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PERUSTELUT

1 EHDOTUKSEN TAUSTA

Euroopan maiden ja kehitysmaiden vélinen kliinisa tutkimuksia koskeva
yhteistyokumppanuus (EDCTP) perustettiin - vuonna 2003 kolmen merkittdvimman
kdyhyyteen liittyvan sairauden eli HI-viruksen/aidsin, malarian ja tuberkuloosin aiheuttaman
maailmanlagjuisen terveyskriisin vuoksi. Toisena taustatekijanad oli EU:n sitoutuminen YK:n
vuosituhannen kehitystavoitteiden saavuttamiseen vuoteen 2015 mennessd. Ensimméisen
EDCTP-ohjelman (EDCTP1, 2003—2012) rahoituskausi on nyt umpeutunut.

Koyhyyteen liittyvistda sarauksista terveydenhuollolle aheutuva rasitus seka
yhteiskunnallinen ja taloudellinen taakka jatkuu EDCTP.n tdhénastisista tuloksista ja
vaikutuksesta huolimatta edelleen ja haittaa kehitysmaiden kestdvda kehitysta erityisesti
Saharan etel8puolisessa Afrikassa. Yli miljardi ihmistg, joista 400 miljoonaa on lapsia, kéarsii
yhdesta tai useammasta koyhyyteen liittyvastd sairaudesta, joihin kuuluu myds véahélle
huomiolle jaaneitd tarttuvia tautegja, kuten unitauti ja matotartunnat. Yksinomaan HiI-
virukseen/aidsiin  kuolee vuosittain noin kaksi miljoonaa ihmista ja maariaan ja
tuberkuloosiin yhteensd noin 2,2 miljoonaa ihmistd. Sen lisdksi, ettd nama sairaudet
aiheuttavat tarpeetonta karsimysta ja ennenaikaisia kuolemia, ne pitava ylla kdyhyyden
Kierrettd helkentamalla tuottavuutta seka lisdéamalla turvattomuutta ja voimattomuutta. Niitéa
esintyy Saharan eteldpuolisessa Afrikassa suhteettoman paljon. Afrikassa esimerkiksi
malariaan kuolleiden osuus on 90 prosenttia kaikista malariakuolemista. Talla alueella myos
asuu kaks kolmannesta kaikista HI-viruksen kantgjista, ja alueen osuus kakista aids-
kuolemista on |dhes kolme neljannesta.

Jotta koyhyyteen liittyvét sairaudet saataisiin tehokkaasti hallintaan pitkdlla aikavalillg,
tarvitaan my6s uusia tai parannettuja |83ketieteellisia toimenpiteita (la8kevalmistest,
hoitokeinot ja rokotukset) sindnsa tarkeiden ravitsemuksen, saniteettiolojen ja
terveydenhuollon perusrakenteiden yleisen parantamisen liséksi. Ladkevamisteista on
yleisesti puutetta, ja monet nykydan kaytettévét 188kkeet ja rokotukset ovat perdisin 1900-
luvun akupuolelta. Ne eivat myoskddn endd ole tehokkaita, koska kyseiset sairaudet ovat
kehittaneet niille resistenssin. Useimmat kehitteilld olevat uudet 1a8kkeet ja rokotteet ovat
kuitenkin juuttuneet Kliinisen kehittdmisen alkuvaiheeseen. Tarkein syy tédhan on, ettd
Kliininen kehittaminen ja kliiniset tutkimukset, jotka on tehtdva koehenkil6illa uusien tai
parannettujen |88ketieteellisten toimenpiteiden tehon ja turvallisuuden osoittamiseks,
aiheuttavat huomattavia kustannuksia. Tutkimusten kalleuden taustalla ovat pédasiassa (i)
yksityisen sektorin tarjoaman rahoituksen riittdméttomyys, joka johtuu siitd, ettei sijoitetulle
pddomalle saada tuottoa (markkinahairitt), (ii) kliinisen tutkimuksen huonot valmiudet
Saharan etel @puolisen Afrikan maissaja (iii) julkisen tuen hajanaisuus.

EDCTPL:n riippumattomaan vdiarviointiin perustuvien suositusten ja jasenvaltioiden
edustgjien syyskuussa 2010 pitdman kokouksen paatelmien johdosta neuvoston
puheenjohtgjavaltio  Belgia  ehdotti 26. marraskuuta 2010  kokoontuneelle
kilpailukykyneuvostolle toisen yhteisen, vahintdéan kymmenvuotisen EDCTP-ohjelman
(EDCTP2) kéynnistamista Tata varten EDCTP1-ohjelmaan osallistuvat valtiot julkaisivat
EDCTP2-ohjelmaa koskevan strategi sen toimintasuunnitelman vuosille 2014-2024.

Edella kuvatun perusteella komissio esittéa ehdotuksen padédtokseksi EU:n osallistumisesta
useiden jasenvaltioiden kaynnistdmaan Euroopan maiden ja kehitysmaiden véaliseen kliinisia
tutkimuksia koskevaan toiseen yhtei stybkumppanuusohjelmaan (EDCTP2) Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 185 artiklan perusteella. Kyseisessa artiklassa maarataan
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unionin osallistumisesta useiden jasenvaltioiden k&ynnistamiin tutkimus- ja kehittamistyota
koskeviin toimintaohjelmiin.

EDCTP2-ohjelman tavoite

EDCTP2-ohjelman yleisena tavoitteena on parantaa EU:n valmiuksia investoida entista
tehokkaammin sellaisten uusien tai parannettujen |a8ketieteellisten toimenpiteiden
tutkimukseen ja kehitykseen, joilla torjutaan kdyhyyteen liittyvia sairauksia kehitysmaiden
hyvaks jayhteistydssa niiden kanssa erityisesti Saharan eteldpuolisen Afrikan maissa.

EDCTP2-ohjelmalla pyritéan tarkemmin sanottuna saavuttamaan seuraavat erityistavoitteet:

o Hl-viruksen/aidsin, tuberkuloosin, malarian ja muiden koyhyyteen liittyvien
sairauksien torjuntaan tarkoitettujen uusien tai parannettujen |a8ketieteellisten
toimenpiteiden maaraa lisatédn siten, ettd ennen ohjelman paéttymista on saatu
vamiiks vahintéan yks uus |88ketieteellinen toimenpide, kuten uusi 188ke tai uus
rokote tuberkuloosin tai jonkin muun kdyhyyteen liittyvan sairauden torjumiseksi, ja
on annettu vahintédn 30 ohjeet olemassa olevien |88ketieteellisten toimenpiteiden
kayton parantamisesta tai lagjentamisesta ja on edistytty vahintéan 20:n kehittellla
olevan | 88ketieteel lisen toimenpiteen Kliinisessa kehittami sessa

o Tiivistetdan yhteisty6td Saharan etelgpuolisen Afrikan maiden kanssa ja pyritdan
erityisesti parantamaan niiden valmiuksia kliinisten tutkimusten suorittamiseen
noudattaen kaikilta osin eettisid perusperiaatteita ja asaan liittyvaa kansallista,
unionin ja kansainvalistd lainséadantda, mukaan luettuna Euroopan unionin
perusoikeuskirja, Euroopan ihmisoikeussopimus ja sen lisqpdytékirjat, Maailman
|&&kariliiton Helsingin julistuksen vuoden 2008 uudistettu versio seka kansainvalisen
yhdenmukai stami skokouksen hyvaa kliinisté tutkimustapaa koskevat vaatimukset.

o Parannetaan  asiaan  liittyvien  kansallisten ~ ohjelmien  koordinointia,
yhdenmukaistamista ja yhdentdmistda Euroopan julkisten investointien
kustannustehokkuuden parantamiseksi.

o Lagjennetaan kansainvalista yhteistyota muiden julkisten ja yksityisten rahoittajien
kanssa.
o Ohjelman vaikutusta pyritéén lisdks parantamaan tekemdlla tiivistd yhteisty6ta

asiaan liittyvien EU:n aloitteiden, my6s EU:n kehitysavun, kanssa.

EDCTP2-ohjelman katsotaan taydentdvan Euroopan kehitysrahaston ja kehitysyhteistyon
rahoitusvélineen avulla toteutettavia toimia. Ohjelmalla pyritédn myds auttamaan unionia
noudattamaan sitoutumistaan vuoden 2012 Rio+20-huippukokouksen kansainvalisesti
sovittujen kestévan kehityksen tavoitteiden kehittamisté ja saavuttamista koskeviin paatelmiin
seka vuosituhattavoitteiden tayttamiseen.

2. ASIANOMAISTEN OSAPUOLTEN KUULEMISESTA JA
VAIKUTUSTENARVIOINNEISTA SAADUT TULOKSET

Ehdotusta laadittaessa on otettu téysimaardisesti huomioon lagjasta sidosryhmien
kuulemisesta ja julkisesta kuulemisesta saadut vastaukset. Kuulemisissa toivat ndkemyksensa
esille niin eurooppalaiset kuin afrikkalaiset padtoksentekijét seka sidosryhmét, jotka edustivat
yrityksig, tiedemaailmaa ja kansalaisyhteiskuntaa. Ehdotus perustuu my6s EDCTP1-ohjelmaa
koskeviin ulkopuolisiin véiarviointeihin ja tulevan EDCTP2-ohjelman perusteelliseen
vailkutusten arviointiin. N&issd kuulemisissa ja EDCTP.n arvioinneissa vaaditaan
johdonmukaisesti ohjelman jatkamista siten, etta seuraava ohjelma olisi kymmenvuotinen ja
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kattaisi HI-viruksen/aidsin, tuberkuloosin ja malarian lisaksi myds muut kdyhyyteen liittyvét
sairaudet ja kaikki kliinisen kehittdmisen vaiheet. Maantieteellisend painopisteena olisi
edelleen oltava Saharan etelgpuolinen Afrikka, jossa esiintyy suhteettoman paljon kdyhyyteen
liittyvia sairauksia jajonka kanssa unioni on perustanut strategisen kumppanuuden.

3. EHDOTUKSEN OIKEUDELLISET NAKOKOHDAT

3.1 Oikeusperusta

EDCTP2-ohjelmaa koskeva ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 185 artiklaan, jonka mukaan unioni voi monivuotista puiteohjelmaa taytantoon
pantaessa yhteisymmarryksessa niiden jasenvaltioiden kanssa, joita asia koskee, maaréta
osallistumisesta useiden jasenvaltioiden kaynnistéamiin tutkimus- ja kehittéamisty6ta koskeviin
toimintaohjelmiin sekd naiden toi mintaohjelmien taytantdonpanoa koskeviin jarjestelmiin.

3.2 Toissjaisuusperiaate

EDCTP-aloitteen perustana on unionin tuen ja osallistumisen liséks yhteinen ohjelma, joka
pohjautuu osalistuvien jasenvaltioiden ja assosioituneiden maiden kansallisiin ohjelmiin ja
toimiin ja koostuu niista.

EDCTP-ohjelmalla parannetaan kliinisen tutkimuksen ohjelmiin kohdistuvien eurooppalaisten
investointien kustannustehokkuutta tarjoamalla yhteinen perusta, jonka avulla voidaan entista
paremmin hyddyntaa tutkimustuloksia ja kehittéa Hl-viruksen/aidsin, malarian, tuberkuloosin
ja muiden koyhyyteen liittyvien sairauksien torjuntaan tarkoitettuja uusia tai parannettuja
|a8ketieteellisa toimenpiteitd kehitysmaiden hyvéks erityisesti Saharan etel@puolisessa
Afrikassa. Euroopan tasolla odotettavissa olevat vaikutukset ovat merkittavdmmat kuin
kansallisten ohjelmien ja toimien vaikutusten summa. Ohjelman avulla saavutetaan seké
henkilOresurssien ettd rahoituksen kriittinen massa yhdistamalla kaytettavissa olevat ja
toisiaan tdydentavét resurssit ja asiantuntemus. N&in voidaan nopeuttaa niiden uusien ja
parannettujen |188ketieteellisten toimenpiteiden kehittamistd, joita tarvitaan Kkiireellisesti
koyhyyteen liittyvien sairauksien jarkyttdvien vaikutusten lieventamiseen kehitysmaissa.
Maailmanlagjuisesti  aloitteen tarkoituksena on saattaa yhteen  eurooppaaista
tutkimustoimintaa néiden sairauksien torjumiseksi kehitysmaissa. Lisdksi aoitteella
jasennetddn pitkdlla aikavdilla Euroopan maiden ja kehitysmaiden tutkimuspolitiikkoja ja
niihin liittyvia jarjestelmia seka autetaan yhdistamaan EU:n tutkimus- ja kehityspolitiikkoja ja
niihin liittyvia jérjestelmiajohdonmukaiseksi kokonaisuudeksi.

Komission ehdotuksessa Horisontti 2020 -puiteohjelmaks esitetéén, etta unioni jatkaisi
osallistumista toiseen EDCTP-ohjelmaan perussopimuksen 185 artiklan mukaisesti. Unioni
voi tukea EDCTP-ohjelmaa mainitun artiklan nojalla, koska se mahdollistaa seké kansallisten
tutkimusohjelmien koordinoinnin etté& unionin osallistumisen yhtei seen ohjel maan.

