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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

1 CONTEXTO DA PROPOSTA

A Parceria Europa-Paises em Desenvolvimento para a Realizacdo de Ensaios Clinicos
(EDCTP) foi estabelecida em 2003 em resposta a crise sanitaria mundial causada pelas trés
principais doencas associadas a pobreza — VIH/SIDA, maaria e tuberculose — e ao
compromisso assumido pela UE de cumprimento, até 2015, dos Objetivos de
Desenvolvimento do Milénio das Nagdes Unidas. O periodo de financiamento ativo do
primeiro Programa EDCTP (EDCTP-1, 2003-2012) ja chegou ao seu termo.

Apesar dos resultados e do impacto do Programa EDCTP até a data, os encargos a nivel de
salde e socioecondmico das doencas relacionadas com a pobreza persistem e impedem o
desenvolvimento sustentével dos paises em desenvolvimento, nomeadamente na Africa
Subsariana. Mais de 1 milhar de milhdées de pessoas, incluindo 400 milhdes de criancgas,
sofrem de uma ou mais das trés principais doencas ligadas a pobreza, incluindo doencas
infecciosas negligenciadas como a doenca do sono e as infecfes parasitarias. Estima-se que 0
VIH/SIDA mata, por si sb, cerca de 2 milhdes de pessoas, enquanto a malaria e a tuberculose
matam cerca de 2,2milhdes de pessoas por ano. Além de originarem sofrimento
desnecessario e mortes prematuras, estas doengas comprometem a produtividade e aumentam
ainseguranca e as enfermidades, perpetuando assim o ciclo da pobreza. A Africa Subsariana é
desproporcionadamente afetada por essas doencas, com aproximadamente 90% de todas as
mortes relacionadas com a maléria ocorridas em Africa em 2010. Esta regido tinha também
mais de dois tercos do nimero total de pessoas com VIH e quase trés quartos das mortes
relacionadas com a SIDA.

Embora a melhoria geral das condic¢des de nutricdo e das infraestruturas de saneamento e de
salde sgja importante, o controlo efetivo a longo prazo das doencas relacionadas com a
pobreza exige também o desenvolvimento de intervengbes médicas novas ou melhoradas
(produtos, tratamentos e vacinas). Para aém de se verificar uma falta generalizada desses
produtos médicos, muitos dos medicamentos e vacinas atual mente utilizados datam do inicio
do século XX e até ja nem sdo eficazes devido ao desenvolvimento da resisténcia a
medicamentos nestas doencas. No entanto, a maior parte dos novos medicamentos e vacinas
em desenvolvimento esta bloqueada na fase de desenvolvimento clinico inicial. Ta deve-se
principal mente aos custos significativos do desenvolvimento clinico e dos ensai 0s necessérios
no ser humano para comprovar a eficacia e a seguranca de novas ou melhores intervencoes
médicas. Estes custos estdo ligados a trés problemas subjacentes fundamentais. i)
investimentos insuficientes por parte do setor privado devido a uma falta de rentabilidade dos
investimentos (deficiéncias do mercado), ii) capacidade de investigacdo clinica insuficiente
nos paises da Africa Subsariana e iii) apoio publico fragmentado.

Na sequéncia das recomendacdes da avaliagdo intercalar independente do Programa EDCTP-
1 e das conclusdes da reunido dos Estados-Membros de setembro de 2010, a Presidéncia
Belga da UE propds ao Conselho Competitividade de 26 de novembro de 2010 o langamento
de um segundo Programa Conjunto EDCTP (EDCTP-2) com uma vigéncia de, pelo menos,
dez anos. Para o efeito, os Estados participantes no Programa EDCTP-1 publicaram o Plano
Estratégico Empresarial 2014-2024 relativo ao Programa EDCTP-2.

E neste contexto que a Comissio apresenta uma proposta de Decis3o relativa a participagéo
da UE no segundo Programa da Parceria Europa-Paises em Desenvolvimento para a
Realizacdo de Ensaios Clinicos (EDCTP-2), ao abrigo do artigo 185.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Uni&o Europeia, que prevé a possibilidade de a UE participar em
programas de investigacdo e desenvolvimento empreendidos por varios Estados-Membros.
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Objetivo do Programa EDCTP-2

O objetivo geral do Programa EDCTP-2 é melhorar a capacidade da UE de investir de forma
mais eficiente na investigacdo e desenvolvimento de novas ou melhores intervengdes contra
as doencas relacionadas com a pobreza, em beneficio dos paises em desenvolvimento e em
parceria com estes, em especial os paises da Africa Subsariana.

Mais especificamente, o Programa EDCTP-2 visa atingir os seguintes objetivos especificos:

o Disponibilizacdo de um numero crescente de intervences medicas novas ou
melhoradas para o tratamento do VIH/SIDA, tuberculose, mal&ria e outras doencas
relacionadas com a pobreza e, até ao final do Programa, disponibilizacdo de, pelo
menos, uma nova intervencdo médica, como sgja um novo medicamento ou uma
nova vacina contra a tuberculose ou qualquer outra doenca relacionada com a
pobreza; elaboracdo, no minimo, de 30 orientacBes para uma melhor ou maior
utilizacdo de intervencbes médicas existentes e avangos no desenvolvimento clinico
de, pelo menos, 20 intervencbes médicas candidatas.

o I ntensificagBo da cooperacao com os paises da Africa Subsariana, em especial no que
diz respeito ao reforco da sua capacidade para a realizacdo de ensaios clinicos em
plena conformidade com os principios éticos fundamentais e a legislagdo nacional,
da Unido e internacional relevante, nomeadamente a Carta dos Direitos
Fundamentais da Uni&o Europeia, a Convencdo Europeia dos Direitos do Homem e
seus protocolos adicionais, a versdo de 2008 da Declaracdo de Helsinquia da
Associacdo Médica Mundial e as normas da Conferéncia Internaciona sobre
Harmoni zagao.

o Melhor coordenagéo, alinhamento e integragdo dos programas nacionais relevantes a
fim de melhorar arelagdo custo-eficacia dos investimentos publicos europeus.

o Alargamento da cooperacdo internacional com outros financiadores publicos e
privados.

o Um maior impacto decorrente de uma efetiva cooperagdo com iniciativas relevantes

da UE, incluindo a gjuda ao desenvolvimento.

