes pa EU-plan, kan Unionen
tradffe foranstaltninger i overensstemmel se med subsidiaritetsprincippet som fastlagt
| artikel 5 i EU-traktaten. | overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
naevnte artikel, gar denne beslutning ikke ud over, hvad der er nedvendigt for at na
dette mal —

VEDTAGET DENNE AFGOREL SE:

Artikel 1

Deltagelsei fortsadtel sen af partner skabsprogrammet mellem de europad ske lande og

udviklingslande vedr arende kliniske forsag

Unionen deltager i fortsadtelsen af partnerskabsprogrammet mellem de europadske
lande og udviklingslande vedrgrende kliniske forsgg (herefter bensavnt "EDCTP2-
programmet"), der ivaaksadtes af Belgien, Danmark, Tyskland, Irland, Grakenland,
Spanien, Frankrig, Italien, Luxembourg, Nederlandene, @strig, Portugal, Sverige og
Det Forenede Kongerige samt Schweiz og Norge (herefter bensevnt
"deltagerlandene”) i overensstemmel se med betingelserne i denne afgerel se.

Enhver anden medlemsstat og ethvert andet land, der er tilknyttet Horisont 2020-
rammeprogrammet for forskning og innovation (2014-2020) oprettet ved forordning
(EU) nr. ../2013 ... (herefter benaavnt "Horisont 2020-rammeprogrammet”) kan
deltage i EDCTP2-programmet, forudsat at det pagaddende land opfylder
betingelsernei artikel 3, stk. 1, litrae), i denne afgerelse. De medlemsstater og lande,
som er tilknyttet Horisont 2020-rammeprogrammet, og som opfylder betingelsen i
artikel 3, stk. 1, litrae), anses for "deltagerlande” i forbindel se med denne afgarel se.

Artikel 2
Unionens finansielle bidrag

Unionens maksimale finansielle bidrag, herunder EFTA-bevillinger, til EDCTP2-
programmet er pa 683 mio. EUR, fordelt som falger:

(@ 594 mio. EUR til at matche bidragene fra de deltagerlande, der er anfert |
artikel 1, stk. 1
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(b) 89 mio. EUR til a matche bidragene fra enhver anden medlemsstat eller
ethvert andet land, der er tilknyttet Horisont 2020-rammeprogrammet og
deltager i EDCTP2-programmet i overensstemmelse med artikel 1, stk. 2.

Bidraget betales over bevillingerne i Den Europadske Unions almindelige budget til
de relevante dele af ssaprogrammet om gennemfagrelse af Horisont 2020-
rammeprogrammet, som er oprettet ved afgerelse .../2013/EU i overensstemmelse
med artikel 58, stk. 1, litrac), nr. vi), og artikel 60 og 61 i forordning (EU, Euratom)
nr. 966/2012.

Op til 6% af Unionens finansielle bidrag kan anvendes af gennemf arel sesstrukturen
for EDCTP2 (herefter bensevnt "EDCTP2-GS") til dakning af dens administrative
omkostninger.

Artikel 3
Betingelser for Unionens finansielle bidrag
Unionens finansielle bidrag er betinget af:

ad a deltagerlandene péaviser, at de har oprettet EDCTP2-programmet i
overensstemmelse med bilag |, 11 og I11 til denne afgerelse

b) a deltagerlandene eller organisationer, som er udpeget af deltagerlandene i
EDCTP2-GS, udpeger en juridisk enhed som den struktur, der er ansvarlig for
gennemfarelsen af EDCTP2-programmet og for at modtage, tildele og
overvage deltagerlandenes og Unionens finansielle bidrag

c) a EDCTP2-GS demonstrerer sin kapacitet til at gennemfgre EDCTP2-
programmet, herunder at modtage, tildele og overvdge Unionens bidrag i
forbindelse med indirekte forvaltning af EU's budget i overensstemmelse med
artikel 58, 60 og 61 i forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012

d a der etableres en forvaltningsmodel for EDCTP2-programmet i
overensstemmelse med bilag |11

e) at hvert deltagerland forpligter sig til at bidrage til finansieringen af EDCTP2-
programmet.

Under gennemfarelsen af EDCTP2-programmet er Unionens bidrag betinget af :

(@) a EDCTP2-GS opfylder de malsatninger, som er fastlagt i bilag I, og
gennemfarer de aktiviteter, der er fastlagt i bilag Il til denne afgerelse, isaa
aktiviteter og indirekte aktioner, som den finansierer, i overensstemmelse med
forordning (EU) nr. ... som naevnt i artikel 6

(b) a der opretholdes en hensigtsmasssig og effektiv forvaltningsmodel for
EDCTP2-programmet i overensstemmelse med bilag |11 til denne afgerelse

(c) a EDCTP2-GS overholder rapporteringskravene som fastlagt i artikel 60,
stk. 5, i forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012

(d) atforpligtelsernei stk. 1, litra€), overholdes.

Artikel 4
Aktiviteter i EDCTP2-programmet

10
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Aktiviteterne i EDCTP2-programmet opfylder de malsagninger, der er beskrevet i
bilag | til denne afgerelse, og foregar i overensstemmelse med bilag 1.

Aktiviteterne kan omfatte nationale programaktiviteter i deltagerlandene og nye
aktiviteter, herunder fordagsindkaldelser, der forvaltes af EDCTP2-GS.

Aktiviteterne indgéar i arbejdsplanen for EDCTP2-programmet, som vedtages arligt
af EDCTP2-GS efter et positivt udfald af den eksterne evaluering heraf, der udferes
ved internationalt peer review pa grundlag af artikel 14, stk. 1, i forordning (EU) nr.
... [regler for deltagelse og formidling i Horisont 2020], og med hensyn til deres
bidrag til malsaeningerne for EDCTP2-programmet.

| arbejdsplanen angives den budgetterede vaadi af hver aktivitet og fordelingen af
den finansiering, som EDCTP2-GS forvalter, herunder Unionens bidrag.

Arbegjdsplanen skelner mellem finansierede eller EU-samfinansierede aktiviteter og
de aktiviteter, der finansieres af deltagerlandene eller andre kilder.

EDCTP2-GS gennemferer den arlige arbejdsplan, der er omhandlet i stk. 1.

EDCTP2-GS overvager og rapporterer til Kommissionen om gennemferelsen af ale
aktiviteter, som indgér deri eller udvadges efter forslagsindkaldelser, der forvaltes af
EDCTP2-GS.

Aktiviteter i arbgidsplanen, der ikke finansieres af EDCTP2-GS, gennemfares i
overensstemmelse med fadles principper, som aftales af deltagerlandene og
Kommissionen, idet der tages hensyn til principperne i denne afgerelse, i afsnit V1 i
forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 og i forordning (EU) nr. ... [regler for
deltagelse og formidling i Horisont 2020], issa for sd vidt angar ligebehandling,
dbenhed, uvildig peer review-baseret evaluering og udvadgelse. Deltagerlandene og
Kommissionen aftaler endvidere rapporteringskravene til EDCTP2-GS, herunder
vedrgrende indikatorer for hver af disse aktiviteter.

Enhver aktivitet, der finansieres af EDCTP2-GS i overensstemmelse med
arbejdsplanen eller som falge af en fordagsindkaldelse forvaltet af EDCTP2-GS,
anses for at vage en indirekte aktion i henhold til forordning (EU) nr. ... [regler for
deltagelse og formidling i Horisont 2020] og gennemfares i overensstemmelse med
artikel 6.

| a kommunikation og enhver publikation vedragrende aktiviteter under EDCTP2-
programmet, uanset om afsenderen er EDCTP2-GS, et deltagerland eller deltagerne i
en aktivitet, markeres aktiviteten (tillige) med felgende ordlyd: "[aktivitetens
betegnelse] indgar i EDCTP2-programmet, der stettes af Den Europadske Union".