3.3 Suhteellisuusperiaate

Ehdotus ragjoittuu sithen, mika on tarpeen edella mainittujen tavoitteiden saavuttamiseksi.
Unioni osallistuisi EDCTP2-ohjelmaan perussopi muksen mukaisten toi mivaltuuksien rajoissa.
Osallistumisen tarkoituksena on ainoastaan auttaa ja tukea, myos taloudellisesti, osallistuvia
valtioita saavuttamaan EDCTP2-ohjelman tavoitteet. Osallistuvien valtioiden on tehtava
yhteisty6td ja pyrittdvd parantamaan asiaan liittyvien kansallisten ohjelmien ja toimien
koordinointia, yhdenmukaistamista ja yhdentéamista seka viime kadessa kehittamaan uusia ja
parempia | 88ketieteel lisié toimenpiteitd HI-viruksen/aidsin, tuberkuloosin, malarian ja muiden
koyhyyteen liittyvien sairauksien torjumiseks.
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4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Tassa padtoksessa esitetyssa rahoitussel vityksessa esitetédén alustavat talousarviovaikutukset.
Unionin rahoitusosuus on enintdén 683 miljoonaa euroa® EFTAn méadrarahat mukaan
luettuina. Maarérahat on esitetty kaypina hintoina. Unionin rahoitusosuuteen kaytetdan
tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman Horisontti 2020 téytant6onpanoon liittyvélle
haasteelle "terveys, vaestorakenteen muutos ja hyvinvointi” osoitettuja tutkimuksen ja
Innovoinnin padosaston méarérahoja. Unionin rahoitusosuus hallinnollisista kustannuksista on
enintdan 41 miljoonaa euroa.

Unioni voi toiminnan alettua harkita osallistuvien jasenvaltioiden tai Horisontti 2020
-puiteohjelmaan assosioituneiden maiden téydentévia sitoumuksia vastaavan rahoituksen
myontamisté.

Ma&éra on ohjedlinen ja riippuu tutkimuksen ja innovoinnin padosastolle edella mainitun haasteen
mukaisesti osoitettavasta lopullisesta maarasta.
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EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen

185 artiklan ja 188 artiklan toisen kohdan,
ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaéatamig arjestyksessa hyvaksyttavaks saadokseksi on toimitettu

kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,

noudattavat tavallista lainsddtamigjérjestysta,

seka katsovat seuraavaa:

Tiedonannossaan Eurooppa 2020 — Alykkaén, kestavan ja osallistavan kasvun
strategia® komissio korostaa suotuisien olosuhteiden kehittamisen tarvetta, jotta
voidaan investoida osaamiseen ja innovointiin @lykkaén, kestédvan ja osallistavan
kasvun saavuttamiseksi unionissa. Euroopan parlamentti ja neuvosto ovat

Horisontti 2020 (2014-2020) on ... 2013 annetulla Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksella (EU) N:o ../2013* perustettu tutkimuksen ja innovoinnin
puiteohjelma, jaljempana ’Horisontti 2020 -puiteohjelma’, jonka tavoitteena on
parantaa tutkimuksen ja innovoinnin vaikutuksia vahvistamalla julkisen sektorin
sisdisa kumppanuuksia muun muassa sSiten, ettd unioni osallistuu useiden

jasenvaltioiden k&ynnistamiin ohjelmiin perussopimuksen 185 artiklan mukaisesti.

Yhteisd péétti yhteison osallistumisesta useiden jasenvaltioiden kaynnistamaan
tutkimus- ja kehittdmisohjelmaan HI-viruksen/aidsin, malarian ja tuberkuloosin
torjumisessa kaytettavien uusien kliinisten interventioiden kehittémiseksi Euroopan
ja kehitysmaiden vdlisen pitkan aikavalin yhtei stydkumppanuuden avulla 16 pévana
kesdkuuta 2003 tehdylla Euroopan parlamentin ja neuvoston paatoksella N:o
1209/2003/EY°, ettd se myontdd Euroopan maiden ja kehitysmaiden véliselle
Kliinisid tutkimuksia koskevalle yhteistydkumppanuudelle, jéjempana 'EDCTPL’,
osallistuvien valtioiden rahoitusosuutta vastaavan, kuitenkin enintéan 200 miljoonan

EUVL C ... [talous- ja sosiaalikomitean lausunto].

«y
vahvistaneet taman strategian.
2
©)
2
3 K OM(2010) 2020 lopullinen, 3.3.2010.
‘5‘ EUVL... [Horisontti 2020 -puiteohjelmal.

EUVL L 169, 8.7.2003, s. 1-5.
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euron rahoitusosuuden eurooppalaisen tutkimusalueen toteuttamista ja innovointia
tukevan Euroopan yhteison tutkimuksen, teknologian kehittdmisen ja esittelyn
kuudennen puiteohjelman (2002—2006) keston gjaksi; puiteohjelma perustettiin 27
paivana kesdkuuta 2002 tehdyll& Euroopan parlamentin ja neuvoston pagtoksella N:o
1513/2002/EY°®. EDCTP1:lle my6nnettiin tukea myds 18 péivana joulukuuta 2006
tehdylla Euroopan parlamentin ja neuvoston péadtoksella N:o 1982/2006/EY
perustetusta Euroopan yhteisOn seitseméannestd  tutkimuksen, teknologian
kehittamisen ja demonstroinnin puiteohjelmasta (2007—2013)".

Riippumattomat asiantuntijat antoivat vuonna 2009 EDCTP1-ohjelmaa koskevan
véiarviointikertomuksen®  Asiantuntijaryhmén lausunnon mukaan EDCTP1 on
tarjonnut ainutlaatuisen tilaisuuden afrikkalaisten tutkijoiden kanssa kéydylle aidolle
vuoropuhelulle ja sen avulla on alettu kuroa umpeen pohjoisen ja eteldan vélista
kuilua vahvistamalla tutkimusvalmiuksia ja tarjoamalla opiskelumahdollisuuksia ja
tyota nuorille afrikkalaisille tutkijoille. Kertomuksen mukaan Euroopan maiden ja
kehitysmaiden  vélisessa  kliinisid  tutkimuksia  koskevassa  toisessa
yhteistyokumppanuusohjelmassa, jdjempana ’'EDCTP2-ohjelma, on otettava
lagj ennettava, eurooppalaisten kansallisten ohjelmien yhdentdmisté olisi parannettava
entisestédan, yhteisty6ta muiden térkeiden julkisten ja yksityisten rahoittgjien, kuten
|&8keteollisuuden, kanssa on vahvistettava ja lagennettava, olis kehitettéava
synergiaetuja unionin ulkopoliittisten toimien ja erityisesti unionin kehitysavun
kanssa, yhteisrahoitusta koskevia sdanttja olisi selvennettéva ja yksinkertaistettava ja
seurantavalineita on vahvistettava.

Tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelman Horisontti 2020 (2014—2020)
téytantdonpanoa koskevasta erityisohjelmasta ... 2013 annetun neuvoston pdatoksen
... 12013/EU° mukaisesti EDCTP2-ohjelmalle voidaan antaa lisitukea.

EDCTP1-ohjelman saavutukset ovat olleet merkittavét: tdhan mennessa on kehitetty
kahdeksan parannettua hoitokeinoa, jotka on tarkoitettu erityisesti HI-
virukseste/aidsista tai malariasta kérsiville vastasyntyneille, lapsille tai raskaana
oleville naisille tai imettaville dideille. Ohjelman puitteissa on perustettu ensimmaéi set
nelja afrikkalaista auedllista huippuosaamisen verkostoa, jotka edistavat kliinisen
tutkimusalan etela—etel&-yhteistyotd, ja lissks on koulutettu yli 400 afrikkalaista
tutkijaa. Ohjelma on myo6tavaikuttanut my6s yleisafrikkalaisen  Kliinisten
|a8ketutkimusten rekisterin sekd rokotteiden sdantelysta vastaavien viranomaisten
afrikkalaisen foorumin perustamiseen.

Vakka EDCTPl-ohjelmalla on paasty merkittaviin tuloksiin ja saavutuksiin,
koyhyyteen liittyvéat sairaudet ovat huomattava yhteiskunnallinen ja taloudellinen
taakka ja haittaavat sen vuoks edelleen kehitysmaiden kestdvaa kehitysta erityisesti
Saharan eteldpuolisessa Afrikassa. Useimmille koyhyyteen liittyville sairauksille el
edelleenkdan ole tehokkaita, turvallisa ja kohtuuhintaisia hoitokeinoja, ja
investoinnit kliiniseen tutkimusalaan ovat edelleen riittamattomia, koska kliinisten
tutkimusten tekeminen on kallista ja sjoitetun pd&oman tuotot ovat vahaiset
markkinahéirididen vuoksi. Lisdksi eurooppaainen tutkimustoiminta ja unionin
tutkimusohjelmat ovat usein hganaisia ja sen vuoks joko liian suppeita tai

© 00 N O

EUVL L 232,29.8.2002, s. 1-33.

EUVL L 412, 30.12.2006, s. 1-43.

Van Velzen ym,, riippumaton ulkopuolinen arviointikertomus, joulukuu 2009.
EUVL L ... [Horisontti 2020 -puitechjelmal.
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padllekkaisg, ja tutkimusvalmiudet ja kehitysmaihin kohdistuvat investoinnit ovat
riittAmattomi &

Ennen syyskuussa 2010 pidettya Y K:n korkean tason kokousta Euroopan parlamentti
antoi 15 péivana kesdkuuta 2010 kehitysta kohti vuosituhattavoitteiden saavuttamista
koskevan pédtoslauselman, jossa se "kehottaa komissiota, jasenvaltioita ja
kehitysmaita ~ suhtautumaan  vuosituhattavoitteeseen 5 (éitiysterveyden
parantaminen), vuosituhattavoitteeseen 4 (lapsikuolleisuuden torjuminen) ja
vuosituhattavoitteeseen 6 (HI-viruksen/aidsin, malarian ja tuberkuloosin torjuminen)
johdonmukai sesti ja kokonaisvaltaisesti”.

Unioni on sitoutunut vuoden 2012 Rio+20-huippukokouksen kansainvalisesti
sovittuihin kestdvan kehityksen tavoitteiden kehittdmista ja saavuttamista koskeviin
paatelmiin seka vuosituhattavoitteiden tayttamiseen.

Vuonna 2000 unioni kdynnisti Afrikan kanssa kdytéavan korkean tason poliittisen
vuoropuhelun, joka on johtanut Afrikan ja EU:n strategiseen kumppanuuteen, jonka
pohjalta hyvéksyttiin vuonna 2007 yhteinen EU-Afrikka-strategia ja aloitettiin
vuonna 2011 korkean tason poliittinen tiede-, teknologia- ja innovaatiovuoropuhel u.

Komissio antoi 31 paivana maaliskuuta 2010 tiedonannon " EU ja globaali terveys' ™,
jonka mukaan jasenvaltioiden toimien ja asiaan liittyvien politiikkojen koordinointia
on tehostettava, jotta terveystutkimukselle voitaisiin méaritella yhteiset painopisteet
jakasitella niité yhteisesti.

Komisso antoi 21 pédvand syyskuuta 2011 kumppanuutta tutkimus- ja
innovaatiotoiminnassa™® koskevan tiedonannon, jossa instituutioiden, valtioiden ja
maanosien ragjat ylittaville kumppanuuksille annetaan keskeinen asema unionin
tutkimuspolitiikassa.

Horisontti 2020 -puiteohjelman tavoitteiden mukaisesti kaikilla jasenvaltioilla ja
kaikilla Horisontti 2020 —puiteohjelmaan assosioituneilla mailla olisi oltava oikeus
osallistua EDCTP2-ohjelmaan.

Osdllistuvat valtiot aikovat osallistua EDCTP2-ohjelman tdytantdonpanon
rahoitukseen EDCT P2-ohjelman kattaman ohjel makauden (2014—2024) aikana.

Unionin osallistumiselle EDCTP2-ohjelmaan Horisontti 2020 -puiteohjelman keston
alkana on asetettava enimmaismadrd. Unionin rahoitusosuuden on oltava
enimmaismaaran puitteissa yhtd suuri kuin osalistuvien valtioiden ensimmaisten
rahoitusosuuksien, jotta vipuvaikutus olisi suuri ja osallistuvien valtioiden ohjelmat
olisivat vahvemmin integroituja. Unionin olisi enimmaismaaran puitteissa voitava
myontéd myos muiden jasenvaltioiden tai EDCTP2-ohjelmaan Horisontti 2020
-puiteohjelman keston aikana liittyvien Horisontti 2020 -puiteohjelmaan
assosi oituneiden maiden rahoitusosuutta vastaava rahoitus.

Unionin rahoitusosuuden edellytyksena olisi oltava, ettd osallistuvat valtiot antavat
tarvittavat viralliset sitoumukset osallistumisesta EDCTP2-ohjelman
taytantdonpanoon ja etta ne tayttavat sitoumuksensa.

EDCTP2-ohjelman yhteista toteuttamista varten on perustettava
téytantoonpanorakenne.  Osallistuvat  valtiot ovat  sopineet  EDCTP2:n
téytantoonpanorakenteesta ja  perustaneet EDCTP2-taytantdonpanorakenteen
(EDCTP2-Implementation Structure), jéljempand’EDCTP2-1S . EDCTP2-1S:n olis
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

toimittava unionin rahoitusosuuden sagjana ja varmistettava EDCTP2-ohjelman
tehokas taytantdonpano.