O Programa EDCTP-2 foi concebido de modo a complementar as agbes executadas no ambito
do Fundo Europeu de Desenvolvimento e dos Instrumentos de Cooperacdo para O
Desenvolvimento e arespeitar o compromisso da Uni&o assumido no contexto das conclusdes
da Conferéncia do Rio+20 de 2012 relativo ao desenvolvimento e a realizagdo dos Objetivos
de Desenvolvimento Sustentével acordados internacionalmente, incluindo os Objetivos de
Desenvolvimento do Milénio.

2. RESULTADOS DAS CONSULTAS AS PARTES INTERESSADAS E
AVALIACOESDEIMPACTO

A preparacao da proposta teve plenamente em consideraggo as respostas recebidas numa vasta
consulta as partes interessadas, incluindo uma consulta publica. Decisores politicos europeus
e africanos, bem como as partes interessadas da industria, do meio académico e da sociedade
civil, exprimiram os seus pontos de vista A proposta baseia-se também nas avaliagoes
externas intercalares do Programa EDCTP-1 e numa avaliagdo de impacto aprofundada do
potencial futuro Programa EDCTP-2. Estas consultas, avaliagdes e apreciacdes do Programa
EDCTP apelam sistematicamente a continuagdo do programa, mas com um periodo de
vigéncia mais longo e um ambito alargado de forma a abranger outras doencas relacionadas
com a pobreza (para além do VIH/SIDA, tuberculose e maéria) e todas as fases de
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desenvolvimento clinico. A incidéncia geogréfica deve manter-se na Africa Subsariana, uma
vez que € uma regido desproporcionadamente afetada pelas doencas relacionadas com a
pobreza e com a qual a Unido estabeleceu uma parceria estratégica.

3. ELEMENTOSJURIDICOSDA PROPOSTA

3.1. Basejuridica

A proposta relativa ao Programa EDCTP-2 tem como base juridica o artigo 185.° do Tratado
sobre o Funcionamento da UE que permite a Unido, na execu¢do do Programa-Quadro
Plurianual, prever a sua participacdo em programas de investigacdo e desenvolvimento
empreendidos por varios Estados-Membros, em acordo com os Estados-Membros em causa,
incluindo a participacdo nas estruturas criadas para a execucao desses programas.

3.2.Principio da subsidiariedade

A base fundamental da Iniciativa EDCTP assenta hum programa conjunto baseado e
constituido por programas e atividades nacionais dos Estados-Membros participantes e paises
associados, com 0 apoio e a participacdo da Unié&o.

Esse facto permite melhorar a relagdo custo-eficacia do investimento da Europa em
programas de investigacéo clinica ao proporcionar uma plataforma comum capaz de explorar
melhor os resultados da investigagdo para o desenvolvimento de novas ou melhores
intervencbes meédicas contra o VIH/SIDA, a maéria, a tuberculose e outras doencas
relacionadas com a pobreza, em beneficio dos paises em desenvolvimento, sobretudo na
Africa Subsariana. O impacto previsto ao nivel europeu serd maior do que a soma dos
impactos dos diferentes programas e atividades nacionais. Permitir4 obter a necesséria massa
critica, tanto em termos humanos como financeiros, reunindo recursos e competéncias
especializadas complementares disponiveis com vista a acelerar o desenvolvimento de novas
ou melhores intervencbes médicas urgentemente necess&rias para reduzir o impacto
devastador das doencas relacionadas com a pobreza nos paises em desenvolvimento. Além
disso, contribui para criar uma frente unida que represente os esforgos de investigacdo da
Europa na luta contra estas trés doencas nos paises em desenvolvimento. Por Ultimo, promove
um efeito estruturante a longo prazo nas politicas e sistemas de investigacéo tanto da Europa
como dos paises em desenvolvimento e contribui para integrar as politicas e sistemas de
investigacdo e desenvolvimento da UE num contexto coerente.

A proposta da Comissao relativa ao Programa-Quadro Horizonte 2020 prevé a continuacéo da
participacdo da Unido num segundo Programa EDCTP ao abrigo do artigo 185.° do Tratado,
gque constitui 0 instrumento adequado para a Uni&o apoiar este programa, uma vez que
permite simultaneamente a coordenagdo dos programas nacionais de investigacdo e a
participagdo da Uni&o no programa conjunto.

3.3. Principio da proporcionalidade

A proposta ndo excede 0 necessario para atingir 0s seus objetivos. A participagdo da Unido no
Programa EDCTP processar-se-a no ambito das competéncias consagradas no Tratado e
limitar-se-a a facilitar e apoiar, incluindo financeiramente, a realizagdo dos objetivos do
Programa EDCTP-2 pelos Estados participantes. Estes terdo de colaborar e trabalhar no
sentido de uma melhor coordenagéo, alinhamento e integracéo de programas ou atividades
nacionais relevantes e, em Ultima andlise, do desenvolvimento de mais e melhores
intervengdes médicas contra o VIH/SIDA, atuberculose, a maléria, bem como outras doengas
relacionadas com a pobreza.
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4. INCIDENCIA ORCAMENTAL

A Ficha Financeira Legidativa apresentada com a presente decisdo expbe as implicaces
orcamentais indicativas. A contribuicio da Unido podera atingir 683 milhdes de EUR',
incluindo a contribuicdo da EFTA. A dotacéo é expressa a pregos correntes. A contribuicdo da
Uni&o é proveniente do Desafio «Salde, alteracbes demograficas e bem-estar», da dotacdo da
DG Investigacdo & Inovacdo, no ambito da execucdo do Horizonte 2020 — Programa-
Quadro de Investigacdo e Inovagdo. O montante méximo da contribuicdo da Unido para as
despesas administrativas podera atingir 41 milhdes de EUR.

Durante a realizacdo da acdo, a Unido pode estudar a possibilidade de contribuir com
financiamento equivalente aos compromissos adicionais assumidos pelos Estados
participantes ou paises associados ao Programa-Quadro Horizonte 2020.