Artikel 5
Bidrag fra deltagerlandene
Bidragene fra deltagerlandene bestar af falgende:
(@ finansielle bidrag til EDCTP2-GS

(b) naturaliebidrag bestdende af de omkostninger, som deltagerlandene har afholdt
i forbindelse med gennemfarelsen af aktiviteter i arbejdsplanen som naevnt i
artikel 4, stk. 1, eller i forbindelse med EDCTP2-GS's administrationsbudget.

Med henblik pa at vurdere de bidrag, som er omhandlet i punkt 1, litrab), fastslas
omkostningerne efter de bergrte deltagerlandes saadvanlige regnskabspraksis og
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gaddende regnskabsstandarder og de gaddende internationale bogferings- og
regnskabsstandarder.

Artikel 6
Regler for deltagelse og formidling

Forordning (EU) nr. ... [regler for deltagelse og formidling i Horisont 2020] finder
anvendelse pa indirekte aktioner, der udvedges og finansieres af EDCTP-GS i
overensstemmel se med arbejdsplanen som naevnt i artikel 4, stk. 1, eller som falge af
en fordagsindkaldelse forvaltet af EDCTP2-GS. | overensstemmelse med denne
forordning anses EDCTP2-GS for at vage et finansieringsorgan, som tilvejebringer
finansiel stette til indirekte aktioner i overensstemmelse med bilag Il til denne
afgerelse.

Uanset artikel 8, stk. 1, litra b), i forordning (EU) nr. ... [regler for deltagelse og
formidling i Horisont 2020] er det mindste antal deltagere to juridiske enheder, der er
etableret i to forskellige deltagerlande, og en tredje juridisk enhed fra et land i Afrika
syd for Sahara, som er opfart pa listen i EDCTP2-arbejdsplanen som naevnt i artikel
4, stk. 1, i denne afgerelse.

Uanset artikel 9, stk. 1, litra c), i forordning (EU) nr. ... [regler for deltagelse og
formidling i Horisont 2020] er enhver juridisk enhed, der er etableret i et land i
Afrika syd for Sahara, som er opfert pa listen i EDCTP2-arbejdsplanen som naevnt i
artikel 4, stk. 1, i denne afgerelse, berettiget til stette.

Na&r en sadan aktivitet indgadr i arbejdsplanen, kan EDCTP2-GS lancere fadles
fordagsindkaldelser sammen med tredjelande eller deres videnskabelige og
teknologiske organisationer og agenturer, med internationale organisationer eller
med andre tredjeparter, issa ngo'er, i overensstemmelse med de regler, der er
udarbejdet pa grundlag af artikel 11 i forordning (EU) nr. ... [regler for deltagelse og
formidling i Horisont 2020].

Artikel 7
Aftaler mellem EU og EDCTP2-GS

Med forbehold af en positiv forhandsvurdering af EDCTP2-GS i overensstemmelse
med artikel 61, stk. 1, i forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 indgar
Kommissionen pa vegne af EU en delegeringsaftale og aftaler om en arlig overfarsel
af midler med EDCTP2-GS.

Delegeringsaftalen ifglge stk. 1 indgasi overensstemmelse med artikel 58, stk. 3, og
artikel 60 og 61 i forordning (EU, Euratom) nr. 966/2012 og artikel 40 i
Kommissionens delegerede forordning (EU) nr. 1268/2012. | aftalen fastlasgges
desuden falgende:

a) kravene til EDCTP2-GS's bidrag til de resultatindikatorer, der er fastlagt i
bilag 11 til afgerelse (EU) nr. ... [saaprogrammet til gennemfarel se af Horisont
2020-rammeprogrammet]

b) kravene til EDCTP2-GS's bidrag i forbindelse med overvagningen, der er
omhandlet i bilag Il til afgerese (EU) nr. ... [ssaprogrammet til
gennemfarelse af Horisont 2020-rammeprogrammet]

c) de specifikke effektivitetsindikatorer for EDCTP2-GS's funktionsmade
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d) kravene til EDCTP2-GS vedrgrende tilvejebringelse af information om
administrative omkostninger og detajerede tal for gennemferelsen af
EDCTP2-programmet

e) daftaerne vedrarende tilvgiebringelse af de data, der er nadvendige for at sikre,
at Kommissionen kan opfylde sine forpligtelser med hensyn til formidling og
rapportering

f)  bestemmelserne om Kommissionens godkendelse eller afvisning af udkastet til
den &rlige arbejdsplan for EDCTP2-programmet som naavnt i artikel 4, stk. 1,
far det vedtages af EDCTP2-GS.

Artikel 8
Indstilling, nedsadtel se eller tilbageholdelse af Unionens finansielle bidrag

Hvis EDCTP2-programmet ikke gennemfares eller gennemfares utilstragkkeligt, delvist eller
forsinket, kan Kommissionen indstille, forholdsmaessigt nedsadte eller tilbageholde Unionens
finansielle bidrag i overensstemmelse med den igangvaaende gennemfarelse af EDCTP2-
programmet.

Hvis deltagerlandene ikke bidrager eller bidrager delvist eller forsinket til finansieringen af
EDCTP2-programmet, kan Kommissionen indstille, forholdsmaessigt nedsadte eller
tilbageholde Unionens finansielle bidrag, idet den tager hensyn til det finansieringsbel gb, som
deltagerlandene har afsat til gennemfarel sen af EDCTP2-programmet.

Artikel 9
Efterfelgende revisioner
1 Efterfelgende revisioner af udgifter til indirekte aktioner udferes af EDCTP2-GS i
overensstemmelse med artikel 23 i forordning (EU) nr. ... [Horisont 2020-
rammeprogrammet].
2. Kommissionen kan beslutte selv at udf@re de revisioner, der er naevnt i stk. 1.
Artikel 10

Beskyttelse af Unionens finansielle interesser

1. Kommissionen traffer egnede foranstaltninger til at sikre, at nar der gennemfares
aktioner, som finansieres i henhold til denne afgerelse, bliver Unionens finansielle
interesser beskyttet ved anvendelse af foranstaltninger til forebyggelse af svig,
bestikkelse og andre ulovlige aktiviteter, ved effektiv kontrol og, hvis der konstateres
uregelmasssigheder, ved inddrivelse af de uretmasssigt udbetalte belgb samt, efter
omstaandighederne, ved administrative og finansielle sanktioner, der skal vaae
effektive, sta i rimeligt forhold til overtraadelsens grovhed og have afskraskkende
virkning.

2. EDCTP2-GS giver Kommissionens personale og andre personer med tilladelse fra
Kommissionen samt Revisionsretten adgang til sine lokaler og til a information,
herunder i elektronisk form, som er ngdvendig for at gennemfare revisionerne.

3. Det Europaaske Kontor for Bekaampelse af Svig (OLAF) kan i overensstemmelse
med Rédets forordning (Euratom, EF) nr. 2185/96" og Europa-Parlamentets og

B EFT L 292 af 15.11.1996, s. 2-5.
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Rédets forordning (EF) nr. 1073/1999' foretage undersagelser, herunder kontrol og
inspektion pa stedet, for at klarlasgge, om der er begdet svig, bestikkelse eller andre
ulovlige aktiviteter, der bergrer Unionens finansielle interesser, i forbindelse med en
aftale eller afgarelse eller en kontrakt, der er finansieret i henhold til denne afgerelse.

Kontrakter, tilskudsaftaler og afgerelser om tilskud, som hidrerer fra gennemfarel sen
af denne afgerelse, indeholder bestemmelser, der udtrykkeligt bemyndiger
Kommissionen, EDCTP2-GS, Revisionsretten og OLAF til at udfare revisioner og
undersggelser i henhold til deres kompetencer.

| forbindelse med gennemfarelsen af EDCTP2-programmet tradfer deltagerlandene
de lovgivningsmaessige, forskriftsmeessige, administrative og andre foranstaltninger,
der er ngdvendige for at beskytte Unionens finansielle interesser, issa for at sikre
fuldstaendig inddrivelse af Unionens fordringer i overensstemmelse med forordning
(EU, Euratom) nr. 966/2012 og delegeret forordning (EU) nr. 1268/2012.