Unionin  rahoitusosuuden  hallinnointiin olis  sovellettava  moitteettoman
varainhoidon periaatteita ja valillistd hallinnointia koskevia asianmukaisia sdant6ja,
joista sd8detddn unionin yleiseen talousarvioon sovellettavista varainhoitosddnndista
25 pévanad lokakuuta 2012 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksessa (EU, Euratom) N:0 966/2012" ja asetuksen (EU, Euratom) N:o
966/2012 soveltamissddnndista 29 paivana lokakuuta 2012 annetussa komission
delegoidussa asetuksessa (EU) N:0 1268/2012",

Unionin taloudellisten etujen suojaamiseksi komissiolla olisi oltava oikeus pienentda
unionin rahoitusosuutta tai keskeyttéd tai lopettaa sen maksaminen, jos EDCTP2-
ohjelman toteutus on riittamatontd, osittaista tai mythassa tai jos osallistuvat valtiot
eivat maksa osuuttaan EDCTP2-ohjelman rahoituksesta tai maksavat sen osittain tai
myohéssa. Tastd oikeudesta olis maarattava unionin ja EDCTP2-1S:n vélisessa
val tuutussopi muksessa.

Jotta EDCTP2-ohjelman toteutus olisi tehokasta, EDCTP2-IS:n olisi annettava
rahoitustukea pédasiassa EDCTP2-IS:n tasolla valittuihin toimiin osallistuville.
Toimet olis valittava avointen ja kilpailuun perustuvien ehdotuspyyntdjen pohjalta
EDCTP2-1S:n vastuulla.

EDCTP2-ohjelman epasuoriin toimiin osallistumiseen sovelletaan tutkimuksen ja
innovoinnin puiteohjelman Horisontti 2020 (2014-2020) osallistumista ja tulosten
levittdmista koskevista sddnndista ... 2013 annettua Euroopan parlamentin ja
neuwvoston asetusta (EU) N:o .../2013%. EDCTP2-ohjelman erityisten
toimintatarpeiden vuoksi on kuitenkin tarpeen saétéa mainittua asetusta koskevista
poikkeuksista mainitun asetuksen 1 artiklan 3 kohdan mukaisesti.

Poikkeukset asetuksen (EU) N:o ../2013 8artiklan 1kohdan b alakohdasta,
9 artiklan 1 kohdan c alakohdasta ja 11 artiklasta ovat tarpeen, jotta afrikkaaisilta
tahoilta voitaisiin vaatia osallistumista ja niille voitaisiin myontéé rahoitusta ja jotta
EDCTP2-ohjelman ja muiden oikeushenkilGiden vélilla voitaisiin tehda yhteistyota
yhteisten ehdotuspyyntjen kautta.

Taman paatoksen mukaisesti toimitettavien unionin varojen vastaanottgjat olisi
tarkastettava siten, etta niille aiheutuu mahdollisimman vahan hallinnollista taakkaa
Horisontti 2020 -puiteohjelman mukaisesti.

Unionin taloudellisia etuja olis menojen hallinnoinnin kaikissa vaiheissa suojattava
oikeasuhteisin toimenpitein, joita ovat sdantojenvastaisuuksien ehkaiseminen,
havaitseminen ja tutkiminen sek& menetettyjen, aiheettomasti maksettujen tai
virheellisesti kaytettyjen varojen takaisinperinta ja tarpeen mukaan asetuksen (EU,
Euratom) N:0 966/2012 mukaiset hallinnolliset ja taloudelliset seuraamukset.
Komission olis tehtédva vdiarviointga, joissa tarkastellaan erityisesti EDCTP2:n
laatua ja tehokkuutta seka edistymista tavoitteiden saavuttamisessa, ja niiden lisaksi
my06s loppuarviointi. Sen olisi laadittava kertomukset néisté arvioinneista.

EDCTP2-IS:n ja osallistuvien valtioiden olisi komission pyynnosta toimitettava
kaikki tiedot, jotka komissio tarvitsee EDCTP2-ohjelman arviointikertomuksiin.
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(27)

(28)

EDCTP2-ohjelman mukaisesti suoritettavien tutkimustoimien on oltava kaikilta osin
Euroopan unionin perusoikeuskirjan, Euroopan ihmisoikeussopimuksen ja sen
lisapdytakirjojen, Maailman &&kariliiton Helsingin julistuksen vuoden 2008 version
mukaisten eettisten periaatteiden, kansainvalisen yhdenmukaistamiskokouksen
(thmisten kayttoon tarkoitettujen laékkeiden rekistergintid koskevat vaatimukset)
hyvaksymien hyvaa kliinista tutkimustapaa koskevien vaatimusten, asiaan liittyvan
EU:n lainsd&dannon seka tutkimustoimien toteuttamispaikaksi suunniteltujen maiden
etiikkaa koskevien paikallisten vaatimusten mukaisia.

Koska jasenvaltiot eivét pysty luomaan tarvittavaa henkilOresurssien ja rahoituksen
Kriittistd massaa eivétka sen vuoks voi riittavalla tavalla ssavuttaa téman asetuksen
tavoitetta eli koyhyyteen liittyvistd sairauksista aiheutuvan yhteiskunnallisen ja
taloudellisen taakan vahentamistd kehitysmaissa, etenkin Saharan etel@puolisessa
Afrikassa, nopeuttamalla koyhyyteen liittyvien sairauksien torjumiseen tarkoitettujen
tehokkaiden, turvallisten ja kohtuuhintaisten |&a8ketieteellisten toimenpiteiden
kliinista kehittamisté, kyseinen tavoite voidaan toiminnan lagjuuden vuoks saavuttaa
paremmin unionin tasolla, joten unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan
unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun toissijaisuusperiaatteen
mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun suhteellisuusperiaatteen mukaisesti
téssa padtoksessa el yliteta sitd, mika on tarpeen kyseisen tavoitteen saavuttamiseksi,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla

Osallistuminen Euroopan maiden ja kehitysmaiden valiseen kliinisia tutkimuksia koskevaan

toiseen yhtei stytkumppanuusohjel maan

Unioni osallistuu Euroopan maiden ja kehitysmaiden véliseen Kliinisia tutkimuksia
koskevaan toiseen yhteistybkumppanuusohjelmaan, jajempéana 'EDCTP2-ohjelma’,
jonka Belgia, Tanska, Saksa, Irlanti, Kreikka, Espanja, Ranska, Italia, Luxemburg,
Alankomaat, Itavalta, Portugali, Ruots ja Y hdistynyt kuningaskunta sek& Sveits ja
Norja, jajempéana ’'osallistuvat valtiot’, toteuttavat yhdessa tassd padtdksessa
vahvistettujen ehtojen mukaisesti.

Kaikki muut jasenvaltiot ja kaikki muut asetuksella (EU) N:o .../2013 perustettuun
tutkimuksen ja innovoinnin puiteohjelmaan "Horisontti 20207, jéjempana
"Horisontti 2020 -puiteohjelma’, assosioituneet maat voivat osallistua EDCTP2-
ohjelmaan edellyttéen, ettd ne tayttavéat taman paadtoksen 3artiklan 1 kohdan
e adakohdassa esitetyn kriteerin. Edella mainitut jésenvaltiot ja Horisontti 2020
-puiteohjelmaan assosioituneet maat, jotka tayttdva 3artiklan 1 kohdan
eadakohdassa esitetyn ehdon, katsotaan ”osallistuviks valtioiks” téta pagtosta
sovellettaessa.

2 artikla
Unionin rahoitusosuus

Unionin rahoitusosuus EDCTP2-ohjelmasta on EFTA-méaararahat mukaan luettuina
enintéén 683 euroa, joka koostuu seuraavista osista:

a) 594 miljoonaa euroa, joka vastaa 1 artiklan 1 kohdassa lueteltujen osallistuvien
valtioiden rahoitusosuuksia;
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b) 89 miljoonaa euroa, joka vastaa kaikkien muiden EDCTP2-ohjelmaan
1 artiklan 2 kohdan mukaisesti osallistuvien jasenvaltioiden ja Horisontti 2020
—puiteohjelmaan assosi oi tuneiden maiden rahoitusosuuksia.

Rahoitusosuus maksetaan unionin yleisen talousarvion méaarérahoista, jotka on
varattu péétoksella ... /2013/EU perustetun Horisontti 2020 -puiteohjelman
taytantoonpanoa koskevan erityisohjelman asianmukaisille osille asetuksen (EU,
Euratom) N:0 966/2012 58 artiklan 1 kohdan c alakohdan vi alakohdan sek& 60 ja
61 artiklan mukai sesti.

EDCTP2-ohjelman taytantdonpanorakenne, jaljempana 'EDCTP2-IS saa kayttéa
enintdédn 6 prosenttia unionin rahoitusosuudesta hallinnollisten kustannustensa
kattamiseen.

3artikla
Unionin rahoitusosuuden edellytykset
Unionin rahoitusosuuden edellytykset ovat seuraavat:

a) osdlistuvat valtiot osoittavat, ettda EDCTP2-ohjelma on taman paétdksen
liitteiden I, I1 jalll mukainen;

b) osalistuvat valtiot tai osallistuvien valtioiden nimedmét organisaatiot nimeavéat
EDCTP2-1IS:n ei oikeushenkilon, joka vastaa EDCTP2-ohjelman
téytantdonpanosta seka osallistuvien valtioiden rahoitusosuuden ja unionin
rahoitusosuuden vastaanottamisesta, jakamisesta ja seurannasta;

c) EDCTP2-IS osoittaa valmiutensa EDCTP2-ohjelman téytantdonpanoon, joka
kasittéd unionin rahoitusosuuden vastaanottamisen, jakamisen ja seurannan
unionin talousarvion vdillisen hallinnoinnin puitteissa asetuksen (EU,
Euratom) N:0 966/2012 58, 60 ja 61 artiklan mukaisesti;

d) EDCTP2-ohjelmalle perustetaan liitteen 111 mukainen hallinnointimalli;
€)  kukin osadlistuva valtio antaa sitoumuksen EDCT P2-ohjelman rahoitukseen.

Unionin rahoitusosuuden maksaminen EDCTP2-ohjelman toteutusvaiheessa
edel lyttéda seuraavaa:

a) EDCTP2-1S toteuttaa tAman paétoksen liitteessé | asetetut tavoitteet ja suorittaa
liitteessa |1 tarkoitetut toimet, etenkin rahoittamansa epasuorat toimet ja muut
toimet, 6 artiklassa tarkoitetun asetuksen (EU) N:o ... mukaisesti;

b) EDCTP2-ohjelman asianmukaista ja tehokasta hallinnointimallia pidetéén ylla
taman paatoksen liitteen 111 mukaisesti;

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

d) edelal kohdan e alakohdassa tarkoitetut sitoumukset taytetaan.

4 artikla
EDCTP2-ohjelman toimet

EDCTP2-ohjelman toimien on taytettdva tdman paddtoksen liitteessal kuvatut
tavoitteet jaoltavaliitteen || mukaisia.
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Toimet voivat kasittéd osallistuvien valtioiden kansallisiin ohjelmiin sisdltyviatoimia
sekda uusia toimia, joihin kuuluvat muun muassa EDCTP2-IS:n hallinnoimat
ehdotuspyynnot.

Toimet on sisdllytettdva EDCTP2-ohjelman tydsuunnitelmaan, jonka EDCTP2-1S
hyvaksyy vuosittain kansainvélisend vertaisarviointina toteutettavan toimien
ulkopuolisen arvioinnin myonteisen tuloksen perusteella asetuksen (EU) N:o ...
[Horisontti 2020 -puiteohjelman osallistumista ja tulosten levittdmista koskevat
sdannot] 14 artiklan 1 kohdan mukaisesti ja ottaen huomioon toimien vaikutuksen
EDCTP2-ohjelman tavoitteiden saavuttamiseen.

Tybsuunnitelmassa on esitettdva tiedot kunkin toimen budjetoidusta arvosta ja
médriteltédva unionin rahoitusosuuden sisdltdvan EDCTP2-1S:n  halinnoiman
rahoituksen jakaminen.

Tyo6suunnitelmassa on eriteltdva unionin rahoittamat tai yhteisrahoittamat toimet ja
osallistuvien valtioiden rahoittamat tai muillatuloilla rahoitetut toimet.

EDCTP2-ISn panee téytéantoon edelld 1kohdassa tarkoitetun vuotuisen
tydsuunnitel man.

EDCTP2-IS seuraa kaikkien vuotuiseen tydsuunnitelmaan siséltyvien tai EDCTP2-
IS:n halinnoimien ehdotuspyyntdjen perusteella valittujen toimien toteuttamista ja
raportoi siitd komissiolle.

Ty6suunnitelmaan sisdltyvéat toimet, joita EDCTP2-IS e rahoita, toteutetaan
noudattaen yleisia periaatteita, joista osallistuvat valtiot ja komissio sopivat, ottaen
huomioon tassa paatoksesss, asetuksen (EU, Euratom) N:o 966/2012 V1 osastossa ja
asetuksessa (EU) N:o ... [Horisontti 2020 -puiteohjelman osallistumista ja tulosten
levittdmista koskevat séénnot] vahvistetut periaatteet, erityisesti yhdenvertaista
kohtelua, avoimuutta, riippumatonta vertaisarviointiaja valintaa koskevat periaatteet.
Osdllistuvat valtiot ja komissio sopivat myds EDCTP2-ISlle asetettavista
raportointivaatimuksista, kuten kuhunkin toimeen liitettéavid indikaattoreita
koskevista raportointivaatimuksista.