Este montante é indicativo e dependerd do montante final atribuido & DG Investigagéo e Inovagdo ao
abrigo do desafio supramencionado.
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2013/0243 (COD)
Proposta de

DECISAO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativa a participacdo da Uni&o no segundo Programa da Par ceria Eur opa-Paises em
Desenvolvimento para a Realizacdo de Ensaios Clinicos empreendido conjuntamente

por varios Estados-M embros

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 185.° e 0 artigo 188.°, segundo paragrafo,

Tendo em conta a proposta da Comisséo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europet?,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,

Considerando o seguinte:

)

)

®3)

Na sua Comunicacdo «Europa 2020 — Uma estratégia europeia para um crescimento
inteligente, sustentével e inclusivo»®, a Comissdo sublinha a necessidade de criar
condi¢cbes favoravels ao investimento no conhecimento e na inovacdo a fim de
garantir um crescimento inteligente, sustentével e inclusivo na Unido. Esta estratégia
foi aprovada tanto pelo Parlamento Europeu como pelo Conselho.

O Horizonte 2020 - Programa-Quadro de Investigagédo e Inovagéo (2014-2020)
estabelecido no Regulamento (UE) n.° ../2013 do Parlamento Europeu e do
Conselho de ... 2013 (seguidamente designado «Programa-Quadro Horizonte 20205)
visa obter um maior impacto na investigacéo e inovacéo mediante uma contribuicéo
para o reforco das parcerias publico-publicas, nomeadamente com a participacéo da
Unido em programas empreendidos por véarios Estados-Membros em conformidade
com o disposto no artigo 185.° do Tratado.

Pela Decisdo n.° 1209/2003/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
junho de 2003, relativa a participagdo da Comunidade num programa de investigagéo
e desenvolvimento destinado a desenvolver novas intervengdes clinicas para lutar
contra o HIV/SIDA, a malaria e a tubercul ose através de uma parceria a longo prazo
entre a Europa e os paises em desenvolvimento, adotado por vérios Estados-
Membros®, a Comunidade decidiu atribuir uma contribuicdo financeira & Parceria
Europa-Paises em Desenvolvimento para a Redizagdo de Ensaios Clinicos
(seguidamente designada EDCTP-1) equivalente a dos Estados participantes, mas

a A W N

JO C.... [Parecer do CES]

COM(2010) 2020 final de 3.3.2010.
JO... [Programa-Quadro Horizonte 2020]
JO L 169 de 8.7.2003, p. 1-5
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(4)

()

(6)

(7)

ndo superior a 200 milhdes de EUR, para o periodo de execucdo do Sexto Programa-
Quadro da Comunidade Europeia de acBes em matéria de investigacéo,
desenvolvimento tecnol6gico e demonstracdo que visam contribuir para a realizacdo
do espaco europeu da investigacdo e para a inovacao (2002-2006), estabelecido pela
Decisdo n.° 1513/2002/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 27 de junho de
2002°. A Parceria EDCTP-1 beneficiou também de apoio do Sé&imo Programa-
Quadro da Comunidade Europeia de atividades em matéria de investigacao,
desenvolvimento tecnolégico e demonstracdo (2007-2013), estabelecido pela
Decisdo n.°1982/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de
dezembro de 2006’

Em 2009, peritos independentes adotaram o relatério de avaliagdo intercalar do
Programa EDCTP-12. No seu parecer, o painel de peritos considerou que o Programa
EDCTP-1 proporciona uma plataforma Unica para um genuino didlogo com cientistas
africanos e gque ja estd a comecar a colmatar o fosso existente entre o Norte e o Sul
no que diz respeito ao reforco de capacidades de investigacdo e a criagdo de
oportunidades de aprendizagem e de trabalho para jovens investigadores africanos.
Na sequéncia deste relatério, ha questbes fundamentais a ter em consideracdo num
segundo Programa da Parceria Europa-Paises em Desenvolvimento para a Realizagéo
de Ensaios Clinicos (seguidamente designado «Programa EDCTP-2»): o atual ambito
do Programa EDCTP-1 deve ser alterado e alargado; a integracdo dos programas
nacionais europeus deve ser melhorada; a colaboragéo com outras grandes entidades
publicas e privadas financiadoras, incluindo a industria farmacéutica, deve ser
intensificada e alargada; as sinergias com agdes da politica externa europeia devem
ser reforcadas, nomeadamente a gjuda ao desenvolvimento da Uni&o; as regras de
cofinanciamento devem ser clarificadas e smplificadas e os instrumentos de
acompanhamento devem ser reforgcados.

De acordo com a Decisdo .../2013/UE do Conselho, de ...2013 que estabelece o
Programa Especifico de execucdo do Horizonte 2020 — Programa-Quadro de
Investigacdo e Inovacdo (2014-2020)°, pode ser concedido um maior apoio a0
Programa EDCTP-2.

O Programa EDCTP-1 permitiu grandes realizagOes e o desenvolvimento até a data
de oito tratamentos médicos melhorados, em especial para recém-nascidos, criancas
ou mulheres gravidas/lactantes afetadas pelo VIH/SIDA ou a malé&ria. Dai resultou o
lancamento das quatro primeiras Redes de Exceléncia Regionais Africanas que
promovem a cooperagdo Sul-Sul em investigagdo clinica e no ambito da qual mais de
400 investigadores africanos receberam formacéo. O Programa contribuiu também
para 0 estabelecimento do Registo Pan-Africano de Ensaios Clinicos (Pan-African
Clinical Trials Registry) e do Férum Africano para a Regulamentacédo de Vacinas
(African Vaccine Regulators Forum).