Artikel 11
Meddel el se af oplysninger

P4 anmodning sender EDCTP2-GS enhver oplysning, der er nedvendig for
udarbejdelse af de rapporter, der henvisestil i artikel 12, til Kommissionen.

Deltagerlandene tilsender via EDCTP2-GS Kommissionen enhver oplysning, som
Europa-Parlamentet, Radet eller Revisionsretten forlanger vedrgrende den finansielle
forvaltning af EDCTP2-programmet.

Kommissionen indarbejder oplysningerne i stk. 2 i de rapporter, der er naant i
artikel 12.

Artikel 12
Evaluering

Inden 31. december 2017 foretager Kommissionen en forelgbig evaluering af
EDCTP2-programmet. Kommissionen udarbejder en rapport over denne evaluering,
som indeholder konklusionerne pa Kommissionens evaluering og dens
bemaakninger. Kommissionen forelasgger Europa-Parlamentet og Radet rapporten
senest den 30. juni 2018.

Ved afdutningen af Unionens deltagelse i EDCTP2, dog senest den 31. december
2023, foretager Kommissionen endnu en forelgbig evaluering af EDCTP2-
programmet. Kommissionen udarbejder en rapport over denne evaluering med
resultaterne heraf. Kommissionen sender rapporten til Europa-Parlamentet og Radet.

Kommissionen foretager en afsluttende evaluering af EDCTP2-programmet inden
den 31. december 2026. Kommissionen sender resultaterne af denne evaluering til
Europa-Parlamentet og Radet.

Artikel 13
I krafttrasden

Denne afgerelse treader | kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i
Den Europad ske Unions Tidende.
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Artikel 14

Adressater
Denne afgarelse er rettet til medlemsstaterne.
Udfaadiget i Bruxelles, den|...].

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne
Formand Formand
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BILAGI
MALSETNINGER FOR EDCTP2-PROGRAMMET

EDCTP2 skal bidrage til opfyldelsen af falgende mal sagninger:

)

)

©)

Overordnet mél

EDCTP2 skal bidrage til nedbringelsen af den sociale og gkonomiske byrde, som
fattigdomsrelaterede sygdomme lasgger pa udviklingslande, isaar i Afrika syd for
Sahara, ved at fremskynde klinisk udvikling af effektive, sikre og gkonomisk
overkommelige laggelige indgreb mod fattigdomsrelaterede sygdomme i partnerskab
med Afrika syd for Sahara.

Specifikke mal

For at bidrage til det overordnede ma skal EDCTP2 opfylde falgende specifikke

mal:

(@) Et sterre antal nye eller forbedrede lasgelige indgreb mod hiv/aids, tuberkul ose,
malaria og andre fattigdomsrel aterede sygdomme og inden programmets udlgb
at levere mindst é nyt laggeligt indgreb; at have udsendt mindst 30
retningslinjer for forbedret eller udvidet brug af eksisterende laggelige indgreb;
at have gjort fremskridt med den kliniske udvikling af mindst 20 potentielle
laegelige indgreb.

(b) Styrket samarbejde med lande i Afrika syd for Sahara, issa om opbygning af
kapacitet til at gennemfare Kkliniske forsgg i overensstemmelse med de
grundlagggende etiske principper og relevant national, europadsk o0g
international lovgivning, herunder EU's charter om grundlasggende rettigheder,
den europadske menneskerettighedskonvention, inklusive tillasgsprotokoller,
World Medical Associations Helsingfors-erklaging fra 2008 og god klinisk
praksis vedtaget af den internationale konference om harmonisering af tekniske
krav til registrering af humanmedicinske laggemidler (ICH).

(c) Bedre koordinering, indbyrdes tilpasning og integrering af relevante nationale
programmer for at @ge omkostningseffektiviteten af de europadske offentlige
investeringer.

(d) Udvidet internationalt samarbejde med andre offentlige og private bidragydere.

(e) En forgget virkning som falge af effektivt samarbejde med relevante EU-
initiativer, herunder EU's udviklingsbistand.

Operationelle mal

For at opfylde de specifikke mal, der er fastlagt i punkt 2, skal fa@lgende operationelle
mal, inklusive de vejledende mal, nas inden afsutningen af EDCTP2-programmet i
2024:

(@ At satte kliniske forsgg med nye eller forbedrede laggelige indgreb mod
fattigdomsrelaterede sygdomme gennem partnerskaber mellem europadske
lande og udviklingslande, isaa i Afrika syd for Sahara:

Mal: at gge antallet af stettede kliniske forsgg til mindst 150 i forhold til 88
under EDCTPL.

Mal: at opretholde eller age andelen af EDCTP2-GS-finansierede kliniske
forsgg med afrikansk lederskab til mindst 50 %.
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(b)

(©)

(d)

(€)

()

M3l at age antallet af offentliggjorte, fagfad|ebedemte videnskabelige artikler
til mindst 1 000.

At statte aktiviteter med henblik pa opbygning af forskningskapacitet i Afrika
syd for Sahara, si der kan gennemferes kliniske forsgg, og hjerneflugten
bremses:

Mal: at opretholde eller gge antallet af lande i Afrika syd for Sahara, som far
stette af EDCTPZ, til mindst 30.

Mal: at gge antallet af stipendier til forskere fra Afrika syd for Sahara og
kandidat-/ph.d.-studerende til mindst 600 i forhold til 400 under EDCTP1 og at
sikre, at mindst 90 % af dem fortsedter deres forskerkarriere i Afrika syd for
Saharai mindst ét ar efter udigbet af stipendiet.

Mal: a gge antallet af stettede kapacitetsopbyggende aktiviteter il
gennemfarelse af Kkliniske forsgg i Afrika syd for Sahara til mindst 150 i
forhold til 74 under EDCTPL.

At udvikle en fadles forskningsdagsorden, kriterier for prioritering og fadles
evaluering:

Ma8: a mindst 50% af de deltagende europadske landes offentlige
investeringer integreres, tilpasses indbyrdes eller koordineres gennem
EDCTP2-programmet.

At sikre en effektiv gennemferelse af EDCTP2-programmet:

Md: at de administrative omkostninger ligger pa under 5% af EDCTP2-GS-
budgettet.

At etablere samarbejde og igangsadte fadles aktioner med andre offentlige og
private bidragydere:

Md: at gge udviklingslandenes bidrag til mindst 30 mio. EUR i forhold til
14 mio. EUR under EDCTPL.

Mal: at skaffe yderligere bidrag, enten offentlige eller private, for mindst
500 mio. EUR i forhold til 71 mio. EUR under EDCTPL.

At etablere samarbgde og igangsedte fadles aktioner med europaaske,
nationale og internationale udviklingsbistandsinitiativer for at sikre
komplementariteten og skaape virkningen af resultaterne af de EDCTP-
finansierede aktiviteter.
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1)

2)

3)

BILAGII
EDCTP2-PROGRAMMETSAKTIVITETER OG GENNEMF@ZREL SE

Aktiviteter
EDCTP2-programmet skal omfatte fglgende aktiviteter:

a) fremme af netvaakssamarbejde, samordning, indbyrdes tilpasning, samarbejde
og integration af nationale forskningsprogrammer og aktiviteter inden for
fattigdomsrelaterede sygdomme pa videnskabeligt, forvatningsmaessigt og
finansielt plan

b) stette til forskning med kliniske forsag og tilhgrende aktiviteter inden for
fattigdomsrelaterede sygdomme, navnlig hiv/aids, malaria, tuberkulose og
oversete smitsomme sygdomme

c) fremme af udvikling af kapacitet til kliniske forsgg og tilharende forskning i
udviklingdande gennem tilskud til karriereudvikling for stipendiater pa
forskellige niveauer, fremme af mobilitet, tilskud til personaleudveksling,
forskeruddannelsesnetvaak, styrkelse af etik og tilsynsmyndigheder,
overvagning og partnerskaber paindividuelt eller institutionelt plan

d) etablering af samarbejde og ivaaksadtelse af fadles aktioner med andre
offentlige og private bidragydere

e) skring af bevidsthed om, godkendelse og anerkendelse af EDCTP2-
programmet og dets aktiviteter gennem radgivning og kommunikation.