Toimet, joita EDCTP2-1S rahoittaa tydsuunnitelman mukaisesti tai EDCTP2-1S:n
hallinnoimien ehdotuspyyntdjen perusteella, katsotaan asetuksessa (EU) N:o ...
[Horisontti 2020 -puiteohjelman osallistumista ja tulosten levittamista koskevat
s8annat] tarkoitetuiksi epasuoriksi toimiksi ja toteutetaan 6 artiklan mukaisesti.

EDCTP2-1S:n, osdlistuvan valtion tai toimeen osalistuvien tahojen toteuttamia
EDCTP2-ohjelman toimia koskevissa tiedotteissa tai julkaisuissa on kaytettéava
mainintaa” [toimen nimi] on osa Euroopan unionin tukemaa EDCTP2-ohjelmaa’.

5 artikla
Osallistuvien valtioiden rahoitusosuudet
Osallistuvien valtioiden osuudet koostuvat seuraavista:
a) EDCTP2-IS:lle maksettavat rahoitusosuudet;

b) osdlistuville valtioille 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuun tyésuunnitelmaan
ssdtyvista  taytantdonpanotoimista  aiheutuneista ta  EDCTP2-1Sn
hallintobudjettiin liittyvista kustannuksista koostuvat |uontoi ssuoritukset.

Edella 1kohdan b aakohdassa tarkoitettujen rahoitusosuuksien arvioimiseksi
kustannukset on méadritettdvd asianomaisen osdlistuvan valtion tavanomaisten
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kirjanpitokaytantéjen ja kirjanpitonormien sekd sovellettavien kansainvdlisten
tilinpadtosstandardien (IAS/1FRS) mukaisesti.

6 artikla
Osallistumis- ja levittami ssaannot

EDCTP2-IS:n 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun tydsuunnitelman mukaisesti tai
EDCTP2-1S:n hallinnoimien ehdotuspyynttjen perusteella valitsemiin ja rahoittamiin
epasuoriin toimiin sovelletaan asetusta (EU) N:o ... [Horisontti 2020 -puiteohjelman
osallistumista ja tulosten levittamista koskevat sddnnét]. EDCTP2-1S:n katsotaan
mainitun asetuksen mukaisesti olevan rahoituselin, joka antaa rahoitustukea
epasuoriin toimiin taman padtoksen liitteen |1 mukaisesti.

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o ... [Horisontti 2020 -puiteohjelman
osdlistumista ja tulosten levittdmista koskevat sddnnot] 8 artiklan 1 kohdan
b alakohdassa séédetéén, osalistujina on oltava véhintddn kaks oikeushenkil6a
kahdesta eri osdlistuvasta vatiosta ja kolmas oikeushenkild jostakin taman
padtoksen 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetussa EDCT P2-ty6suunnitel massa |luetel lusta
Saharan etel @puolisen Afrikan maasta.

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EU) N:o ... [Horisontti 2020 -puiteohjelman
osdlistumista ja tulosten levittdamista koskevat sddnnot] 9 artiklan 1 kohdan
c alakohdassa sd&detddn, tukikelpoisia ovat kaikki oikeushenkildt, jotka ovat
gjoittautuneet johonkin taman paadtoksen 4 artiklan 1kohdassa tarkoitetussa
EDCTP2-tydsuunnitel massa lueteltuun Saharan etel épuolisen Afrikan maahan.

EDCTP2-IS voi kaynnistda yhteisia ehdotuspyyntdja kolmansien maiden tai niiden
tieteellisten ja teknologisten jarjestdjen ja virastojen kanssa, kansainvdlisten
jarjestéjen kanssa tai muiden kolmansien osapuolten, erityisesti kansalaigérjestojen,
kanssa asetuksen (EU) N:o ... [Horisontti 2020 -puiteohjelman osallistumista ja
tulosten levittamista koskevat séannét] 11 artiklaan perustuvien séanttjen mukaisesti,
jos yhteiset ehdotuspyynnét sisaltyvét tydsuunnitel maan.

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

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

Edella 1 kohdassa tarkoitettu valtuutussopimus on tehtava asetuksen (EU, Euratom)
N:0 966/2012 58 artiklan 3 kohdan, 60 ja 61 artiklan sek& delegoidun asetuksen (EU)
N:0o 1268/2012 40 artiklan mukaisesti. Lisdks siind maarétédn muun muassa
Seuraavaa;

a) paioksen (EU) N:o ... [Horisontti 2020 -puiteohjelman taytantéonpanoa
koskeva erityisohjelma] liitteessa |1 vahvistettuja tulosindikaattoreja koskeville
EDCTP2-1S:n tehtéville asetettavat vaatimukset;

b) vaatimukset, jotka asetetaan EDCTP2-1S:n osallistumiselle paétoksessa (EU)
N:o .. [Horisontti 2020 -puiteohjelman téytantdonpanoa koskeva
erityisohjelma] olevassa liitteessa lll tarkoitettuun seurantaan;
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c¢) EDCTP2-I1S:n toimintaan liittyvét erityiset tulosindikaattorit;

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

e) jarjestelyt niiden tietojen antamiseksi, jotka komissio tarvitsee tulosten
levittamista ja raportointia koskevien velvoitteiden tayttamiseen;

f)  menettelytavat, joita komissio kayttda 4 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
EDCTP2-ohjelman vuosittaisen tydsuunnitelman luonnoksen hyvaksymiseen
tai hylkaémiseen, ennen kuin EDCTP2-1S hyvaksyy sen.

8 artikla
Unionin rahoitusosuuden maksun lopettaminen, pienentédminen tai keskeyttdminen

Jos EDCTP2-ohjelmaa e panna taytantoon tai sen tytantdonpano on riittamétonta, osittaista
tal myohassd, komissio voi lopettaa unionin rahoituksen, pienentd& unionin rahoitusosuutta tai
keskeyttda sen maksamisen sen mukaan, miten EDCTP2-ohjelmaa on tosiasiallisesti pantu
taytantoon.

Jos osallistuvat valtiot eivdt maksa osuuttaan EDCTP2-ohjelman rahoituksesta tai maksavat
sen osittain tai myohadssa, komissio voi lopettaa unionin rahoituksen, pienentéa unionin
rahoitusosuutta tai keskeyttdd sen maksamisen ottaen huomioon osallistuvien valtioiden
EDCT P2-ohjelman taytantéonpanoon osoittaman rahoituksen maaran.

9 artikla
Jalkitarkastukset
1 EDCTP1-IS suorittaa epasuorista toimista aiheutuneiden menojen jalkitarkastukset
asetuksen (EU) N:o ... [Horisontti 2020 -puiteohjelma] 23 artiklan mukai sesti.
2. Komissio voi pééttaa suorittaa 1 kohdassa tarkoitetun tarkastuksen itse.
10 artikla

Unionin taloudellisten etujen suojaaminen

1 Komissio toteuttaa asianmukaiset toimenpiteet varmistaakseen, ettéd kun taman
padtoksen mukaisesti rahoitettuja toimia pannaan taytantoon, unionin taloudel liset
edut suojataan toteuttamalla ennaltaehkaisevia toimenpiteité petoksia, korruptiota ja
muita laittomuuksia vastaan, tekemdla tehokkaita tarkastuksia ja, jos
séannonvastaisuuksia havaitaan, perimélla perusteetta maksetut summat takaisin ja
soveltamalla tarvittaessa tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia hallinnollisia ja
taloudellisia seuraamuksia.

2. EDCTP2-IS:n on annettava komission tyontekijoille ja komission valtuuttamille
muille henkilGille seka tilintarkastustuomioistuimelle mahdollisuus paasta tiloihinsa
jatutustua kaikkiin tietoihin, myds sdhkdisessd muodossa oleviin, jotka ovat tarpeen
tarkastusten suorittamiseksi.

3. Euroopan petostentorjuntavirasto (OLAF) voi suorittaa tutkimuksia, myos paikalla
suoritettavia todentamisia ja tarkastuksia, neuvoston asetuksen (Euratom, EY) N:o
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2185/96™ ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1073/1999%
mukaisesti, jotta voidaan maarittdd, liittyykd taman pédtoksen mukaisesti
rahoitettuun paédtokseen tai sopimukseen petos, lahjonta tai muu laiton toiminta, joka
vaikuttaa unionin taloudellisiin etuihin.

Taman paatdksen taytdntdonpanoon perustuvissa avustussopimuksissa ja
-pddtoksissa  on  oltava madrayksia,  joilla  komissio, EDCTP2-IS,
tilintarkastustuomioistuin ja OLAF valtuutetaan nimenomaisesti tekeméaan téllaisia
todentamisia ja tarkastuksia toimivaltuuksiensa mukai sesti.

Toteutettaessa EDCTP2-ohjelmaa osallistuvien valtioiden on annettava kaikki
tarvittavat lait, asetukset ja halinnolliset madraykset seka toteutettava muut
tarvittavat toimenpiteet unionin taloudellisten etujen suojaamiseks ja erityisesti sen
varmistamiseksi, etta unionille kuuluvat rahamaéréat peritéan takaisin tdysimaaraisina
asetuksen (EU, Euratom) N:0o 966/2012 ja delegoidun asetuksen (EU) N:o 1268/2012
mukai sesti.

11 artikla
Tietojen antaminen

EDCTP2-ISn on pyynnostd toimitettava komissiolle kaikki 12 artiklassa
tarkoitettujen kertomusten laatimiseen tarvittavat tiedot.

Osdllistuvien valtioiden on toimitettava komissiolle EDCTP2-1S:n vélityksella kaikki
Euroopan parlamentin, neuvoston tai tilintarkastustuomioistuimen pyytamét
EDCTP2-ohjelman varainhoitoa koskevat tiedot.

Komission on sisdllytettéva 2 kohdassa tarkoitetut tiedot 12 artiklassa tarkoitettuihin
kertomuksiin.

12 artikla
Arviointimenettely

Komissio tekee viimeistéan 31 péaivana joulukuuta 2017 vdliarvioinnin EDCTP2-
ohjelmasta. Komissio laatii kyseisesta arvioinnista kertomuksen, jossa on arvioinnin
padtelmédt ja komission havainnot. Komissio ldhettéd kertomuksen Euroopan
parlamentille ja neuvostolle viimeistéan 30 péivana kesdkuuta 2018.

Komissio tekee toisen vdiarvioinnin  EDCTP2-ohjelmasta, kun unionin
osallistuminen EDCTP2-ohjelmaan péaéttyy, kuitenkin viimeistddn 31 péivana
joulukuuta 2023. Komissio laatii kyseista arviointia koskevan kertomuksen, joka
sisdtéa arvioinnin tulokset. Komissio toimittaa kertomuksen Euroopan parlamentille
janeuvostolle.

Komissio tekee viimeistéan 31 péivana joulukuuta 2026 loppuarvioinnin EDCTP2-
ohjelmasta. Komissio toimittaa loppuarvioinnin tulokset Euroopan parlamentille ja
neuvostolle.

13 artikla
V oimaantulo

EYVL L 292, 15.11.1996, s. 2-5.
EYVL L 136, 31.5.1999, s. 1-7.
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Tama paétos tulee voimaan kahdentenakymmenentena péivanad sen jakeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessa.

14 artikla
Osoitus
Tama paétos on osoitettu kaikille jasenvaltioille.

Tehty Brysselissa
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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LITEI
EDCTP2-OHJELMAN TAVOITTEET

EDCTP2 edistda seuraavien tavoitteiden saavuttamista:

)

)

©)

Y leinen tavoite

EDCTP2 pyrkii véhentamaédn koyhyyteen liittyvistd sarauksista aiheutuvaa
yhteiskunnallista ja taloudellista taakkaa kehitysmaissa ja etenkin Saharan
eteldpuolisessa  Afrikassa nopeuttamalla kdyhyyteen liittyvien sairauksien
torjumiseen  tarkoitettujen  tehokkaiden, turvalisten ja kohtuuhintaisten
|a&ketieteellisten toimenpiteiden Kkliinistd kehittamistd yhteistyossd Saharan
eteldpuolisen Afrikan kanssa.

Erityistavoitteet

EDCTP2 pyrkii  yleistavoitetta toteuttaessaan  saavuttamaan  seuraavat
erityistavoitteet:

(@ HI-viruksen/aidsin, tuberkuloosin, malarian ja muiden kdyhyyteen liittyvien
sairauksien torjuntaan tarkoitettujen uusien tai parannettujen |&8ketieteellisten
toimenpiteiden maédraa lisdtdan siten, etté ennen ohjelman paéttymista on saatu
aikaan vahintéén yks uusi |88ketieteellinen toimenpide ja on annettu vahintaéan
30 ohjeet olemassa olevien |adketieteellisten toimenpiteiden kayton
parantamisesta tai lagjentamisesta ja on edistytty vahintéan 20:n kehitteilla
olevan |a&ketieteel lisen toimenpiteen Kkliinisessa kehittamisessa.