Apesar dos consideraveis resultados e redizagbes do Programa EDCTP-1, as
doencas relacionadas com a pobreza representam ainda um grande obstéculo ao
desenvolvimento sustentavel nos paises em desenvolvimento devido aos seus custos
sociais e econdmicos, sobretudo na Africa Subsariana. Continua a ndo haver
tratamentos meédicos eficazes, seguros e a preco acessivel para a maior parte das

© 00 N O

JO L 232 de 29.8.2002, p. 1-33

JO L 412 de 30.12.2006, p. 1-43

Van Velzen et al., Independent External Evaluation Report, dezembro de 20009.
JO L ... [Programa Especifico Horizonte 2020]
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(13)

(14)

(15)

doencas relacionadas com a pobreza e o investimento em investigacdo clinica
continua a ser inadequado, umavez que areaizacdo de ensaios clinicos € onerosa e a
rentabilidade do investimento é limitada devido a deficiéncias do mercado. Além
disso, as atividades e programas de investigacdo europeus encontram-se ainda
frequentemente fragmentados e, por conseguinte, a uma escala subcritica ou com
sobreposicdes, verificando-se simultaneamente uma insuficiente capacidade de
investigac&o e de investimento nos paises em desenvol vimento.

Em 15 de junho de 2010, o Parlamento Europeu adotou uma Resolucdo sobre os
progressos realizados na consecucdo dos Objetivos de Desenvolvimento do Milénio
(seguidamente designados «ODM») antes da reunido de alto nivel da ONU readlizada
em setembro de 2010, na qua «solicita a Comissdo, aos Estados-Membros e aos
paises em desenvolvimento gue enfrentem o ODM 5 (melhorar a salide materna), o
ODM 4 (mortalidade infantil) e o ODM 6 (sobre o HIV/SIDA, a mdéria e a
tuberculose) de uma forma coerente e holistica».

A Unido estd empenhada em respeitar 0 compromisso assumido no contexto das
Conclusbes da Conferéncia do Rio+20 de 2012 relativo apo desenvolvimento e a
realizacdo dos Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (seguidamente designados
«ODS») acordados internacionalmente, na sequéncia, e com inclusdo, dos Objetivos
de Desenvolvimento do Milénio.

Em 2000, a Unido iniciou um dialogo politico de ato nivel com os paises africanos
que resultou no estabelecimento de uma Parceria Estratégica AfricaUE, na
sequéncia da qual foi adotada a Estratégia Conjunta AfricaUE em 2007 e
estabelecido um didlogo politico de alto nivel sobre ciéncia, tecnologia e inovagdo
em 2011.

A Comissdo apresentou uma Comunicacdo em 31 de margo de 2010 sobre o Papel da
Unido na Area da Satide Mundial’®, que apela a uma abordagem mais coordenada
entre os Estados-Membros e todas as politicas relevantes com vista a identificar e
abordar conjuntamente prioridades mundiais comuns para a investigacéo no dominio
da saude.

Em 21 de setembro de 2011, a Comissdo apresentou uma Comunicacdo sobre as
Parcerias em Investigacdo e Inovacdo™ que coloca as parcerias institucionais,
nacionais e transcontinentais no centro da politica de investigacéo da Uni&o.

Em consonancia com os objetivos do Programa-Quadro Horizonte 2020, todos os
Estados-Membros e paises a este associados devem ter o direito de participar no
Programa EDCTP-2.

Os Estados participantes tencionam contribuir para a execucéo do Programa EDCTP-
2 durante o0 seu periodo de vigéncia (2014-2024).

Deve ser estabelecido um limite maximo para a participacdo da Unido no Programa
EDCTP-2 durante a vigéncia do Programa-Quadro Horizonte 2020. A contribuic¢éo
financeira da Uni&o deve, até esse limite maximo, ser igual as contribuicdes iniciais
atribuidas pel os Estados participantes a fim de exercer um elevado efeito de alavanca
e assegurar uma mais forte integracdo dos programas dos Estados participantes. O
referido limite maximo deve também prever a possibilidade de iguaar as
contribuicbes de qualquer outro Estado-Membro ou pais associado ao Programa-
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

Quadro Horizonte 2020 que adiram ao Programa EDCTP-2 durante a vigéncia do
Programa-Quadro Horizonte 2020.

A contribuicdo financeira da Uni&o deve ser condicionada a compromissos formais
dos Estados participantes quanto a sua contribui¢do para a execucdo do Programa
EDCTP-2 e a0 cumprimento desses compromissos.

A execucao conjunta do Programa EDCTP-2 exige uma estrutura de execucdo. Os
Estados participantes chegaram a acordo sobre a estrutura de execucéo do Programa
EDCTP-2, tendo estabelecido a Estrutura de Execucdo EDCTP-2 (seguidamente
designada «Estrutura de Execugdo EDCTP-2»). A Estrutura de Execugdo EDCTP-2
deve ser a destinatéria da contribuicéo financeira da Uni&o e garantir uma execucao
eficiente do Programa EDCTP-2.

A participacdo financeira da Unido deve ser gerida em conformidade com o principio
da boa gestdo financeira e com as regras relevantes em matéria de gestdo indireta
estabel ecidas no Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo as disposi¢les financeiras aplicaveis
a0 orcamento geral da Unido™ e no Regulamento Delegado (UE) n.° 1268/2012 da
Comissao, de 29 de outubro de 2012, sobre as normas de execucdo do Regulamento
(UE, Euratom) n.° 966/2012".

A fim de proteger os interesses financeiros da Unido, a Comissdo deve ter o direito
de reduzir, suspender ou cessar a participacdo financeira da Unido caso o Programa
EDCTP-2 sgja executado de forma inadequada, parcial ou tardia, ou caso os Estados
participantes ndo contribuam, ou contribuam parcial ou tardiamente, para o
financiamento do Programa EDCTP-2. Os referidos direitos devem estar previstos no
acordo de delegacdo a celebrar entre a Unido e a Estrutura de Execucdo EDCTP-2.

Com vista a uma execucao eficiente do Programa EDCTP-2, o apoio financeiro deve
ser concedido pela Estrutura de Execucdo EDCTP-2 principamente sob a forma de
subvencgdes aos participantes em acgOes por esta selecionadas. As referidas acbes
devem ser selecionadas no ambito de convites a apresentacdo de propostas abertos e
concorrenciais realizados sob a responsabilidade da Estrutura de Execugdo EDCTP-
2.

A participacdo em agles indiretas ao abrigo do Programa EDCTP-2 esta sujeita as
disposi¢des do Regulamento (UE) n.°..../2013 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de ... de 2013, que estabelece as Regras de Participagcéo e Difusdo relativas ao
Horizonte 2020 — Programa Quadro de Investigagdo e Inovacdo (2014-2020) **. No
entanto, devido as necessidades de funcionamento especificas do Programa EDCTP-
2, é necessario prever derrogaces ao referido regulamento em conformidade com o
disposto no seu artigo 1.2, n.° 3.