Definition og gennemfarelse af programmet

EDCTP2-programmet gennemferes af EDCTP2-GS pa grundlag af en arlig
arbejdsplan og en flerdrig strategisk arbegjdsplan, der udarbejdes af EDCTP2-GS og
vedtages af dennes generalforsamling efter internationalt peer review og pa
betingelse af K ommissionens forudgaende godkendel se.

Den &rlige arbejdsplan skal indeholde de emner og aktiviteter, der skal iveaksadtes,
herunder forslagsindkaldelser, som skal lanceres af EDCTP-GS med henblik pa
udvadgelse og finansiering af indirekte aktioner, samt budgetterne for og EDCTP2-
finansieringen til disse emner og aktiviteter.

Den arlige arbejdsplan skal skelne mellem finansierede eller EU-samfinansierede
aktiviteter og de aktiviteter, der finansieres af deltagerlandene eller andre kilder.

Den flerdrige strategiske arbejdsplan skal indeholde en fadles strategisk
forskningsdagsorden, som udarbejdes og gjourfares arligt.

EDCTP2-GS skal overvdge gennemfarelsen af aktiviteterne i arbejdsplanen,
herunder indirekte aktioner udvalgt gennem de forslagsindkaldelser, den forvalter.
Den skal tildele og forvalte finansieringen til disse indirekte aktioner i
overensstemmel se med denne afgarel se og forvalte den faktiske gennemfarelse af de
aktiviteter, der er udvalgt og anfert i de tidligere arbejdsplaner.

Forventede resultater af gennemfarelsen af EDCTP2-programmet

EDCTP2-GS udarbejder en arlig rapport, som giver en detaljeret oversigt over
gennemferelsen af EDCTP2-programmet. Denne oversigt skal give oplysning om
hver udvalgt aktivitet i overensstemmelse med arbedsplanen, herunder indirekte
aktioner udvalgt gennem forslagsindkaldelser forvaltet af EDCTP-GS. Denne
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information skal indeholde en beskrivelse af hver aktivitet, herunder indirekte
aktioner, og aktivitetens budget, vaardi af eventuelt tildelt finansiering og status.

Med hensyn til indkaldelser forvaltet af EDCTP-GS ska den arlige rapport desuden
indeholde oplysninger om antallet af projekter, der er indsendt og udvagt til
finansiering, anvendelsen af Unionens finansielle bidrag i detaljer, fordelingen af
nationale  og andre  bidrag, deltagernes  type, landestatistikker,
udvekslingsarrangementer og formidlingsaktiviteter.

Den arlige rapport skal ogsd indeholde oplysning om fremskridtene med at opfylde
EDCTP2-programmets mal som fastlagt i bilag 1.

Desuden skal EDCTP2-GS tilvejebringe enhver rapport og oplysning, der er nsevnt i
denne afgarelse og i dens aftale med EU.
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BILAG I
FORVALTNING AF EDCTP2-PROGRAMMET

Organisationsstrukturen til EDCTP2-programmet skal omfatte faglgende:

)

)

©)

EDCTP2-GS ledes af en generaforsamling, hvor alle deltagerlande er reprassenteret.

Generaforsamlingens primaae ansvar er at sikre, at der ivaarksadtes alle nadvendige
aktiviteter med henblik pa at nd malene for EDCTP2-programmet, og at midlerne
forvaltes korrekt og effektivt. Den skal vedtage den arlige arbejdsplan.

Generaforsamlingen tradfer beslutning ved enighed. | mangel af enighed tradfer
generaforsamlingen sine besutninger med et flertal pA mindst 75 % af stemmerne.

EU repraessenteret ved Kommissionen inviteres til alle generalforsamlingsmeder som
observater og tilsendes alle nadvendige dokumenter. Den kan deltage i dreftelserne.

Generalforsamlingen udpeger en bestyrelse, som farer tilsyn med EDCTP-GS's
sekretariat, som oprettes af generalforsamlingen som forvaltningsorgan for EDCTP2-
programmet.

Sekretariatet har felgende opgaver:
(@) reprasentere EDCTP2-GS
(b) ydestettetil generaforsamlingen

(c) gennemfgre EDCTP2-programmet og forvalte de aktiviteter, der er betroet
EDCTP2-GSi henhold til den arlige arbejdsplan

(d) overvage og rapportere om gennemferelsen af EDCTP2-programmet

(e) forvalte de finansielle bidrag fra deltagerlandene, EU og enhver tredjepart og
rapportere om anvendel sen heraf til generalforsamlingen og EU

(f)  @ge EDCTP2-programmets synlighed gennem radgivning og kommunikation

(90 st& i forbindelse med Kommissionen i overensstemmelse med
delegeringsaftalen som naevnt i artikel 7.

Et videnskabeligt rédgivende udvalg radgiver generalforsamlingen om strategiske
prioriteter for EDCTP2-programmet.

Det videnskabelige radgivende udvalg udpeges af generalforsamlingen og bestar af
europadske og afrikanske uvildige eksperter med kompetence pa omréder, der er
relevante for EDCTP2-programmet.

Det videnskabelige radgivende udvalg har falgende opgaver:

(d) radgive generaforsamlingen om prioriteter og strategiske behov vedrgrende
kliniske forsag i Afrika

(b) gennemga og radgive generalforsamlingen om indhold, anvendelsesomréade og
sterrelsesorden for udkastet til den arlige arbejdsplan for EDCTP2, herunder
omfattede sygdomme og tilgange, der skal vedtages, set ud fra en
videnskabelig og teknisk synsvinkel

() gennemga de videnskabelige og tekniske aspekter af gennemferelsen af
EDCTP2-programmet og afgive en udtalelse om dets arlige rapport.
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Under udfgrelsen af sine opgaver overvéger og fremmer det videnskabelige
radgivende udvalg hgje standarder for etisk adfaard i kliniske forsag og gér i dialog
med tilsynsmyndigheder pa vaccineomradet.

Det videnskabelige radgivende udvalg kan anbefale generalforsamlingen at nedsadte
videnskabelige underudvalg, task forces og arbejdsgrupper.

Generadforsamlingen fastsedter antallet af medlemmer i det videnskabelige
radgivende udvalg, deres stemmerettigheder og betingelserne for deres udnsevnelse i
overensstemmelse med artikel 37 i forordning (EU) nr. ... [regler for deltagelse og
formidling 1 Horisont 2020]. Generalforsamlingen kan nedssdte sazlige
arbejdsgrupper under det videnskabelige radgivende udvalg med yderligere uvildige
eksperter til saxlige opgaver.
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FINANSIERINGSOVERSIGT

FORSLAGETY/INITIATIVETSRAMME

1.1. Fordagetdinitiativets betegnelse

1.2. Bergrt(e) politikomrade(r) inden for ABM/ABB-strukturen
1.3. Fordagetdinitiativets art

14. Md

1.5. Fordagetdinitiativets begrundelse

1.6. Varighed og finansielle virkninger

1.7. Péataankt(e) forvaltningsmetode(r)

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

2.1. Bestemmelser om kontrol og rapportering

2.2. Forvaltnings- og kontrolsystem

2.3. Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregel maessigheder

FORSLAGETS/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1. Berart(e) udgiftspost(er) i budgettet og udgiftsomréde(r) i den flerdrige
finansielle ramme

3.2.  Andaede virkninger for udgifterne

3.2.1. Sammenfatning af de ansdede virkninger for udgifterne
3.2.2. Anslaede virkninger for aktionsbevillingerne

3.2.3. Andlaede virkninger for administrationsbevillingerne

3.2.4. Forenelighed med indevaaende flerarige finansielle ramme
3.2.5. Tredjeparts bidrag til finansieringen

3.3.  Andaede virkninger for indteegterne
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1.2

13.