(b) tiivistetédn yhteistyotd Saharan eteldpuolisen Afrikan maissa ja pyritéan
erityisesti parantamaan niiden valmiuksia suorittaa kliinisia tutkimuksia eettisia
perusperiaatteita ja asiaan liittyvda kansallista, unionin ja kansainvalista
lainsdddantda  noudattaen, mukaan  luettuina  Euroopan  unionin
perusoikeuskirja, Euroopan ihmisoikeussopimus ja sen lisapOytakirjat,
Maailman ladkériliiton Helsingin julistuksen vuoden 2008 versio seka
kansainvdlisen yhdenmukaistamiskokouksen (ICH) (ihmisten kaytt6on
tarkoitettujen |88kkeiden rekisterdintia koskevat vaatimukset) hyvaksymét
hyvaa kliinista tutkimustapaa koskevat vaatimukset;

(c) parannetaan asiaan liittyvien kansallisten ohjelmien  koordinointia,
yhdenmukaistamista ja yhdentdmistd Euroopan julkisten investointien
kustannustehokkuuden parantamiseksi;

(d) lagennetaan muiden julkisten ja yksityisten rahoittgien kanssa tehtéavaa
kansainvalista yhtei sty6ta.

(e) parannetaan ohjelman vaikutusta tekemdlla tiivista yhteisty6ta asiaan liittyvien
Euroopan unionin aloitteiden, myds EU:n kehitysavun, kanssa.

Toiminnalliset tavoitteet

Edella 2 kohdassa esitettyjen erityistavoitteiden saavuttamiseksi on toteutettava
seuraavat toiminnalliset tavoitteet, mukaan luettuina ohjeelliset tavoitteet, ennen
EDCTP2-ohjelman paattymista vuonna 2024.

(@) Tuetaan koyhyyteen liittyvien sairauksien torjuntaan tarkoitettuja uusia tai
parannettuja |é8ketieteellisia toimenpiteitda koskevia kliinisia tutkimuksia
Euroopan maiden ja kehitysmaiden, erityisesti Saharan eteldpuolisen Afrikan
maiden, valisten yhtei stytkumppanuuksien muodossa.
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(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

Tavoite: lisdtdan tuettavien kliinisten tutkimusten lukumaérda vahintdan
150:een, kun sen EDCTP1-ohjelman aikana on ollut 88.

Tavoite: séilytetdéan EDCTP2-1S:n rahoittamien, Afrikan maiden johdolla
toteutettavien kliinisten tutkimusten osuus ennallaan tai lisdtéén sité vahintaan
50 prosenttiin tutkimuksista.

Tavoite: lisdtéén julkaistujen vertaisarvioitujen tieteellisten artikkelien
lukuma&arda vahintdan 1 000:een.

Tuetaan  Saharan  eteldpuolisessa Afrikassa  tutkimusvamiuksien
kehittdmistoimintaa, jolla edistetddn kliinisten tutkimusten toteuttamista ja
pyritéan vahentdmaén aivovientia.

Tavoite: sdilytetddn EDCTP2-ohjelmasta tukea saavien Saharan etel&puolisen
maiden lukumaara ennallaan tai lisétéan sita vahintéén 30:een.

Tavoite: lisdtddn Saharan eteldpuolisen Afrikan tutkijoille ja M.Sc./Ph.D-
tutkintoon opiskeleville myonnettavien apurahojen maarda vahintéén 600:aan
(EDCTP1-ohjelmassa niita on ollut 400), edelyttéen ettd vahintéén
90 prosenttia opiskelijoista jatkaa tutkijan uraa Saharan etel@puolisessa
Afrikassa vahintddn vuoden gjan apurahan saannin jéakeen.

Tavoite: lisdtééan Saharan etelgpuolisen Afrikan kliinisten tutkimusten
toteuttamisvalmiuksien kehittamiseen liittyvien, tukea saavien toimien maéraa
vahintéén 150:een (EDCTP1-ohjelmassa niita on ollut 74).

Luodaan yhteinen tutkimusohjelma, ensisijaisten tavoitteiden asettamista
koskevat kriteerit jayhteinen arviointi.

Tavoite: vahintéan 50 prosenttia osallistuvien Euroopan valtioiden julkisista
investoinneista yhdennetéén, yhdenmukaistetaan tai koordinoidaan EDCTP2-
ohjelman puitteissa.

Varmistetaan EDCT P2-ohjel man taytantotnpanon tehokkuus.

Tavoite: hallinnollisten kustannusten osuus on ale 5 prosenttia EDCTP2-1S:n
talousarviosta.

Aloitetaan yhteistyé ja kaynnistetddn yhteisid toimia muiden julkisten ja
yksityisten rahoittajien kanssa.

Tavoite: lisdtdan kehitysmaista saatavien rahoitusosuuksien mdaraa siten, etta

ne ovat vadhintddn 30 miljoonaa euroa (EDCTP1-ohjelmassa 14 miljoonaa
euroa).

Tavoite: saadaan julkista tai yksityista rahoitusta liséa vahintdan 500 miljoonaa
euroa (EDCTP1-ohjelmassa 71 miljoonaa euroa).

Luodaan yhteisty6td ja kéynnistetdédn yhteisa toimia unionin
kehitysyhteistydal oitteiden ja kansallisten ja kansainvdlisten
kehitysyhteistydaloitteiden kanssa tdydentdvyyden varmistamiseks ja
parannetaan EDCT P-ohjelmasta rahoitettavien toimien tuloksel lisuutta.
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)

)

©)

LIITEII

EDCTP2-OHJELMAN TOTEUTTAMINEN JA OHJELMAAN KUULUVAT

TOIMET
Toimet
EDCTP2-ohjelmassa toteutetaan seuraavia toimia

(@) edistetddn koyhyyteen liittyvia tarttuvia tautgja koskevien kansallisten
tutkimusohjelmien ja toimien verkostoitumista, koordinointia,
yhdenmukai stamista ja yhdentamista tieteen, hallinnon ja rahoituksen tasolla;

(b) tuetaan kliinista tutkimusta ja sen aalla toteutettavia toimia koyhyyteen
liittyvien sairauksien ja erityisesti HI-viruksen/aidsin, malarian, tuberkuloosin
javahélle huomiolle jééneiden tarttuvien tautien yhteydesss;

(c) edistetddn kliinisten tutkimusten ja niihin liittyvien tutkimusvalmiuksien
kehittamistd myontamalla avustuksia seké nuorten etta kokeneiden tutkijoiden
urakehitykseen, liikkuvuuden edi stémi seen, henkil 6stovai htoon,
tutkijakoulutusverkoille, eettisten elinten ja sdantelyelinten vahvistamiseen
seka  yksilo- ja  institutionaalisen tason mentorointiin ja
yhtei styokumppanuuksiin;

(d) doitetaan yhteistyd ja kdynnistetédn yhteisia toimia muiden julkisten ja
yksityisten rahoittajien kansss;

(e) varmistetaan EDCTP2-ohjelman ja siihen sisdltyvien toimien tunnettuus,
hyvaksyminen jatiedostaminen edunvalvonnan ja tiedotuksen avulla.

Ohjelman méarittely ja taytantdtnpano

EDCTP2-IS vastaa EDCTP2-ohjelman taytantoonpanosta, joka perustuu EDCTP2-
IS:n laatimaan ja EDCTP2-1S:n yleiskokouksen kansainvélisen vertaisarvioinnin
perusteella hyvaksymaan vuotuiseen tydsuunnitelmaan ja monivuotiseen strategiseen
tydsuunnitelmaan, joiden kayttamiseen on saatava etukateen komission hyvaksynta.

Vuotuisessa tyGsuunnitelmassa méaéritellaén késiteltavat aheet ja toteutettavat
toimet, my6s ehdotuspyynnét, jotka EDCTP-IS:n on méaéra kaynnistéa epédsuorien
toimien valitsemiseks jarahoittamiseksi, seké esitetéan kyseisten aiheiden jatoimien
talousarviot ja EDCTP2-rahoitus.

V uotui sessa tydsuunnitel massa on eriteltdva unionin rahoittamat tai yhteisrahoittamat
toimet ja osallistuvien valtioiden rahoittamat tai muillatuloilla rahoitetut toimet.

Monivuotisessa strategisessa tyodsuunnitelmassa esitetddn erikseen laadittava ja
vuosittain ajantasai stettava yhteinen strateginen tutkimusohjelma.

EDCTP2-IS seuraa tyGsuunnitelmaan sisdityvien toimien sek& hallinnoimiensa
ehdotuspyyntdjen avulla valittujen epasuorien toimien téytantéonpanoa. Se jakaa ja
hallinnoi  kyseisille toimille taman paétoksen mukaisesti ja alemmissa
tyosuunnitelmissa valittujen ja méaariteltyjen toimien tehokkaan taytantddnpanon
perusteella myonnettya rahoitusta.

EDCT P2-ohjelman taytantéonpanosta odotettavat tuotokset

EDCTP2-1S laatii vuosikertomuksen, jossa annetaan yksityiskohtainen selvitys
EDCTP2-ohjelman tdyténtdonpanosta. Selvityksessd annetaan tietoja kustakin
tyosuunnitelman mukaisesti valitusta toimesta sek& EDCTP-IS:n hallinnoimien
ehdotuspyyntdjen perusteella valituista epasuorista toimista. Tiedoissa on oltava
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kuvaus kustakin toimesta, mukaan luettuna epasuorat toimet, sen talousarviosta, sille
mahdollisesti osoitetun rahoituksen méarasta ja sen tilasta.

EDCTP-1S:n hallinnoimien ehdotuspyynttjen osalta vuosikertomuksessa annetaan
lisdksi tietoja esitettyjen ja rahoitettaviks valittujen hankkeiden lukuméarasta, tarkat
tiedot unionin rahoitusosuuden kaytosta seka tietoja kansallisen ja muun rahoituksen
jaosta, osalistujatyypeistd, maakohtaisista tilastoista seka valitystapahtumista ja
tiedonlevittdmistoimista.

Vuosikertomuksessa on myo6s oltava tietoja siitd, miten liitteessa | esitettyjen
EDCTP2-ohjelman tavoitteiden saavuttamisessa on edistytty.

Listks EDCTP2-1S:n on annettava kaikki tassd padtoksessd ja unionin kanssa
tehdyssa sopimuksessa maarétyt kertomukset ja tiedot.
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LITE I
EDCTP2-OHJEL MAN HALLINNOINTI

EDCTP2-ohjelman organi saatiorakenne kattaa seuraavat seikat:

)

)

©)

EDCTP2-1S:8a hallinnoi yleiskokous, jossa kaikki osallistuvat jasenvaltiot ovat
edustettuina.

Yleiskokouksen péddasiallisena tehtdvana on varmistaa, ettéd kaikki EDCTP2-
ohjelman tavoitteiden saavuttamisen edellyttamat toimet toteutetaan ja etté ohjelman
resurssgja hallinnoidaan asianmukaisesti ja tehokkaasti. Yleiskokous vahvistaa
vuotuisen tydsuunnitel man.

Yleiskokous tekee péddtoksensa yksimielisesti. Jos yksimielisyytta e saavuteta,
yleiskokous tekee pagtoksensa vahintaén 75 prosentin 88nten enemmistolla.

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

Y leiskokous nime&a hallintoneuvoston valvomaan EDCTP2-1S:n sihteeristod, jonka
yleiskokous perustaa EDCT P2-ohjelman toimeenpanevaks elimeksi.

Sihteeriston tehtdvana on
(@) edustaa EDCTP2-1S:85;
(b) tarjotatukeayleiskokoukselle;

() panna taytantoon EDCTP2-ohjelma ja halinnoida EDCTP2-IS:n tehtavaks
vuotui sessa tydsuunnitel massa annettuja ohjelmaan siséltyvid toimia;

(d) seurata EDCTP2-ohjelman taytantdtnpanoa ja raportoida siitg;

(e) halinnoida osallistuvien valtioiden, unionin ja kolmansien osapuolten
rahoitusosuuksia ja raportoida niiden kaytosta ylei skokoukselle ja unionille;

(f) parantaa EDCTP2-ohjelman nakyvyyttéa edunvalvonnan jatiedotuksen avullg;

(g pitéd yhteyttda komissioon 7 artiklassa tarkoitetun valtuutussopimuksen
mukai sesti.

Neuvoa-antavan tieteellisen komitean tehtavana on neuvoa yleiskokousta EDCTP2-

ohjelman strategisia painopisteita koskevissa kysymyksissa.

Y leiskokous nimeda neuvoa-antavan tieteellisen komitean, joka koostuu EDCTP2-
ohjelmaan liittyvien alojen riippumattomista eurooppalaisista ja afrikkalaisista
asiantuntijoista.

Neuvoa-antavallatieteellisell& komitealla on seuraavat tehtéavat:

(d) antaa yleiskokoukselle neuvoja Afrikassa toteutettavien kliinisten tutkimusten
painopisteistd ja strategisista tarpeista;

(b) tarkastella EDCTP2-ohjelman vuotuisen tyésuunnitelmaluonnoksen sisaltod,
lagjuutta ja ulottuvuuksia seka antaa yleiskokoukselle neuvoja nithin liittyvista
asioista, kuten ohjelman Kkattamista sarauksista ja toteutettavien
toimintamallien tieteellisista ja teknisisté nakokohdista;

(c) takastella EDCTP2-ohjelman taytantdonpanon tieteellisd ja teknisia
nakokohtia seké antaa lausunto sen vuosikertomuksesta.
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Neuvoa-antava tieteellinen komitea edistéd kliinisten tutkimusten eettista
toteuttamista koskevia tiukkoja normeja ja valvoo niiden toteuttamista seké tekee
yhtei sty6té rokotusal an séantelyviranomaisten kanssa.