As derrogactes ao artigo 8.°, n.°1, ainea b), ao artigo 9., n.°1, alinea c), e ao
artigo 11.° do Regulamento (UE) n.° .../2013 sdo0 necessarias a fim de permitir a
participacdo e financiamento de entidades africanas e a cooperacdo através de
convites a apresentacdo de propostas conjuntos entre o Programa EDCTP-2 e outras
entidades juridicas.
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(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

As auditorias aos beneficiarios de fundos da Uni&o concedidos ao abrigo da presente
Decisdo devem assegurar uma reducdo dos encargos administrativos, em
conformidade com o disposto no Programa-Quadro Horizonte 2020.

Os interesses financeiros da Unido devem ser protegidos através de medidas
proporcionadas aplicadas ao longo do ciclo de despesa, nomeadamente por meio da
prevencdo, detecdo e investigacdo de irregularidades, da recuperacdo de fundos
perdidos, pagos indevidamente ou utilizados incorretamente e, se for caso disso, da
aplicacdo de sangbes administrativas e financeiras em conformidade com o previsto
no Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012.

A Comissdo deve efetuar avaliagdes intercalares para fins de aferimento,
nomeadamente, da qualidade e eficiéncia do Programa EDCTP-2 e dos progressos no
sentido da realizac8o dos objetivos estabelecidos, bem como uma avaliacéo final, e
preparar um relatério sobre essas avaliacOes.

A pedido da Comissdo, a Estrutura de Execucéo EDCTP-2 e os Estados participantes
devem facultar todas as informagdes de que a Comissdo necessite para inclusdo nos
relatorios relativos a avaliacdo do Programa EDCTP-2.

E essencial que as atividades de investigacio realizadas no ambito do Programa
EDCTP-2 estejam em plena conformidade com a Carta dos Direitos Fundamentais da
Unido Europeia, a Convencéo Europeia dos Direitos do Homem e seus protocol os
adicionais, os principios éticos constantes da Declaracdo de Helsinquia revista de
2008, da Associacdo Médica Mundial, as normas de boas préticas clinicas adotadas
pela Conferéncia Internacional de Harmonizacdo dos Requisitos Técnicos para o
Registo de Medicamentos para Uso Humano, a legislacdo relevante da UE e os
requisitos éticos locais dos paises onde serdo redlizadas as atividades de
Investigacao.

Atendendo a que os objetivos da presente decisdo, nomeadamente contribuir para a
reducdo dos encargos sociais e econdmicos das doencas relacionadas com a pobreza
nos paises em desenvolvimento e, em especia, na Africa Subsariana mediante a
intensificacdo do desenvolvimento clinico de intervences médicas eficazes, seguras
e a prego acessivel para o tratamento das doengas relacionadas com a pobreza, néo
podem ser suficientemente realizados pelos Estados-Membros devido a falta da
massa critica necessaria, tanto em termos humanos como financeiros, e podem, pois,
devido a dimensdo da agéo, ser mais bem alcangados a nivel da Unido, a Uni&o pode
tomar medidas em conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no
artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da
proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, a presente decisdo ndo excede o
necessario para esse efeito.

ADOTARAM A PRESENTE DECISAOQ:

Artigo 1.°

Participacao no segundo Programa da Parceria Europa-Paises em Desenvolvimento para a

Realizacdo de Ensaios Clinicos

A Unido Europeia participa no segundo Programa da Parceria Europa-Paises em
Desenvolvimento para a Realizagdo de Ensaios Clinicos (seguidamente designado «o
Programa EDCTP-2»), empreendido conjuntamente pela Alemanha, Austria,
Bélgica, Dinamarca, Irlanda, Grécia, Espanha, Franca, Itdia, Luxemburgo, Paises
Baixos, Portugal, Suécia e Reino Unido, bem como pela Suica e a Noruega (a seguir
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designados «Estados participantes»), em conformidade com as condic¢bes
estabel ecidas na presente decisao.

O Programa EDCTP-2 est4 aberto a participagdo de quaisquer outros Estados-
Membros e paises associados ao Horizonte 2020 — Programa-Quadro de
Investigacdo e Inovagdo (2014-2020) estabelecido pelo Regulamento (UE) n.°
...[2013 (seguidamente designado «Programa-Quadro Horizonte 2020») desde que
preencham o critério previsto no artigo 3., n.°1, alinea €) da presente decisdo. Os
Estados-Membros e paises associados que preencham a condicdo estabelecida no
artigo 3., n.° 1, alinea €), sdo considerados «Estados participantes» para efeitos da
presente decisdo.

Artigo 2.°
Contribuicéo financeira da Unidao

O montante maximo da contribuicdo financeira da Unido, incluindo as dotacBes
EFTA, para o Programa EDCTP-2 é de 683 milhdes de EUR, distribuida do seguinte
modo:

(@ 594 milhdes de EUR a fim de iguaar as contribuicbes dos Estados
participantes enumerados no artigo 1.2, n.° 1;

(b) 89 milhdes de EUR afim deigualar as contribuicdes de qualquer outro Estado-
Membro ou pais associado ao Programa-Quadro Horizonte 2020 que participe
no Programa EDCTP-2, em conformidade com o disposto no artigo 1.2, n.° 2.

A contribuicdo financeira provém das dotagbes previstas no orcamento geral da
Unido para as componentes relevantes do Programa Especifico de execucdo do
Programa-Quadro Horizonte 2020, estabelecido pela Deciséo .../2013/UE, de acordo
com o disposto no artigo 58.°, n.° 1, alinea c), subalinea vi), e nos artigos 60.° e 61.°
do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012.

A percentagem maxima da contribuicdo financeira da Unido que pode ser utilizada
para despesas administrativas pela Estrutura de Execugdo EDCTP-2 € de 6%.