14.
14.1.

14.2.

FINANSIERINGSOVERSIGT

FORSLAGETY/INITIATIVETSRAMME
Fordagetg/initiativets betegnelse

Europa-Parlamentets og Radets afgerelse om Den Europadske Unions deltagelse i
fortsedtelsen af partnerskabsprogrammet mellem de europadske lande og

medlemsstater

udviklingslande vedrgrende kliniske forseg (EDCTP2), der ivaakssdtes af flere

Ber grt(e) politikomr&de(r) inden for ABM/ABB-strukturen®’

\ 08 Forskning og innovation, Horisont 2020-rammeprogrammet

Forslagets/initiativets art
[0 Forslaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning

O Fordlaget/initiativet drejer sig om en ny foranstaltning som opfelgning pa et
pilotpr oj ekt/en for ber edende foranstaltning™®

[0 Forslaget/initiativet drejer sig om forlaengelse af en eksisterende foranstaltning
Forslaget/initiativet drejer sig om omlaegning af en aktion til en ny foranstaltning
Mal

Det eller de af Kommissionens flerdrige strategiske mal, som forslaget/initiativet
vedr grer

forskningsrum, herunder malet om, at 3% af EU's BNP investeres i F&U, ved at
udvikle et reelt partnerskab med udviklingslande med det formal at bidrage til
udryddelsen  af  fattigdom, fremme vakst og  bidrage til, at
millenniumudviklingsmalene nas.

EDCTP2 vil bidrage til Europa 2020-strategien og fuldferelsen af det europaaske

Specifikke mal og ber arte ABM-/ABB-aktiviteter

Gennemfarelsen af EDCTP2: EDCTP2 vil bidrage til nedbringelsen af den sociale og
gkonomiske byrde, som fattigdomsrel aterede sygdomme lasgger pa udviklingslande,

sygdomme i partnerskab med Afrika syd for Sahara.
Bergrte ABM/ABB-aktiviteter: 08.02 Samarbejde — Sundhed

issx i Afrika syd for Sahara, ved at fremskynde klinisk udvikling af effektive, sikre
og w@konomisk overkommelige lagelige indgreb mod fattigdomsrelaterede

17

ABM: Activity Based Management (aktivitetsbaseret ledelse) — ABB: Activity-Based Budgeting
(aktivitetshaseret budgetlaggning).
J. artikel 49, stk. 6, litra @) eller b), i finansforordningen.
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143.

14.4.

1.5
151.

Forventede resultater og virkninger

Angiv, hvilke virkninger fordaget/initiativet forventes at fa for modtager ne/méalgruppen.

1) Flere nye eller forbedrede laggelige indgreb mod hiv/aids, tuberkulose, malaria og
andre fattigdomsrelaterede sygdomme til gavn for udviklingslandene og inden
programmets udlgb at levere mindst ét nyt lasgeligt indgreb; at have udsendt mindst
20 retningdlinjer for forbedret eller udvidet brug af eksisterende lagyelige indgreb; at
have gjort fremskridt med den kliniske udvikling af mindst 10 potentielle laggelige
indgreb.

2) Styrket samarbejde med lande i Afrika syd for Sahara, iss& om opbygning af
kapacitet til at gennemfeare kliniske forsag.

3) Bedre koordinering, indbyrdes tilpasning og integrering af relevante nationale
programmer for at @ge omkostningseffektiviteten af de europsaske offentlige
investeringer.

4) Udvidet internationalt samarbejde med andre offentlige og private bidragydere.

5) En forgget virkning som falge af effektivt samarbejde med andre EU-initiativer,
herunder EU's udviklingsbistand.

Virknings- og resultatindikatorer
Angiv indikatorernetil kontrol af forslagets/initiativets gennemfarel se.

- Antal Kkliniske forsggsresultater integreret i retningdinjer eller henstillinger til
forbedret klinisk praksis eller forelagt lovgivende instanser.

- Andelen af deltagende europadske landes offentlige investeringer, der er integreret,
indbyrdes tilpasset eller koordineret gennem det fadles EDCTP-program.

- Antal afrikanske lande, der er med i EDCTP-finansierede projekter.
- Andelen af EDCTP-finansierede kliniske forsgg med afrikansk lederskab.

- Antallet af laegelige indgreb, som er under videreudvikling (gennem yderligere
forseg eller i naeste fase).

- Antal fadles udarbejdede, fagfad|ebedemte videnskabelige artikler.

- Antal afrikanske forskere pa EDCTP-stipendier, som bliver i Afrikai mindst ét ar
efter uddannel sens afslutning.

- Antal stettede kliniske forseg.

- Antal stettede kapacitetsopbyggende aktiviteter til gennemfarelse af kliniske forseg
i Afrikasyd for Sahara.

- Antal stipendier til afrikanske forskere og kandidat-/ph.d.-studerende.
- Tidsrum frem til bevilling og tidsrum frem til udbetaling.

- Belgb og andel af samfinansieringen fra henholdsvis EU og deltagerlandene,
herunder midler, som deltagerlandene og EDCTP har rejst fra andre offentlige og
private tredjeparter.

- Administrative omkostninger.

Fordagets/initiativets begrundelse
Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt

Trods de lovende resultater af EDCTP1 og andre internationale initiativer er der
stadig mangel pa effektive lasgelige indgreb mod fattigdomsrelaterede sygdomme.
Den samfundsgkonomiske byrde af disse sygdomme virker fortsat begramsende pa
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152

153.

den bagedygtige udvikling i udviklingslandene, isaa i Afrika syd for Sahara. Selv om
en generel forbedring i faktorer som ernaaing, hygigine og infrastruktur bestemt er
vigtig, er udviklingen af nye og bedre lasgelige indgreb afgarende for en effektiv
begramsning af og langsigtet kontrol med fattigdomsrel aterede sygdomme.

Den vedvarende mangel pa effektive laggelige indgreb mod fattigdomsrel aterede
sygdomme pavirkes af fem centrale faktorer, som kraaver Unionens medvirken
gennem EDCTP2:  utilstrekkelige  investeringer,  utilstrakkelig  klinisk
forskningskapacitet i lande i Afrika syd for Sahara, fragmenteret offentlig stette,
begremset anvendelsesomrdde for EDCTPl-programmet og utilstrakkelig
tilknytning til andre EU-initiativer. Farst og fremmest vil de nadvendige lagelige
indgreb mod fattigdomsrelaterede sygdomme ikke blive udviklet af den private
sektor aene, idet de finansielle incitamenter er begramsede (markedssvigt). For det
andet er de kliniske forsgg af en sidan sterrelsesorden og kompleksitet, at intet land
alene kan tilvejebringe de nadvendige midler. EU-tilgangen, som EDCTP bygger p3,
ger det muligt at na den ngdvendige kritiske masse af ressourcer ved hjadp af
Unionens finansiering som supplement til deltagerlandenes bidrag til EDCTP2.

Der findes flere oplysninger i konsekvensanalyserapporten om EDCTP2, der
ledsager dette fordlag.