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

Yleiskokous vahvistaa neuvoa-antavan tieteellisen komitean jasenten lukumaaran
seka jasenten &dnioikeuden ja nimedmismenettelyn asetuksen (EU) N:o
[Horisontti 2020 -puiteohjelman osallistumista ja tulosten levittdmista koskevat
sdanndt] 37 artiklan mukaisesti. Y leiskokous voi perustaa neuvoa-antavan tieteellisen
komitean alaisuuteen erityistybryhmia, joissa ulkopuoliset riippumattomat
asiantuntijat hoitavat erityistehtavia.
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SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
1.1. Ehdotuksen/aloitteen nimi

1.2. Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijérjestel méssa
(ABM/ABB)

1.3. Ehdotuksen/a oitteen luonne

1.4. Tavoitteet

1.5. Ehdotuksen/aloitteen perustelut

1.6. Toiminnan jasen rahoitusvaikutusten kesto
1.7. Hallinnointitapa (hallinnointitavat)

HALLINNOINTI

2.1. Seuranta- jaraportointi s8annot

2.2. Halinnointi- javalvontajarjestelma

2.3. Toimenpiteet petosten ja séantdjenvastai suuksien ehkai semiseksi

EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1. Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budj ettikohdat

3.2.  Arvioidut vaikutukset menoihin

3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

3.2.2. Arvioidut vaikutukset toimintamaararahoihin

3.2.3. Arvioidut vaikutukset hallintoméaré&rahoihin

3.2.4. Yhteensopivuus nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
3.2.5. Ulkopuolisten tahojen osallistuminen rahoitukseen

3.3.  Arvioidut vaikutukset tuloihin
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SAADOSEHDOTUKSEEN LIITTYVA RAHOITUSSELVITYS

PERUSTIEDOT EHDOTUKSESTA/ALOITTEESTA
1.1. Ehdotuksen/aloitteen nimi

Euroopan parlamentin ja neuvoston pé&atds Euroopan unionin osallistumisesta
useiden jasenvaltioiden kdynnistdmaan Euroopan maiden ja kehitysmaiden véliseen
kliinis & tutkimuksia koskevaan toiseen yhtei styokumppanuusohjelmaan (EDCTP2)

1.2 Toimintalohko(t) toimintoperusteisessa johtamis- ja budjetointijarjestelméssa
(ABM/ABB)"

\ Osasto 08 Tutkimus ja innovointi, Horisontti 2020 — tutkimuksen puiteohjelma \

13. Ehdotuksen/aloitteen luonne
[0 Ehdotus/aloite liittyy uuteen toimeen.

O Ehdotugdoite liittyy uuteen toimeen, joka perustuu pilottihankkeeseen tai
valmistelutoimeen™®

[0 Ehdotus/alaite liittyy k@ynnissa olevan toimen jatkamiseen.
Ehdotug/aloite liittyy toimeen, joka on suunnattu uudelleen.
1.4. Tavoitteet

1.4.1. Komission monivuctinen strateginen tavoite (monivuotiset strategiset tavoitteet),
jonka (joiden) saavuttamista ehdotus/al oite tukee

EDCTP2-ohjelman tavoitteena on edistéa Eurooppa 2020 -strategian toteutumista ja
auttaa tayttamaan siihen liittyva tavoite, jonka mukaan 3 prosenttia EU:n BKT:sta
investoidaan tutkimukseen ja kehitykseen. Ohjelman tavoitteeseen pyritdan luomalla
aitoa kumppanuutta kehitysmaihin, jotta niita voidaan auttaa poistamaan koyhyys
seka edistamaan kasvua ja vuosituhattavoitteiden saavuttamista.

1.4.2. Erityistavoite (erityistavoitteet) seka toiminto (toiminnot) toimintoperusteisessa
johtamis- ja budjetointijéarjestel massa

EDCTP2-ohjelman taytantéonpano: EDCTP2 pyrkii vahentdmdan koyhyyteen
liittyvistd sairauksista aheutuvaa yhteiskunnallista ja taloudellista taakkaa
kehitysmaissa ja etenkin Saharan eteldpuolisessa  Afrikassa nopeuttamalla
koyhyyteen liittyvien sairauksien torjumiseen tarkoitettujen tehokkaiden, turvallisten
ja kohtuuhintaisten |a&ketieteellisten toimenpiteiden kliinistd  kehittdmista
yhteistydssa Saharan etel puolisen Afrikan kanssa.

Toiminto toimintoperusteisessa _johtamis- ja budjetointijdrjiestelméssa:  08.02

Y hteisty0 — Terveys

1 ABM: toimintoperusteinen johtaminen; ABB: toimintoperusteinen budjetointi.

18 Sellaisina kuin ndméa on mééritelty varainhoitoasetuksen 49 artiklan 6 kohdan aja b alakohdassa.
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14.3.

14.4.

Odotettavissa olevat tulokset ja vaikutukset

Slvitys ditd, miten ehdotuksella/aloitteella on tarkoitus vaikuttaa edunsaajien/kohderyhmén
tilanteeseen.

1) Lisdtéén HI-viruksen/aidsin, tuberkuloosin, malarian ja muiden kdyhyyteen
liittyvien sairauksien torjuntaan kehitysmaiden hyvaks tarkoitettujen uusien tai
parannettujen |aéketieteellisten toimenpiteiden maarda siten, ettd ennen ohjelman
padttymistd on saatu aikaan vahintéén yksi uusi 188ketieteellinen toimenpide ja on
annettu vahintéédn 20 ohjeet olemassa olevien |a&ketieteellisten toimenpiteiden
k&yton parantamisesta tai lagjentamisesta ja on edistytty vahintéadn 10:n kehittellla
olevan |aaketieteel lisen toimenpiteen Kkliinisessa kehittamisessa.

2) Tiivistetddn yhteisty6ta Saharan etel @puolisen Afrikan maiden kanssa ja pyritéén
erityisesti parantamaan niiden valmiuksia kliinisten tutkimusten suorittamiseen.

3) Parannetaan asiaan liittyvien kansallisten ohjelmien  koordinointia,
yhdenmukaistamista ja yhdentédmistd Euroopan julkisten investointien
kustannustehokkuuden parantamiseks.

4) Lagennetaan kansainvédlista yhteistyttd muiden julkisten ja yksityisten
rahoittajien kanssa.

5) Parannetaan ohjelman vaikutusta tekemalla tiivista yhteistyéta muiden unionin
aloitteiden, my6s EU:n kehitysavun, kanssa.

Tulos- ja vaikutusindikaattorit

Selvitys siitd, millaisin indikaattorein ehdotuksen/al oitteen toteuttamista seurataan.

- kliinisten kaytantdjen parantamista koskeviin ohjeisiin  tai  suosituksiin
sisdllytettyjen tai sdantelyviranomaisille toimitettujen kliinisten tutkimusten tulosten
lukumaara

- yhteisen EDCTP-ohjelman puitteissa yhdennettyjen, yhdenmukaistettujen tai
koordinoitujen investointien osuus osallistuvien Euroopan valtioiden julkisista
investoinneista

- EDCTP-ohjelmasta rahoitettaviin hankkeisiin osallistuvien Afrikan maiden
lukumaara

- EDCTP-ohjelmasta rahoitettavien Afrikan johdolla toteutettavien kliinisten
tutkimusten osuus

- niiden |88ketieteellisten toimenpiteiden lukuméaérd, joiden kehittamista jatketaan
(lisétutkimuksin tai seuraavassa vaiheessa)

- yhteisten vertaisarvioitujen tieteellisten artikkelien lukuméara

- niiden EDCTP:n apurahaa saaneiden afrikkalaisten tutkijoiden lukuméaarg, jotka
jéavét Afrikkaan vahintdan vuodeksi val mistumisensa jélkeen

- tuettavien kliinisten tutkimusten lukumaéra

- tukea saavien Kliinisten tutkimusten toteuttamisvalmiuksien kehitystoimien
lukuméara Saharan etel puolisessa Afrikassa

- afrikkalaisille tutkijoille ja M.Sc./Ph.D-tutkintoon opiskeleville myonnettyjen
apurahojen lukumaara

- avustusten myontamiseen ja maksuihin kaytetty aika

- unionilta ja osallistuvilta valtioilta saadun yhteisrahoituksen maard ja osuus,
mukaan luettuna osallistuvien valtioiden ja EDCTP:n muilta julkisilta ja yksityisilta
kolmansilta osapuolilta kerddma rahoitus
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1.5.
151

152

153.

I

- hallinnolliset kustannukset.

Ehdotuksen/aloitteen perustelut
Tarpeet, joihin ehdotuksella/al oitteel la vastataan Iyhyell& tai pitkalla aikavalilla

Vaikka EDCTP1-ohjelmasta ja muista kansainvalisista aloitteista on saatu lupaavia
tuloksia, kdyhyyteen liittyvien sairauksien torjuntaan tarkoitetuista tehokkaista
|&8ketieteellisistd toimenpiteistda on edelleen pula. Nésta sarauksista aiheutuva
yhteiskunnallinen ja taloudellinen taakka on edelleen kehitysmaiden kestéavéa
kehitystd rajoittava tekija erityisesti Saharan eteldpuolisessa  Afrikassa.
Ravitsemuksen, saniteettiolojen, infrastruktuurin ja muiden vastaavien tekijoiden
yleinen parantaminen on luonnollisesti térkeda. Lisaksi on kuitenkin valttdmatonta
kehittéd uusia ja entista parempia |d8ketieteellisia toimenpiteitd, jotta voidaan hillita
koyhyytta edistévia sairauksia ja saada ne hallintaan pitkalla aikavalilla

Jatkuva pula koyhyyteen liittyvien sairauksien torjuntaan kéytettavista
|&8ketieteellisistd toimenpiteista johtuu pddasiassa viidesta eri tekijastd, joihin
unionin on puututtava EDCTP2-ohjelmassa. Nama tekijét ovat riittaméton rahoitus,
Kliinisen tutkimuksen huonot valmiudet Saharan eteldpuolisen Afrikan maissa,
julkisen tuen hajanaisuus, EDCTP1-ohjelman suppea soveltamisala ja puutteelliset
(markkinahairididen) vuoks yksityinen sektori ei voi yksindan kehittda koyhyyteen
liittyviin sairauksiin tarvittavia |aéketieteellisa toimenpiteita. Lisaks kliiniset
tutkimukset ovat niin lagjoja ja monimutkaisia, ettei mikdan yksittainen valtio pysty
tarfjoamaan niihin tarvittavia resurssgja. EDCTP.n perustana oleva EU:n tason
toimintamalli mahdollistaa tarvittavan resurssien kriittisen massan saavuttamisen, ja
unionin rahoituksella tédydennetdan osallistuvien valtioiden osallistumista EDCTP2-
ohjelman rahoitukseen.

Lisdtietoja on taman sdadosehdotuksen liitteend olevassa EDCTP2-ohjelman
valkutustenarviointikertomuksessa.

EU: n osallistumisesta saatava lisaarvo

Julkisen vallan toimet EU:n tasolla ovat tarpeen, jotta voidaan koota lokeroituneet
kansalliset tutkimusohjelmat yhteen, auttaa luomaan yhteisia rajat ylittavia tutkimus-
ja rahoitusstrategioita ja saavuttamaan toimijoiden ja investointien Kkriittinen massa
niitd paljon resurssgja kuluttavia kliinisia tutkimuksia varten, joita tehdaén
koyhyyteen liittyvien sairauksien torjuntaan tarkoitetuille uusille |&8ketietedllisille
toimenpiteille kehitysmaissa. Julkisen vallan toimien avulla maksimoidaan Euroopan
tason toimien vaikutukset ja taman aan julkisten investointien vaikutukset.
Talousarviorgjoitusten vuoks ja puhtaasti taloudelliselta kannalta on jarkevampaa
kuin koskaan tehdd yhteisinvestointeja kustannustehokkuuden ja vaikutuksen
maksimoimiseksi. Julkisen vallan toimet ovat Euroopan unionista tehtyyn
sopimukseen sisdltyvien, kaikkia EU:n politiikkoja koskevien mééaréysten mukaisia
ja edistavét erityisesti niiden unionin sitoumusten tayttamistd, joilla parannetaan
avun tuloksellisuutta sek& edistetdén osallistavaa kasvua ja kehitystéd kohti
vuosituhattavoitteiden saavuttamista.

Vastaavista toimista saadut kokemukset

EDCTP-ohjelmasta on téhan mennessd saanut rahoitusta 241 hanketta, joihin on
osdlistunut 185 afrikkalaista ja 70 eurooppalaista tutkimuslaitosta. Hankkeisiin
sisdltyi 88 kliinista tutkimusta. Ennen rahoituksen myontamista EDCTP-ohjelmasta
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154.

1.6.

toimivaltainen kansallinen eettinen lautakunta tutki ja hyvaksyi eettisten nakokohtien
osdta kunkin tutkimuksen siind maassa tai niissd maissa, joissa tutkimus
(tutkimukset) oli méard toteuttaa. Useimmat EDCTP-ohjelmasta tukea saaneet
Kliiniset tutkimukset kaynnistettiin vuoden 2007 jalkeen ja ovat vield meneillaan.
Niiden perusteela on kuitenkin jo julkaistu yli 350 tieteellista artikkelia
vertaisarvioiduissa julkaisuissa. Kahdeksan kliinisen tutkimuksen tulokset on téhan
mennessa sisdllytetty kliinisten k&ytantojen parantamista koskeviin ohjeisiin.