Artigo 3.°
Condices aplicaveis a contribuicdo financeira da Uni&o
A contribuicdo financeira da Unido esta subordinada as seguintes condicdes:

(@ Demonstragdo pelos Estados participantes de que o Programa EDCTP-2 é
estabelecido de acordo com o disposto nos anexosl, Il e Il da presente
decisao;

(b) Designacéo pelos Estados participantes, ou por organizacfes designadas pelos
Estados participantes, da Estrutura de Execugdo EDCTP-2, uma entidade com
personalidade juridica, como a estrutura responsavel pela execucdo do
Programa EDCTP-2 e pela recegdo, atribuicdo e acompanhamento da
contribuicdo financeira dos Estados participantes e da Uni&o;

(c) Demonstracéo pela Estrutura de Execucdo EDCTP-2 da sua capacidade para
executar o Programa EDCTP-2, incluindo a rececdo, atribuicdo e
acompanhamento da contribuicdo da Unido no ambito da gestdo indireta do
orcamento da Uni&o, em conformidade com o disposto nos artigos 58.°, 60.° e
61.° do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012;
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(d) Estabelecimento de um modelo de governacao aplicavel ao Programa EDCTP-
2 em conformidade com o disposto no anexo I11;

(e) Compromisso de cada Estado participante quanto a contribuicdo para o
financiamento do Programa EDCTP-2;

Durante a execucdo do Programa EDCTP-2, a contribuicdo financeira da Unido esta
subordinada as seguintes condi ¢oes.

(@ Implementacdo pelo Programa EDCTP-2 dos objetivos estabelecidos no
anexo|l e das atividades indicadas no anexoll da presente decisdo, em
particular as atividades e a¢bes indiretas por este financiadas, em conformidade
com o Regulamento (UE) n.° ... referido no artigo 6.,

(b) Implementacéo de um modelo de governagcdo do Programa EDCTP-2 que sgja
adeguado e eficiente, de acordo com o estabelecido no anexo |11 da presente
deci s&o;

(c) Cumprimento pela Estrutura de Execucdo EDCTP-2 dos requisitos de

comunicacdo de informagdes previstos no artigo 60.%, n.°5, do Regulamento
(UE, Euratom) n.° 966/2012;

(d) Respeito dos compromissosreferidosnon.’ 1, alineae).

Artigo 4.°
Atividades do Programa EDCTP-2

As atividades do Programa EDCTP-2 devem atingir os objetivos descritos no anexo |
da presente decisdo e estar em conformidade com o disposto no anexo Il.

As atividades podem incluir atividades de programas nacionais dos Estados
participantes e novas atividades, incluindo convites a apresentacdo de propostas
geridos pela Estrutura de Execucdo EDCTP-2.

As atividades sdo incluidas no plano de trabalho do Programa EDCTP-2 adotado
anualmente pela Estrutura de Execucdo EDCTP-2 na sequéncia de uma avaliacéo
externa positiva por andlise interpares internacional com base no artigo 14.%, n.° 1, do
Regulamento (UE) n.° ... [Regras de Participacéo e Difusdo Horizonte 2020] e no que
diz respeito a sua contribui¢éo para os objetivos do Programa EDCTP-2.

O plano de trabalho especifica o valor orcamentado de cada atividade e prevé a
atribuicéo do financiamento gerido pela Estrutura de Execucéo EDCTP-2, incluindo
a contribuicdo da Uni&o.

O plano de trabaho diferencia entre as atividades financiadas ou cofinanciadas pela
Unido e as atividades financiadas pel os Estados participantes ou por outras receitas.

A Estrutura de Execugdo EDCTP-2 executa o plano de trabalho anual referido no
n.°1.

A Estrutura de Execucdo EDCTP-2 procede a0 acompanhamento da execucdo de
todas as atividades nele incluidas ou selecionadas na sequéncia de convites a
apresentacdo de propostas por esta geridos e informa a Comissdo em conformidade.

As atividades incluidas no plano de trabalho que ndo sdo financiadas pela Estrutura
de Execucdo EDCTP-2 sdo executadas em conformidade com os principios comuns
acordados pelos Estados participantes e a Comissdo, tendo em conta 0s principios
estabelecidos na presente decisdo, no titulo VI do Regulamento (UE, Euratom)
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n.966/2012 e no Regulamento (UE) n.°.., [Regras de Participacdo e Difusdo
Horizonte 2020], designadamente em matéria de igualdade de tratamento,
transparéncia, selecdo e avaliacdo independentes interpares. Os Estados participantes
e a Comissdo acordam também os requisitos relativos a comunicacéo de informactes
a Estrutura de Execucdo EDCTP-2, nomeadamente no que diz respeito aos
indicadores inscritos em cada uma dessas atividades.

Qualquer atividade financiada pela Estrutura de Execucéo EDCTP-2 de acordo com
o plano de trabalho ou na sequéncia de convites a apresentacdo de propostas por esta
geridos é considerada uma acdo indireta na acecdo do Regulamento (UE) n....
[Regras de Participacéo e Difusdo Horizonte 2020] e é executada em conformidade
com o disposto no artigo 6.°.

Qualguer comunicacdo ou publicacdo relacionada com as atividades do Programa
EDCTP-2, realizada pela Estrutura de Execucdo EDCTP-2, um Estado participante
ou participantes numa atividade, deve ser referenciada ou correferenciada como
«[nome da atividade] faz parte do Programa EDCTP-2 apoiado pela Unido
Europeia».

Artigo 5.°
Contribuigdes dos Estados participantes
As contribui¢Bes dos Estados participantes consistem no seguinte:
(@ Contribuicdes financeiras para a Estrutura de Execucdo EDCTP-2;

(b) Contribuicbes em espécie congtituidas pelos custos incorridos pelos Estados
participantes na execucdo das atividades incluidas no plano de trabalho referido
no artigo 4.2, n.° 1, ou em relagdo ao orcamento administrativo da Estrutura de
Execucéo EDCTP-2.

Com vista a avaiar as contribuicdes referidas no n.°1, alinea b), os custos sdo
determinados de acordo com as préticas contabilisticas habituais e as normas
contabilisticas do Estado participante em causa e as Normas Internacionais de
Contabilidade/Normas Internacionais de Relato Financeiro aplicaveis.