Mervaa dien ved en indsats fra EU's side

En offentlig indsats pd EU-plan er ngdvendig for at samle de nationsopdelte
forskningsprogrammer, hjadpe med at udforme fadles forskningss og
finansieringsstrategier pa tvag's af nationale gramser og opna en kritisk masse af de
nedvendige aktarer og investeringer til at foretage ressourceintensive kliniske forseg
med nye laggelige indgreb mod fattigdomsrelaterede sygdomme i udviklingslande.
Dermed maksimeres de europadske aktiviteters virkning og de offentlige
investeringers effektivitet pa omradet. Set i lyset af budgetmaessige begramsninger og
ud fra et rent gkonomisk perspektiv giver det mere mening end nogensinde at
investere kollektivt for at maksimere omkostningseffektiviteten og virkningen. En
offentlig indsats er i overensstemmelse med de overordnede bestemmelser i EU-
traktaten og de tilhgrende EU-politikker og bidrager navnlig til at opfylde Unionens
forpligtelser til at fremme effektiv hjadp, inklusiv vakst og fremskridt med
millenniumudviklingsmalene.

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

Hidtil har EDCTP finansieret 241 projekter med deltagelse af 185 afrikanske og 70
europadske forskningsingtitutioner. Heri indgar 88 kliniske forsag, som alle var
betinget af etisk godkendelse fra kompetente nationale etiske réd i det eller de lande,
som forsgget skulle forega i, farend finansieringen blev tildelt af EDCTP. De fleste
af de kliniske forsag, der fik stette fra EDCTP, blev ivaaksat efter 2007 og karer
stadig. Ikke desto mindre har de allerede frembragt over 350 videnskabelige
publikationer i fagfadlebedamte tidsskrifter, mens resultaterne af otte kliniske forsgg
er blevet integreret i retningslinjerne for forbedret klinisk praksisindtil nu.

Trods disse resultater blev der nsevnt en rakke problemer i den forelgbige
evalueringsrapport fra 2009 og under den offentlige hering. Falgende emner er
afgerende for udformning og efterfalgende gennemfarelse af EDCTP2:

- EDCTP's aktuelle anvendel sesomrade skal aandres og udvides.
- Integrationen af europada ske nationale programmer bar forbedres yderligere.
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- Samarbgjdet med andre sterre offentlige og private bidragydere, herunder
laagemiddelindustrien, skal styrkes og udbygges.

- Synergieffekten med EU's udenrigspolitiske foranstaltninger ber udvikles, isaar
EU's udviklingsbistand.

- Samfinansieringsreglerne bar praeciseres og forenkles.
- Overvagningsredskaberne ber styrkes.

Der findes flere oplysninger i konsekvensanalyserapporten om EDCTPZ2, der
ledsager dette forslag.

Sammenhaang med andre relevante instrumenter og eventuel synergivirkning

EDCTP blev udformet til at supplere den indsats, der er gjort i henhold til Den
Europaaske Udviklingsfond (EDF) og instrumenterne til finansiering af
udviklingssamarbejde, for at sikre udvikling og frembringelse af laegelige indgreb til
mennesker med behov herfor. Hidtil har samspillet med disse europaaske
programmer for udviklingsbistand vaaet begramset, men der er fortsat mulighed for
at udnytte synergien bedre og opna en starre virkning for Unionens aktioner inden
for forskning og udviklingsbistand. EDCTP's ansvarsomrade er begramset til stette
til kliniske forsag og tilharende kapacitetsopbygning. | ressourcesvage omrader som
Afrika syd for Sahara foregar sadanne aktiviteter imidlertid ikke isoleret, og de ville
fa langt sterre virkning, hvis de blev integreret i og samordnet med nationale
sundhedssystemer og programmer.

Der findes flere oplysninger i konsekvensanalyserapporten om EDCTPZ2, der
ledsager dette fordlag.
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1.6.

1.7.

Varighed og finansielle virkninger
Fordlag/initiativ af begraenset varighed
— Forslag/initiativ gaeddende fraden 1.1.2014 til den 31.12.2024

- Finansielle virkninger fra 2014 til 2020 for forpligtel sesbevillinger og fra 2014
til 2024 for betalingsbevillinger

[0 Fordlag/initiativ af ubegraenset varighed

— Ivazrksadtelse med en indkeringsperiode fra AAAA til AAAA

— derefter gennemferelsei fuldt omfang

Pataenkt(e) for valtningsmetode(r)*®

[ Direkte central forvaltning ved Kommissionen

Xl Indirekte central forvaltning ved uddelegering af gennemf grel sesopgaver til:
— [ forvaltningsorganer

— [ organer oprettet af Fadlesskaberne®

- nationale offentligretlige organer/organer med offentlige
tjenesteydel sesopgaver

— [ personer, som har faet pdlagt at gennemfare specifikke aktioner i henhold til
afsnit V i traktaten om Den Europadske Union, og som er identificeret i den
relevante basisretsakt, jf. artikel 49 i finansforordningen

O Delt forvaltning sammen med medlemsstaterne
[0 Decentral forvaltning sammen med tredjelande

[0 Fedles forvaltning sammen med internationale organisationer (angives
nagr mer e)

Hvis der angives flere forvaltningsmetoder, gives der en neamere forklaring i afsnittet " Bemaerkninger".

Bemagkninger

EDCTP2 skal gennemfgres via EDCTP's juridiske enhed som gennemfarel sesstruktur
(EDCTP2-GS). EDCTP's nuvaaende juridiske enhed blev oprettet af 15 stiftende europaaske
lande som en europad sk gkonomisk firmagruppe (EQFG) i Nederlandene. Far ivaarksadtel sen
af EDCTP2-programmet vil der blive stiftet en ny juridisk enhed for EDCTP pa grundlag af
organisatoriske principper som beskrevet i bilag I11.

19

20

Forklaringer vedrerende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes pa
webstedet BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
Organer omhandlet i artikel 185 i finansforordningen.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om kontrol og rapportering
Angiv hyppighed og betingelser.

Gennemfarelsen af EDCTP2 vil blive kontrolleret gennem arlige rapporter, der
dackket et enkelt & N, og som udarbejdes af EDCTP-GS i & N+1. Disse arlige
rapporter vil give et detaljeret overblik over EDCTP2-aktiviteterne i ar N
sammenlignet med den flerdrige strategiske arbejdsplan (som daskker ar N til ar N+2)
og den arlige arbejdsplan for & N. De vil ogsa indeholde detaljerede oplysninger om
resultater og fremskridt med opfyldelsen af EDCTP2's malsagninger. Disse arlige
rapporter vil desuden indeholde gourferte tal for de indikatorer, der er anfert i afsnit
1.4.4.

Der foretages en forelgbig evaluering med bistand fra uvildige, eksterne eksperter
efter tre ars drift og senest den 31. december 2017.

Far afslutningen pd EDCTP2 og senest den 31. december 2023 foretager
Kommissionen endnu en forelgbig evaluering med bistand fra uvildige eksterne
eksperter.

Efter at EDCTP2 er afduttet og senest den 31. december 2026, vil der blive foretaget
en uvildig afduttende evaluering af et uvildigt ekspertpanel, der nedssdtes af
Kommissionen og far til opgave at gennemga resultaterne og kvaliteten af EDCTP2's
gennemfarel se og finansierede aktiviteter.

Forvaltnings- og kontrolsystem
Konstaterede risici

1) Den primage risiko vedrarer kapaciteten i deltagerlandene til effektivt at integrere
deres nationale programmer og aktiviteter og dermed levere deres bidrag il
programmet.

2) En anden risiko vedrarer effektiv beskyttelse mod svig og eventuelle finansielle
tab, issg pa grund af utilstraskkelig styring og finansiel kapacitet i visse af
udviklingslandene og de tilsvarende modtagere af EDCTP2-tilskud.

3) Et tredje risiko vedregrer kapaciteten i gennemferelsesstrukturen til at forvalte
Unionens budgetbidrag og overvadge de nationale aktiviteter, som bidrager til
programmet.