Néi st saavutuksi sta huolimatta vuoden 2009 vdiarviointikertomuksessa ja julkisessa
kuulemisessa tuotiin esiin monia ongelmia. Seuraavilla seikoilla on keskeinen
merkitys EDCTP2-ohjelman suunnittelun ja siihen perustuvan taytantéonpanon
kannalta:

- EDCTP:n kattamaa alaa on muutettava ja lagjennettava;

- eurooppal aisten kansallisten ohjelmien yhdentémista olisi parannettava entisestaan;
- yhteisty6tda muiden tarkeiden julkisten ja yksityisten rahoittgjien, kuten
|&8keteollisuuden, kanssa on vahvistettava ja lag ennettava;

- olisi kehitettava synergiaetuja unionin ulkopoliittisten toimien ja erityisesti EU:n
kehitysavun kanssa;

-yhteisrahoitusta koskevia séanttja olisi selvennettéva ja yksinkertaistettava;

- seurantavaineitd on vahvistettava.

Lisdtietoja on taman saadosehdotuksen liitteend olevassa EDCTP2-ohjelman
vaikutustenarviointikertomuksessa.

Yhteensopivuus muiden Kkyseeseen tulevien valineiden kanssa ja mahdolliset
synergiaedut

EDCTP.n on Kkatsottu téydentdvan Euroopan kehitysrahaston (EKR) ja
kehitysyhteistydn rahoitusvalineen (DCI) avulla toteutettavia toimia | 88ketieteel listen
toimenpiteiden kehittdmiseks ja toimittamiseksi niita tarvitseville. Vuorovaikutus
mutta synergiaetujen hyodyntdmista ja tutkimus- ja kehittamistukiin liittyvien
unionin toimien vaikutusta on edelleen mahdollista parantaa. EDCTP:n toimivalta
rgjoittuu Kkliinisille tutkimuksille ja niihin liittyvien valmiuksien kehittamiselle
annettavaan tukeen. Télaisia toimia e kuitenkaan voida toteuttaa eristyksissa
resurssikdyhissd olosuhteissa, kuten Saharan eteldpuolisessa Afrikassa. Niiden
vaikutukset voisivat olla paljon lagiemmat, jos ne yhdistettdisin kansalisiin
terveydenhuoltojérjestelmiin  ja -ohjelmiin ja niitd koordinoitaisiin  néiden
jarjestelmien ja ohjelmien kanssa.

Lisdtietoja on tdman sdadOsehdotuksen liitteend olevassa EDCTP2-ohjelman
vaikutustenarviointikertomuksessa.

Toiminnan ja sen rahoitusvaikutusten kesto
Ehdotuksen/al oitteen mukaisen toiminnan kesto on rajattu.
— Ehdotuksen/al oitteen mukainen toiminta alkaa 1.1.2014 ja pééttyy 31.12.2024.

- Rahoitusvaikutukset akavat vuonna 2014 ja padtyvat vuonna 2020
maksusitoumusmaarérahojen osalta ja alkavat vuonna 2014 ja paéttyvét vuonna
2024 maksuméaararahojen osalta.

[ Ehdotuksen/al oitteen mukai sen toiminnan kestoa e ole r aj attu.
— Kaynnistysvaihe dkaavuonnaYYYY japaéttyy vuonnaYYYY,
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— minka&jalkeen toteutus taydessa lagjuudessa.
1.7.  Hallinnointitapa (hallinnointitavat)*
] komissio hallinnoi suoraan keskitetysti
valillinen keskitetty hallinnointi, jossa tdytantdtnpanotehtavia on siirretty
— [ toimeenpanovirastoille
— O yhteistjen perustamille elimille®

— kansallisille julkisoikeudellisille elimille tai julkisen pavelun tehtévia
hoitaville elimille

— [ henkildille, joille on annettu tehtéavaks toteuttaa Euroopan unionista tehdyn
sopimuksen  V osaston mukaisia erityistoimia ja jotka  nimetdan
varainhoitoasetuksen 49 artiklan mukai sessa perussdadok sessa.

[0 hallinnointi yhteistydssa jasenvaltioiden kanssa
L1 hajautettu hallinnointi yhteisty6ssa kolmansien maiden kanssa
[ hallinnointi yhteistydssa kansainvéalisten jarjestdjen kanssa (tarkennettava).

Jos kaytetddn useampaa kuin yhtd hallinnointitapaa, huomautuksille varatussa kohdassa olis annettava
lisatietoja.

Huomautukset:

EDCTP2-ohjelman toteuttamisesta vastaa taytantoonpanorakenteeks perustettu EDCTP-
ohjelman oikeushenkil6 (EDCTP2-1S). Nykyisen EDCTP-ohjelman oikeushenkilon
perustgjgjdsenind oli 15 Euroopan maata. Ne muodostivat eurooppalaisen taloudellisen
etuyhtyman (ETEY), jonka pédpaikka on Alankomaissa. Ennen EDCTP2-ohjelman
kdynnistamistd perustetaan uusi EDCTP-ohjelman oikeushenkild liitteessalll esitettyjen
organisatoristen periaatteiden mukaisesti.

HALLINNOINTI

2.1. Seuranta- jaraportointisdannot
IImoitetaan sovellettavat aikavalit ja edellytykset.

EDCTP2-ohjelman taytantdonpanoa seurataan kultakin vuodelta N laadittavin
vuosikertomuksin, jotka EDCTP-IS antaa vuonna N+1. Néissa vuos kertomuksissa
esitetdan yksityiskohtainen katsaus EDCT P2-ohjelman vuoden N toimiin ja verrataan
niitd monivuotiseen (vuodet N-N+2 kattavaan) strategiseen tydsuunnitelmaan ja
vuoden N vuotuiseen tydsuunnitelmaan. Niissd annetaan myds yksityiskohtaisia
tietoja tuloksellisuudesta ja edistymisesta EDCTP2-ohjelmalle asetettujen
tavoitteiden saavuttamisessa. Naissa vuosikertomuksissa esitetéén myos 1.4.4
kohdassa lueteltuja indikaattoreja koskevat g antasaiset tiedot.

Riippumattomien ulkopuolisten asiantuntijoiden avustuksella tehtava valiarviointi
suoritetaan kolmen toi mintavuoden jakeen, kuitenkin 31. joulukuuta 2017 mennessa.

19 Kuvaukset eri  hallinnointitavoista ja viittaukset varainhoitoasetukseen ovat saatavilla
budjetti pd&osaston verkkosivuilla osoitteessa http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
2 Sellaisina kuin nama on maaritelty varainhoitoasetuksen 185 artiklassa.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

I

Komissio tekee toisen vdliarvioinnin riippumattomien ulkopuolisten asiantuntijoiden
avustuksella ennen EDCTP2-ohjelman pé&attymistd, kuitenkin viimeistédn 31.
joulukuuta 2023.

Lopullinen riippumaton jalkiarviointi tehddé&an EDCTP2-ohjelman péaatyttya,
kuitenkin viimeistédn 31.joulukuuta 2026. Sen toteuttaa komission perustama
riippumaton  asiantuntijaryhmd, jonka tehtd&vand on EDCTP2-ohjelman
taytantdonpanon ja tuettavien toimien tuloksellisuuden jalaadun arviointi.

Hallinnointi- ja valvontaj arjestelméa
Todetut riskit

1) Vakavin riski liittyy osallistuvien valtioiden kykyyn yhdentdd omat kansalliset
ohjelmansa ja toimensa riittdvan tehokkaasti, jotta ne voisivat antaa oman
panoksensa ohjelmaan.

2) Toinen riski liittyy tehokkaaseen suojaan petoksilta ja taloudellisilta tappioilta,
joitavoi ilmeté etenkin erdiden kehitysmaiden ja niissa olevien EDCTP2-ohjelmasta
tukea saavien tahojen huonon hallinnoinnin ja riittdméttémien taloudellisten
edellytysten vuoksi.

3) Kolmas riski koskee téytant6onpanorakenteen valmiutta hallinnoida unionin
tal ousarviosta maksettavaa osuutta ja val voa ohjelmaa tukevia kansallisia toimia.

4) Neljantend riskina ovat ihmiseen kohdistuvien Kliinisten tutkimusten mittavat
kustannukset, pitké kesto, hyvaksyminen eettisten ndkokohtien osalta ja valvonta,
joiden seurauksena Kliiniset tutkimukset voivat kestéd kauemmin jaltai tulla
kaliimmiksi kuin alun perin oli suunniteltu. Tahan liittyy usein my6s sellaisia
eettisyyden hyvéksynnan viiveita jalta kliinisia tuloksia, joiden vuoks kliinisten
tutkimusten suunnittelua on muutettava.

Valvontamenetel ma(t)

Unionin taloudellisia etuja suojataan menojen hallinnoinnin kaikissa vaiheissa
oikeasuhteisin toimenpitein, joita ovat sdantdjenvastaisuuksien ehkaiseminen,
havaitseminen ja tutkiminen seka hukattujen, aiheettomasti maksettujen tai
virheellisesti k&ytettyjen varojen takaisinperinta ja tarpeen mukaan seuraamukset.

Padtoksen 8 artiklassa sdédetéan, ettd komissio voi pienentéd unionin rahoitusosuutta
tal keskeyttda tai lopettaa sen maksaminen, jos EDCTP2-ohjelman toteutus on
riittamatontd, osittaista tai myohassi tai jos osallistuvat valtiot elvat maksa osuuttaan
EDCTP2-ohjelman rahoituksesta tai maksavat sen osittain tai my6héassa.

Padtoksen 9 ja 10 artiklassa sdéadetéén EDCTP-1S:n velvollisuudesta taata unionin
taloudellisten etujen suojaaminen seka tietojen saantia ja tiloihin pédsya koskevasta
oikeudesta EDCTP2-ohjelman taytantédnpanon valvonnan, arvioinnin ja ohjelmalle
suoritettavien tarkastusten yhteydessa.

Valvonnan kustannukset ja hyddyt ja todennakdinen vaatimustenvastai suuden aste

Padtoksen 9 artiklassa séadetdan, etté epasuorista toimista aiheutuneiden menojen
jakitarkastukset on tehtdva Horisontti 2020 -puiteohjelman  mukaisesti.
Johdonmukaisuuden varmistamiseksi edella mainitut tarkastukset voi suorittaa
komissio.
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2.3.

Toimenpiteet petosten ja sdantdjenvastaisuuksien ehkaisemiseksi

IImoitetaan kaytdssa olevat ja suunnitellut torjunta- ja suojatoimenpiteet

Padtoksen 10 artiklan mukaan EDCTP-IS:n on annettava mahdollisuus tietojen
saantiin ja tiloihin paésyyn yhtddlta komissiolle EDCTP2-ohjelman taytantdonpanon
valvonnan, arvioinnin ja taytantéonpanoon liittyvien tarkastusten suorittamiseks ja
toisaalta OL AFille tutkimusten suorittamiseksi.
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EHDOTUKSEN/ALOITTEEN ARVIOIDUT RAHOITUSVAIKUTUKSET

3.1 Kyseeseen tulevat monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeet ja menopuolen
budjettikohdat
e Talousarviossajo olevat budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukaisessa
57 estvkeessi
Moni- Budjettikohta Mé&éra Rahoitusosuudet
vuotisen raha gji
rahoitus-
kehyksen | Otsake la — Kasvua ja ty6llisyytta edistdva | IM/EI-OM EFTA- ehdokas- kolman- varainhoito-
otske | kilpailukyky 2D mailta?? mailta® silta asetuksen
mailta 18 artiklan 1
kohdan
aa alakohdassa
tarkoitetut
rahoitusosuudet
Hallintomenot El-M KYL- KYL-LA KYL- KYL-LA
08.01.05.03 Muut tutkimustoiminnan LA LA
hallintomenot
Toimintamenot M KYL- | KYL-LA | KYL- KYL-LA
Yhteiskunnalliset haasteet LA LA
08.02.03.01 Elinikéisen terveyden ja
hyvinvoinnin parantaminen
o Uudet perustettaviks esitetyt budjettikohdat
Monivuotisen rahoituskehyksen otsakkeiden ja budjettikohtien mukai sessa jarjestyksessa
M oni- Budijettikohta Mé&araraha- Rahoitusosuudet
vuotisen laji
rahoitus-
kehyksen | Otsake la — Kasvua ja tyollisyyttad edistava | JM/EI-OM EFTA- ehdokas- kolman- varainhoito-
otsake kil pailukyky mailta mailta silta asetuksen
mailta 18 artiklan 1
kohdan
aa alakohdassa
tarkoitetut
rahoitusosuudet
Hallintomenot El-oM KYL- KYL-LA KYL- KYL-LA
08.01.05.03 Muut tutkimustoiminnan LA LA
hallintomenot
Toimintamenot IM KYL- | KYLLA | KYL- KYLLA
Yhteiskunnalliset haasteet LA LA
08.02.03.01 Elinikéisen terveyden ja
hyvinvoinnin parantaminen

21
22
23

I

JM = jaksotetut méarérahat; EI-JM = jaksottamattomat méérérahat.

EFTA: Euroopan vapaakauppaliitto.