Artigo 6.°
Regras de participacéo e difusio

O Regulamento (UE) n.° ... [Regras de Participacdo e Difusdo Horizonte 2020] é
aplicavel as acles indiretas selecionadas e financiadas pela Estrutura de Execugdo
EDCTP-2, de acordo com o plano de trabalho referido no artigo 4.°, n.° 1, ou na
sequéncia de convites a apresentacdo de propostas geridos pela Estrutura de
Execucdo EDCTP-2. Nos termos do referido regulamento, a Estrutura de Execucdo
EDCTP-2 é considerada um organismo de financiamento e presta apoio financeiro a
acoes indiretas conforme estabel ecido no anexo Il da presente decisdo.

Em derrogagdo ao disposto no artigo 8.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (UE) n.° ...
[Regras de Participacdo e Difusdo Horizonte 2020], o ndmero minimo de
participantes sdo duas entidades juridicas estabel ecidas em dois Estados participantes
diferentes e uma terceira entidade juridica num pais da Africa Subsariana constante
do plano de trabalho do Programa EDCTP-2 referido no artigo 4.°, n.° 1, da presente
deciséo.
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Em derrogacdo do disposto no artigo 9.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento (UE) n....
[Regras de Participacdo e Difusdo Horizonte 2020], € elegivel para financiamento
qualquer entidade juridica estabelecida num pais da Africa Subsariana constante do
plano de trabalho do Programa EDCTP-2 referido no artigo 4.2, n.° 1, da presente
deciséo.

Quando essa atividade esté incluida no plano de trabalho, a Estrutura de Execucéo
EDCTP-2 pode publicar convites a apresentacdo de candidaturas conjuntos com
paises terceiros ou com as suas organizacdes e agéncias cientificas e tecnologicas,
com organizagdes internacionais ou com outros terceiros, em especial organizacoes
ndo governamentais, em conformidade com as regras estabelecidas de acordo com o
disposto no artigo 11.° do Regulamento (UE) n.° ... [Regras de Participagéo e Difusdo
Horizonte 2020].

Artigo 7.°
Acordos entre a Uni&o e a Estrutura de Execugao EDCTP-2

Sob reserva de uma avaliag@o ex ante positiva da Estrutura de Execugdo EDCTP-2
em conformidade com o disposto no artigo 61.°, n°1, do Regulamento (UE,
Euratom) n.° 966/2012, a Comiss&o conclui com a Estrutura de Execugdo EDCTP-2,
em nome da Unido, um acordo de delegacdo e acordos de transferéncia anua de
fundos.

O acordo de delegacdo referido no n.°1 é celebrado nos termos estabelecidos no
artigo 58.°, n.° 3, nos artigos 60.° e 61.° do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012
e no artigo 40.° do Regulamento Delegado (UE) n.°1268/2012. Deve também
incluir, entre outros, 0s seguintes elementos:

(@ Requisitos aplicaveis a contribuicdo da Estrutura de Execucdo EDCTP-2 no
que diz respeito aos indicadores de desempenho estabelecidos no anexo Il da
Decisdo (UE) n.° ... [Programa Especifico de execucdo do Programa-Quadro
Horizonte 2020];

(b) Requisitos aplicaveis a contribuicdo da Estrutura de Execucdo EDCTP-2 para o
acompanhamento referido no anexolll da Decisdo (UE) n.° ... [Programa
Especifico de execucéo do Programa-Quadro Horizonte 2020];

(c) Indicadores de desempenho especificos relacionados com o funcionamento da
Estrutura de Execucéo EDCTP-2;

(d) Requisitos aplicaveis a Estrutura de Execugcdo EDCTP-2 no que diz respeito a
disponibilizacdo de informagbes sobre as despesas administrativas e dados
pormenorizados sobre a execugdo do Programa EDCTP-2;

(e) Disposicoes relativas a apresentacéo dos dados necessarios para assegurar que
a Comissdo possa cumprir as suas obrigagoes de difusdo e comunicagdo de
informagoes;

(f) Modalidades de aprovagéo ou rejeicdo pela Comissdo do projeto de plano de
trabalho anual do Programa EDCTP-2 referido no artigo 4.°, n.° 1, antes da sua
adocdo pela Estrutura de Execugéo EDCTP-2.

Artigo 8.°
Cessacao, reducdo ou suspensao da contribuicéo financeira da Uniéo
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Caso o Programa EDCTP-2 néo segja executado ou sgja executado inadequada, parcial ou
tardiamente, a Comissao pode cessar, reduzir proporciona mente ou suspender a contribui¢éo
financeira da Uni&o em funcéo da execucéo efetiva do Programa EDCTP-2.

Caso os Estados participantes ndo contribuam ou contribuam apenas parcial ou tardiamente
paa o financiamento do Programa EDCTP-2, a Comissdo pode cessar, reduzir
proporcionalmente ou suspender a contribuicao financeira da Unido, tendo em consideracdo o
montante do financiamento concedido pelos Estados participantes para a execugdo do
Programa EDCTP-2.

Artigo 9.°
Auditorias ex post

1. As auditorias ex post das despesas relativas a agdes indiretas sdo efetuadas pela
Estrutura de Execucdo EDCTP-2 em conformidade com o disposto no artigo 23.° do
Regulamento (UE) n.° ... [Programa-Quadro Horizonte 2020].

2. A Comissdo pode decidir proceder elamesma as auditorias referidas no n.° 1.

Artigo 10.°
Protegdo dos interesses financeiros da Uni&o

1 A Comissao toma as medidas necessérias para assegurar que, no quadro da execugdo
das acbes financiadas ao abrigo da presente decisdo, 0s interesses financeiros da
Unido sgjam protegidos mediante a aplicacdo de medidas preventivas contra a
fraude, a corrupcao e quaisquer outras atividades ilegais, por verificacOes eficazes e,
se forem detetadas irregularidades, pela recuperacdo dos montantes pagos
indevidamente e, se for caso disso, a aplicacdo de sancbes administrativas e
financeiras efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

2. A Estrutura de Execucdo EDCTP-2 concede ao pessoal da Comissdo e a outras
pessoas por esta autorizadas, bem como ao Tribunal de Contas, acesso aos seus
locais e instalagbes, bem como a todas as informacdes, incluindo informacfes em
formato eletronico, necessérias para arealizacdo das suas auditorias.