4) En fjerde risiko vedrerer de hgje omkostninger, den lange varighed, den etiske
godkendelse og det nedvendige tilsyn i forbindelse med kliniske forseg med
mennesker, hvilket kan betyde, at de kliniske forsgg varer lamgere end oprindelig
planlagt og/eller bliver dyrere. Dette er ofte forbundet med forsinket etisk
godkendelse og/eller kliniske resultater, som kraever aandring af udformningen af de
Kliniske forsag.

Pataankt(e) kontrolmetode(r)

Unionens finansielle interesser beskyttes ved hjadp af passende foranstaltninger
under hele udgiftscyklussen, herunder ved forebyggelse, afslaring og efterforskning
af uregelmasssigheder, inddrivelse af midler, der er gaet tabt, udbetalt uretmaessigt
eller anvendt forkert, og, efter omstaandighederne, med sanktioner.
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2.2.3.

2.3.

| artikel 8 hedder det, at Kommissionen har ret til at nedsadte, tilbageholde eller
indstille Den Europadske Unions finansielle bidrag, hvis EDCTP2 ikke gennemfares
eller gennemfares utilstrakkeligt, delvist eller forsinket, eller hvis deltagerlandene
ikke bidrager eller bidrager delvist eller forsinket til finansieringen af EDCTP2.

Artikel 9 og 10 rummer bestemmelser om EDCTP-GS's pligt til at garantere et vist
niveau af beskyttelse af Unionens finansielle interesser og om adgang til information
og lokaler med henblik pa at kontrollere, evaluere og gennemfare revisioner af
EDCTP2-programmets gennemfarel se.

Omkostninger og fordele ved kontrollen og omfanget af sandsynlig misligholdelse

Artikel 9 indeholder bestemmelser om efterfaglgende revisioner af udgifter til
indirekte aktioner, der skal udfgres i overensstemmelse med Horisont 2020-
rammeprogrammet. For at sikre sammenhaang kan Kommissionen bedlutte at
foretage de deri omhandlede revisioner.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmasssigheder
Angiv eksisterende eller patamnkte forebyggel ses- og beskyttel sesforanstaltninger.

Ifalge artikel 10 skal EDCTP-GS give adgang til den ngdvendige information og sine
lokaler, for at Kommissionen kan kontrollere, evaluere og gennemfare revisioner af
EDCTP1-programmets gennemfarelse, eller for at OLAF kan foretage undersggel ser.
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FORSLAGETS/INITIATIVETSANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER

3.1. Berart(e) udgiftspost(er) i budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerérige
finansielleramme
o Eksisterende udgiftsposter i budgettet
| samme rakkefglge som udgiftsomraderne i den flerdrige finansielle ramme og
budgetposterne.
Udgifts- Budgetpost Udgiftens Bidrag
omrédei art
den
fler&rige | Udgiftsomrdde 1A — Konkurrenceevne for | OB/IOB fra fra fra i henhold til
finansielle | vaekst og beskadftigelse 2 EFTA- kandidat- | tredjeland | artikel 18, stk. 1,
ramme lande lande e litraaa), |_f| nans-
2 » forordningen
Administrationsudgifter 10B JA JA JA JA
08.01.05.03 Andre forvaltningsudgifter til
forskning
Driftsudgifter OB JA JA JA JA
Samfundsmeaessige udfordringer
08.02.03.01 Forbedring af livslang
sundhed og velveare
¢ Nye budgetposter, som der er sggt om
| samme raskkefalge som udgiftsomradernei den flerarige finansielle ramme og budgetposterne.
Udgifts- Budgetpost Udgiftens Bidrag
omradei art
den
flerdrige | Udgiftsomrdde 1A — Konkurrenceevne for | OB/IOB fra fra fra i henhold til
finansielle | vakst og beskaeftigelse EFTA- | kandidatlan | tredjeland | atikel 18, stk. 1,
ramme lande de e litraaa), |_f|nans-
forordningen
Administrationsudgifter 10B JA JA JA JA
08.01.05.03 Andre forvaltningsudgifter til
forskning
Driftsudgifter OB JA JA JA JA
Samfundsmeaessige udfordringer
08.02.03.01 Forbedring af livslang
sundhed og velveare

OB = opdelte bevillinger / |OB = ikke-opdelte bevillinger.

EFTA: Den Europad ske Frihandel ssammenslutning.
Kandidatlande og, efter omstamdighederne, potentielle kandidatlande pa V estbal kan.
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3.2.
3.2.1.

Anslaede virkninger for udgifterne

Sammenfatning af de anslaede virkninger for udgifterne

| mio. EUR (tre decimaler)

Udgiftsomradei den flerarige finansielle 1A Udgiftsomrade 1A — Konkurrenceevne for vakst og beskedtigel se
ramme
) Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar 2021-
GD:RTD 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024 PALT
 Aktionsbevillinger
08.02.03.01 Forpligtelser | (1) 25,000 | 55000 | 80,000 110,000 | 110,000 | 110,000 | 193,000 0,000 | 683,000
e Betalinger &) 4000 | 20,000| 50,000| 110,000 | 110,000 | 130,000 | 130,000 | 129,000 | 683,000
* Administrationsbevillinger finansieret over bevillingsrammen
for sarprogrammer®*
08.01.05.03 €) 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
Bevillinger | ALT Forpligtelser | >4 25,297 55,303 80,309 | 110,315 | 110,321 | 110,328 | 193,334 0,000 | 685,207
under UDGIFTSOMRADE 1A
i den flerarige finansielle ramme Betalinger . 4297 | 20,303 | 50,309 | 110,315| 110,321 | 130,328 | 130,334 | 129,000 | 685,207
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Teknisk og/eller administrativ bistand og udgifter til stette for gennemfarelsen af EU's programmer og/eller aktioner (tidligere BA-poster), indirekte forskning, direkte forskning.
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Udgiftsomradei den flerarige finansielle 1A Udgiftsomrade 1A - Konkurrenceevne for vakst og beskadftigelse
ramme "Administration”
| mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar 2021- | ALT
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024
GD: RTD
* Menneskelige ressourcer 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
* Andre administrationsudgifter 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
GDRTDI ALT 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
- (Forpligtelser i alt
Bevillinger | ALT = betalinger i alt)
under UDGIFTSOMRADE 1A 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
i den flerdrige finansielle ramme
I mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar 2021- | ALT
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024
Bevillinger | ALT Forpligtel ser 25,297 55,303 80,309 | 110,315 | 110,321 | 110,328 | 193,334 0,000 | 685,207
under UDGIFTSOMRADE 1-5
i den flerdrige finansielle ramme Betalinger 4,297 20,303 50,309 | 110,315 | 110,321 | 130,328 | 130,334 | 129,000 | 685,207
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3.2.2. Andaede virkninger for aktionsbevillingerne
— [ Fordaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af aktionsbevillinger
— Forslaget/initiativet medferer anvendelse af aktionsbevillinger som anfert herunder:
Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar |ALT
Der 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
angives
mal og RESULTATER
resul- G =
tater * Type® Orr:]s_. 5 Omko T Omko 5 Omko 5 Omko T Omko T Omko 3 Omko g Samlede
! Kost € | stning = stning = stning = stning = stning € stning = stning o] omkostnin
e < er < er < er < er < er < er < er 5 ger
SPECIFIKT MAL NR. 1 Gennemferelsen af EDCTP2
- Resultat F& U-aktivitet 1,442 87 | 126,060 104 | 149,826 116 | 166,798 135} 194,999 131 ¢ 188,759 129 | 186,695 198 | 284,923 900 1 298,060
- Resultat
Subtotal for specifikt mal nr. 1
OMKOSTNINGER | ALT 87 | 126,060 104 | 149,826 116 | 166,798 135 | 194,999 131 | 188,759 129 | 186,695 198 | 284,923 900 1 298,060

* Forudsat at deltagerlandenes bidrag gges med mindst 15 % i kraft af nye deltagerlandes deltagelse i EDCTP2 som omhandlet i artikel 2, stk. 1, sddan at den samlede vaadi
af EDCTP2-programmet nér op pamindst 1 366,379 mio. EUR, herunder op til 5 % (68,319 mio. EUR) til administrationsomkostninger, med et EU-bidrag pa

683,000 mio. EUR (hvoraf 6 % svarer til 41 mio. EUR til administrationsomkostninger).