Ehdokasmaat ja soveltuvin osin Lansi-Balkanin mahdolliset ehdokasmaat.
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3.2. Arvioidut vaikutukset menoihin

3.2.1. Yhteenveto arvioiduista vaikutuksista menoihin

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Monivuotisen rahoituskehyksen otsake: 1A Otsake 1la— Kasvua jatydllisyytta edistava kil pailukyky
PO: RTD Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vz%ﬁet T\IQI;N
' 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 .
2024 SA
* Toimintam&arérahat
08.02.03.01 Sitoumukset | (1) | 25000 | 55000 | 80,000 | 110,000 | 110,000 | 110,000 | 193,000 0,000 | 683,000
e Maksut @ 4,000 | 20,000 | 50,000 | 110,000 | 110,000 | 130,000 | 130,000 | 129,000 | 683,000
. Tiettyjen ohjelmien maéararahoista katettavat
hallintom&érérahat™
08.01.05.03 ® 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset | 74| 25297 | 55303 | 80,309 | 110,315 | 110,321 | 110,328 | 193,334 0,000 | 685,207
OTSAKKEESEEN 1A
kuuluvat maararahat YHTEENSA | gy S| 4207| 20303| 50309| 110315 | 110321 | 130,328 | 130,334 | 129000 | 685,207

24
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Monivuotisen rahoituskehyksen otsake 1A Otsake 1a— Kasvuajatyollisyytta edistava kil pailukyky — " Hallintomenot”
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vz%gciet TEEN
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024 SA
PO: RTD
* Henkilbresurssit 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
e Muut hallintomenot 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
PO RTD YHTEENSA 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
Monivuotisen rahoituskehyksen ﬁtf:qn;ksa _
OTSAKKEESEEN 1A kuuluvat maksut yhteenss) 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
maar érahat YHTEENSA
milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuos Vuos Vuos Vuos Vuos Vuos Vuos Vz%%(iet TEE N
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024 SA
Monivuotisen rahoituskehyksen Sitoumukset 25,297 55,303 80,309 | 110,315 | 110,321 | 110,328 | 193,334 0,000 | 685,207
OTSAKKEISIIN 1-5 kuuluvat
maar arahat YHTEENSA Maksut 4,297 20,303 50,309 | 110,315 | 110,321 | 130,328 | 130,334 | 129,000 | 685,207
33
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3.2.2.  Arvioidut vaikutukset toimintamaararahoihin
— [ Ehdotug/aloite e edellytéa toimintamaararahoja.
- Ehdotus/al oite edel lyttaa toimintamaararahoja seuraavasti:
M aksusitoumusmaérarahoina, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi "
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 YHTEENSA
Tavoittee TUOTOKSET
tja :
tuotokset Kesk :
* iméer | 8 g g g g 5 3 g
8 Tyyppi®® : £ Kus | E | Kus £ [ Kus | £ 1 Kus | E ! Kus £ [ Kus | £ ! Kus | § | Kustannuk
kusta | 2 : tannus | 2 : tannus 2 tanus | 2 tanus | 2 : tannus 2 itanus | 2 :tanus | E set yht.
nnuk | 3 ¢ i S ST 3 S 3 >
H**
ERITYISTAVOITE 1 EDCTP2-ohjelman taytantéénpano
-tuotos | t&k-toiminta | 1,442 | 87| 126060 | 104 149,826 116 | 166,798 | 135 | 194,999 | 131 188,759 129 | 186,695 | 198| 284,923 | 900 1.298,060
- tuotos
Valisumma erityistavoite 1
KUSTANNUK SET YHTEENSA 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

* L ahtokohtana on, ettd osallistuvien valtioiden rahoitusosuus kasvaa véhintéén 15 prosenttia uusien osallistuvien jasenvaltioiden liittyess EDCTP2-ohjelmaan 2 artiklan
1 kohdan mukaisesti ja EDCTP2-ohjelman kokonaisarvo on vahintaén 1 366,379 miljoonaa euroa, josta hallinnollisten kustannusten osuus on enintéén 5 prosenttia (68,319
miljoonaa euroa) ja EU:n rahoitusosuus 683,000 miljoonaa euroa (josta hallinnollisten kustannusten osuus on 6 prosenttia eli 41 miljoonaa euroa).

** Yhden t& k -toimen keskimaarai sten kustannusten laskemisen perustana olivat EDCTP2-ohjelmasta tukea saavien erityisten T& K-toimien vahimmaismaaran toiminnalliset
tavoitteet jaarvioidut keskimaaraiset kustannukset yhta erityista t& k-toimea kohti: 150 kliinisté tutkimusta (7,254 miljoonaa euroa); 600 apurahaa (0,200 miljoonaa euroa);

150 valmiuksia vahvistavaa toimea (0,600 miljoonaa euroa).

% Tuotokset ovat tuloksena oleviatuotteita ja palveluita (esim. rahoitettujen opiskelijavaihtojen mééra tai rakennetut tiekilometrit).
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3.2.3.  Arvioidut vaikutukset hallintoma&érarahoihin
3.2.3.1. Yhteenveto
— [ Ehdotug/aloite ei edellyta hallintoméaérarahoja.
- Ehdotus/aloite edellyttaa hallintomaararahoja seuraavasti:

milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)

Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi Vuosi YHTEEN-
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 SA

Monivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKE 5A

M onivuctisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5A
sisaltymattomat

Henkilresurssit 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 2,207

Muut hallintomenot

M onivuotisen
rahoituskehyksen
OTSAKKEESEEN 5A 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 2,207
sisdltymattomat,

valisumma

YHTEENSA 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 2,207

Hallintomé&érérahojen tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetuilla PO:n méérérahoilla jaltai siirroilla seka tarvittaessa
sellaisilla lis@resursseilla, jotka toimea hallinnoiva pédosasto voi saada kéyttdonsd vuotuisessa méadrérahojen
jakomenettelyssa talousarvion puitteissa.
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3.2.3.2. Henkil6resurssien arvioitu tarve

— [ Ehdotug/aloite ei edellyta henkilbresursseja.

— [ Ehdotus/aloite edellyttaa henkil resursseja seuraavasti®®:

Arvio kokoaikaiseksi henkil6stoksi muutettuna

Vuosi
2014

Vuosi
2015

Vuosi
2016

Vuosi
2017

Vuosi
2018

Vuosi
2019

Vuosi
2020

* Henkildstétaulukkoon sisdltyvét virat/toimet (virkamiehet

javaliaikaiset toimihenkil6t)

08 01 01 01 (p&atoi mipaikka ja komission
edustustot EU:ssa)

08 01 01 02 (edustustot EU:n ulkopuolella)

08 01 05 01 (epéasuora tutkimustoi minta)

10 01 05 01 (suora tutkimustoi minta)

¢ Ulkopuolinen henkildstd (kokoaikaiseksi muut

ettuna)®

XX 01 02 01 (kokonaismaéararahoista
katettavat sopimussuhteiset toi mihenkil t,
kansalliset asiantuntijat ja vuokrahenkil 8std)

XX 01 02 02 (sopimussuhteiset ja paikalliset
toimihenkil6t, kansalliset asiantuntijat,
vuokrahenkil 6std ja nuoremmat asiantuntijat
EU:n ulkopuolisissa edustustoissa)

XX 0104 yy*® - paitoimipaikassa

-EU:n
ulkopuolisissa
edustustoissa

08 01 05 02 (epasuora tutkimustoi minta:
sopimussuhteiset toi mihenkil 6t, kansalliset
asiantuntijat ja vuokrahenkil 8std)

05

0,5

05

05

0,5

05

05

10 01 05 02 (suora tutkimustoi minta:
sopimussuhteiset toi mihenkil 6t, kansalliset
asiantuntijat ja vuokrahenkil 6sto)

Muu budjettikohta (mik&?)

YHTEENSA

25

25

25

25

25

25

25

XX viittaa kyseessi ol evaan toimintalohkoon €li talousarvion osastoon.

Henkil bresurssien tarve katetaan toimen hallinnointiin jo osoitetulla pd&osaston henkil 6stoll& jaltal padosastossa
toteutettujen henkildstdn uudelleenjérjestelyjen tuloksena saadulla henkildstolla sekd tarvittaessa sellaisilla
listresursseilla, jotka toimea halinnoiva padosasto voi saada kéayttédnsd vuotuisessa madrdrahojen
jakomenettelyssa talousarvion puitteissa.

Kuvaus henkil 6ston tehtavista:

Virkamiehet ja | Osalistuminen EDCTP:n yleiskokoukseen: kaksi kaksipéivéista kokousta vuodessa
véliaikaiset (johtaja, yksikon paallikkad)
toi mihenkil 6t

Osdlistuminen EDCTP:n neuvoa-antavan tieteellisen komitean kokouksiin: kaksi
kaksipéivaisté kokousta vuodessa (yksikon paallikkd, hankejohtaja)

26

27

28

EDCTP2-ohjelman toteutukseen vuoden 2020 jalkeen tarvittava henkil 8st6 mééritetéén myohemmassa
vaiheessa,

Sopimussuhteiset toimihenkil6t, paikalliset toimihenkil6t, kansalliset asiantuntijat, vuokrahenkil 6sto,
nuoremmeat asiantuntijat EU:n ulkopuolisissa edustustoissa.

Toimintaméérérahoista katettavan  ulkopuolisen  henkiloston —enimméismé&rd (entiset BA-
budj ettikohdat).

36

F



F

Osdllistuminen  sidosryhmien  kuulemiseen ja tiedotustapahtumiin:  kahdeksan
tapahtumaa vuodessa (yksikon pééllikkd, hankejohtaja)

EDCTP-IS:n kanssa  tehtdvastd  valtuutussopimuksesta  neuvotteleminen,
valtuutussopimuksen laatiminen ja siihen liittyvat maksusuoritukset (hankejohtaja,
varainhoitaja, hallintoavustaja)

EDCTP2-ohjelman seuranta sekd véli- ja loppuarvioinneissa avustaminen
(hankejohtaja)

EDCTP2-ohjelman auditointi rahoituksen ja oikeudellisten seikkojen osata
(varainhoitgja)

Ulkopuolinen
henkil 6std

EDCTP2-ohjelman seuranta sekd vdli- ja loppuarvioinneissa avustaminen
(sopimussuhteinen toimihenkil 6)
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3.2.4. Yhteensopivuus monivuotisen rahoituskehyksen kanssa
- Ehdotus/al oite on nykyisen monivuotisen rahoituskehyksen mukainen.

— [ Ehdotug/aloite edellyttéad monivuotisen rahoituskehyksen asianomaisen
otsakkeen rahoitussuunnitel man muuttamista.

Selvitys rahoitussuunnitelmaan tarvittavista muutoksista, mainittava my06s kyseeseen tulevat
budjettikohdat ja maérat.

— [ Ehdotug/aloite edellyttéd joustovdlineen varojen kayttéon ottamista tai
monivuotisen rahoituskehyksen tarkistamista®.

Selvitys tarvittavista toimenpiteistd, mainittava myos kyseeseen tulevat rahoituskehyksen otsakkeet,
budjettikohdat ja maarét

3.2.5.  Ulkopuolisten tahojen rahoitusosuudet
— Ehdotuksen/al oitteen rahoittamiseen ei osallistu ulkopuolisia tahoja.
— [XEhdotuksen/aloitteen rahoittamiseen osallistuu ulkopuolisia tahoja seuraavasti

(arvio):
Ma&érérahat, milj. euroa (kolmen desimaalin tarkkuudella)
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Yh;en-
1 artiklassa
lueteltujen EDCTP2-
ggﬁligﬁeﬂ 106,833 | 102,216 | 77,616 | 77,616 | 71,116 | 68.966 | 90,016 | 594,379
valtioiden*
sitoumukset

EDCTP2-ohjelmaan
2 artiklan mukai sesti
liittyvan muun
jasenvaltion tai muun
Horisontti 2020
-puiteohjelmaan
assosioituneen maan
sitoumukset

0,000 0,000 17,800 | 17,800 | 17,800 | 17,800 | 17,800 | 89,000

Y hteisrahoituksella
katettavat

maéar arahat
YHTEENSA

106,833 | 102,216 | 95416 | 95416 | 88916 | 86,766 | 107,816 | 683,379

* Osdlistuvien jasenvaltioiden edustgjista koostuvan EDCTP:n yleiskokouksen vahvistamat ja kesdkuussa 2013
komissiolle tiedoksi annetut EDCTP2-ohjelmaan osdlistuvien valtioiden sitoumukset. Vastaavadti
gjantasaistettu  EDCTP2-ochjelman strateginen toimintasuunnitelma julkaistaan EDCTP:n verkkosivustolla
osoitteessa http://www.edctp.org/Towards EDCTP2.799.0.html.

Tiedot yhteisrahoituksesta:

Osdlistuvien valtioiden rahoitusosuuden on oltava véhintdan yhtd suuri kuin EU:n
rahoitusosuus. EU:n rahoitusosuus e missaan tapauksessa saa olla yli 683,000 miljoonaa
euroa.

29 K atso toimielinten sopimuksen 19 ja 24 kohta.
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EDCTP2-ohjelman kokonaisarvosta enintéén 5 prosenttia eli enintéén 68,319 miljoonaa euroa
kaytetédn EDCTP2-1S:n hallinnollisten kustannusten kattamiseen. EU:n rahoitusosuus
hallinnollisista kustannuksista on enintéén 6 prosenttia EU:n EDCTP2:lle myodntdamasta
rahoituksesta ja enintéén 41,000 miljoonaa euroa.
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