** Der blev beregnet en gennemsnitlig omkostning pr. F& U-aktivitet pa grundlag af de operationelle ma for minimumsantallet af specifikke F& U-aktiviteter, der skal stettes
af EDCTP2-programmet, og de ansl&ede gennemsnitlige omkostninger pr. specifik F& U-aktivitet: 150 kliniske forsag (7 254 mio. EUR), 600 stipendier (200 mio. EUR), 150

kapacitetsstyrkende aktiviteter (600 mio. EUR).
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Resultater er de produkter og tjenesteydelser, der skal leveres (f.eks. antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget vej osv.).
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3.2.3.

3.2.3.1. Resumé

Andlaede virkninger for administrationsbevillingerne

— [ Fordlaget/initiativet medferer ikke anvendelse af administrationsbevillinger

- Fordlaget/initiativet medferer anvendelse af administrationsbevillinger som
anfert herunder:

I mio. EUR (tre decimaler)

Ar
2014

2015

2016

2017

2018

2019

2020

IALT

UDGIFTSOMRADE 5A
i den flerdrigefinansielle
ramme

Uden for
UDGIFTSOMRADE 5A
i den flerarigefinansielle

ramme

Menneskelige ressourcer

0,297

0,303

0,309

0,315

0,321

0,328

0,334

2,207

Andre
admini strationsudgifter

Subtotal

uden for
UDGIFTSOMRADE 5A
i den flerarigefinansielle

ramme

0,297

0,303

0,309

0,315

0,321

0,328

0,334

2,207

IALT

0,297

0,303

0,309

0,315

0,321

0,328

0,334

2,207

Administrationsbevillingerne vil blive dakket ved hjadp af de bevillinger, som GD'et alerede har afsat til forvaltningen af
aktionen, og/eller ved GD'ets omfordeling, hvortil kommer de eventuelle yderligere bevillinger, som tildeles det ansvarlige
GD i forbindelse med den &rlige tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmasssige begramnsninger.
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3.2.3.2. Andéet behov for menneskelige ressourcer
— [ Fordaget/initiativet medfarer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer
— [ Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som anfert nedenfor: %

Overdlag angivesi fuldtidsakvivalenter

Ar Ar Ar Ar Ar Ar Ar
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
» Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemaend og midlertidigt ansatte)

0801 01 01 (i hovedsaadet og i Kommissionens
repraesentati onskontorer)

0801 01 02 (i delegationer)

08 01 05 01 (indirekte forskning) 2 2 2 2 2 2 2
1001 05 01 (direkte forskning)

* Eksternt personale (i fuldtidssekvivalenter: FT &E)*

XX 010201 (KA, V, UNE under den samlede bevillingsramme)

XX 010202 (KA, V, UED, LA og UNE i delegationerne)

XX 0104 yy® - i hovedsaedet
- i delegationerne
08 01 05 02 (KA, UNE, V —indirekte forskning) 05 05 05 05 05 05 05

1001 0502 (KA, UNE, V — direkte forskning)

Andre budgetposter (skal angives)

IALT 25 25 25 25 25 25 25

XX angiver det berarte politikomrade eller budgetafsnit.

Der vil senere blive fastsl&et, hvilket behov der er for personale efter 2020 til opfelgning pa gennemferelsen af EDCTP2.
KA = kontraktansatte, LA = lokalt ansatte, UNE = udstationerede nationale eksperter, V = vikarer, UED = unge eksperter ved delegationerne.
Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).
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Personalebehovet vil blive dakket ved hjadp af det personale, som GD'et allerede har afsat til aktionen, og/eller interne rokader i GD'et, eventuelt suppleret med yderligere
bevillinger, som tildeles det ansvarlige GD i forbindelse med den arlige tildelingsprocedure under hensyntagen til de budgetmaessige begramsninger.

Beskrivelse af de opgaver, som skal udferes:

Tjenestemand og midlertidigt ansatte | Deltagelse i EDCTP's generalforsamling: 2 todagesmeder/ar (direktar, kontorchef).
Deltagelsei EDCTP's videnskabelige rédgivende udvalg: 2 todagesmader/ar (kontorchef, projektleder).
Deltagelsei hering blandt interessenter og informationsarrangementer: 8 arrangementer/ar (kontorchef, projektleder).

Forhandling om, udarbejdelse af og udbetalinger af delegeringsaftaler med EDCTP-GS (projektleder, finansieringsansvarlig medarbejder,
administrationsmedarbejder).

Overvagning af EDCTP2, bistand ved forel ebige/afsluttende eval ueringer (projektleder).
Finansiel og juridisk revision af EDCTP2 (finansieringsansvarlig medarbejder).

Eksternt personale Overvagning af EDCTP?2, bistand ved forel gbige/afsluttende evalueringer (kontraktansat).
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3.24. Forenelighed med indevaaende flerarige finansielle ramme
- Fordaget/initiativet er foreneligt med indevagrende flerdrige finansielle ramme

— [ Fordlaget/initiativet kreever en omlasgning af det relevante udgiftsomrade i den
flerérige finansielle ramme

\ Der redegares for omlasgningen med angivelse af de bergrte budgetposter og bel gbenes starrel se. \

— [ Fordaget/initiativet kreever, at fleksibilitetsinstrumentet anvendes, eller at den
flerdrige finansielle ramme revideres™

Der redegares for behovet med angivelse af de bergrte udgiftsomrader og budgetposter og bel gbenes
starrelse.

3.25. Tredjemands bidrag til finansieringen
— Fordaget/initiativet indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med

tredjepart
— [XFordlaget/initiativet indeholder bestemmelser om samfinansiering, jf. felgende
overdag:
Bevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 | alt

Forpligtelser indgaet
af deltagerlande* i
EDCTP2 som
angivet i artikel 1

106,833 | 102,216 | 77,616 | 77,616 | 71,116 | 68966 | 90,016 | 594,379

Forpligtelser indget
af enhver anden
medlemsstat eler
land, der er tilknyttet
Horisont 2020 for at | 0,000 0,000 17,800 | 17,800 | 17,800 | 17,800 | 17,800 | 89,000
deltage i EDCTP2-
programmet [
overensstemmel se
med artikel 2

Samfinansierede

. 106,833 | 102,216 | 95,416 | 95,416 | 88,916 | 86,766 | 107,816 | 683,379
bevillinger | ALT

* EDCTP2-ddtagerlandenes forpligtelser som godkendt af EDCTP's generalforsamling af reprassentanter for
deltagerlandene og meddelt Kommissionen i juni 2013. | henhold hertil offentligger EDCTP en gourfart
strategisk forretningsplan for EDCTP2 pé&:

http://www.edctp.org/Towards EDCTP2.799.0.html.

Samfinansiering:
Deltagerlandenes bidrag er mindst lig med EU's bidrag. EU's bidrag overstiger under ingen
omstaendigheder 683,000 mio. EUR.

Op til 5% af den samlede vaadi af EDCTP2-programmet gér til administrationsomkostninger
hos EDCTP2-GS op til maksmalt 68,319 mio. EUR. Det maksimale EU-bidrag til disse
administrationsomkostninger bliver pa op til 6 % af EU-bidraget til EDCTP2 og overstiger
dermed ikke 41,000 mio. EUR.

2 Se punkt 19 og 24 i den interinstitutionelle aftale.
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