3. O Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) pode realizar inquéritos, neles se
incluindo verificagbes e inspecdes no local, em conformidade com as disposi¢des do
Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 do Conselho™ e do Regulamento (CE) n.°
1073/1999 do Parlamento Europeu e do Conselho®™, com o fim de estabelecer se
houve fraude, corrupcdo ou qualquer outra atividade ilicita lesiva dos interesses
financeiros da Unido no ambito de um acordo, decisdo ou contrato financiado ao
abrigo da presente decisdo.

4. Os contratos, convencbes de subvencdo e decisdes de subvencdo resultantes da
execucao da presente decisdo devem incluir disposi¢coes que habilitem expressamente
a Comissdo, a Estrutura de Execucéo EDCTP-2, o Tribunal de Contas e o OLAF a
proceder as referidas auditorias e inquéritos, de acordo com as respetivas
competéncias.

5. Na execucdo do Programa EDCTP-2, os Estados participantes tomam todas as
medidas legidativas, regulamentares, administrativas e outras necessarias para

1 JO L 292 de 15.11.1996, p. 2-5
16 JOL 136 de31.5.1999, p. 1-7
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proteger os interesses financeiros da Uni&o, em especia com vista a garantir a
recuperacdo total dos montantes eventuamente devidos a Unido, nos termos do
Regulamento (UE, Euratom) n.°966/2012 e do Regulamento Delegado (UE)
n.° 1268/2012.

Artigo 11.°
Comunicagao de informagdes

A pedido da Comissdo, a Estrutura de Execugdo EDCTP-2 deve facultar & Comisséo
as informagtes necessarias para a preparacao dos relatorios referidos no artigo 12.°.

Os Estados participantes devem apresentar a Comissao, por intermédio da Estrutura
de Execucdo EDCTP-2, todas as informacdes solicitadas pelo Parlamento Europeu,
pelo Conselho ou pelo Tribuna de Contas relativamente a gestdo financeira do
Programa EDCTP-2.

A Comissdo inclui as informagdes indicadas no n.°2 nos relatorios referidos no
artigo 12.°.

Artigo 12.°
Avaliacao

A Comissdo procede, até 31 de dezembro de 2017, a uma avaiacdo intercalar do
Programa EDCTP-2. A Comisséo elabora um relatério sobre a referida avaliagdo que
inclui as conclusdes da avaliagdo e as observagdes da Comissdo. A Comissdo
apresenta o referido relatdrio ao Parlamento Europeu e ao Conselho até 30 de junho
de 2018.

No termo da participacéo da Uni&o no Programa EDCTP-2, e 0 mais tardar até 31 de
dezembro de 2023, a Comisséo procede a outra avaliacdo intercalar do Programa
EDCTP-2. A Comissdo elabora um relatorio sobre a referida avaliacdo que inclui os
resultados da mesma. A Comissdo apresenta o referido relatério ao Parlamento
Europeu e ao Conselho.

A Comissdo procede, até 31 de dezembro de 2026, a uma avaiagdo final do
Programa EDCTP-2. A Comissdo apresenta os resultados dessa avaliacdo ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Artigo 13.°
Entrada em vigor

A presente decisdo entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Artigo 14.°
Destinatarios

Os destinatérios da presente decisdo séo 0s Estados-Membros.
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Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente

Pelo Conselho
O Presidente

17

PT



PT

ANEXO |
OBJETIVOSDO PROGRAMA EDCTP-2

O Programa EDCTP-2 contribui para os seguintes objetivos:

)

)

©)

Objetivo gera

O Programa EDCTP-2 contribui para a reducdo dos encargos sociais € econémicos
decorrentes das doencas rel acionadas com a pobreza nos paises em desenvol vimento,
sobretudo na Africa Subsariana, acelerando o desenvolvimento clinico de
intervencbes médicas eficazes, seguras e a prego acessivel para o tratamento destas
doencas, em parceria com paises da Africa Subsariana.

Objetivos especificos

A fim de contribuir para o objetivo geral, o Programa EDCTP-2 deve atingir os
seguintes obj etivos especificos.

(@ Disponibilizacdo de um maior nimero de novas ou melhores intervencdes
médicas para tratamento do VIH/SIDA, tuberculose, maléria e outras doencas
relacionadas com a pobreza e, no termo do programa de, pelo menos, uma nova
intervencdo médica; elaboracdo, no minimo, de 30 orientagbes para uma
melhor ou maior utilizagdo de intervencBes médicas existentes e avangos no
desenvolvimento clinico de, pelo menos, 20 intervencdes médicas candidatas.

(b) Intensificagdo da cooperacio com os paises da Africa Subsariana, em especial
no que diz respeito ao reforgo da sua capacidade para a realizacdo de ensaios
clinicos em plena conformidade com os principios éticos fundamentais e a
legislacdo nacional, da Uni&o e internacional relevante, nomeadamente a Carta
dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, a Convencdo Europeia dos
Direitos do Homem e seus protocolos adicionais, a Declaracdo de Helsinquia
de 2008 da Associacdo Médica Mundia e as normas de boas préticas clinicas
adotadas pela Conferéncia Internacional de Harmonizacdo dos Requisitos
Técnicos para o Registo de Medicamentos para Uso Humano (CIH).

(c) Melhor coordenacdo, alinhamento e integracdo dos programas nhacionais
relevantes a fim de melhorar a relacdo custo-eficicia dos investimentos
publicos europeus.

(d) Alargamento da cooperagdo internacional com outros financiadores publicos e
privados.

() Um maior impacto decorrente de uma efetiva cooperagdo com iniciativas
relevantes da Uni&o Europeia, incluindo a gjuda ao desenvolvimento.
Objetivos operacionais

A fim de atingir os objetivos especificos estabelecidos definidos no ponto 2, os
objetivos operacionais a seguir indicados, incluindo metas indicativas, devem ser
atingidos até ao final do Programa EDCTP-2 em 2024

(& Apoio a ensaios clinicos de novas ou melhores intervencdes médicas para
doencas relacionadas com a pobreza atraves de parcerias entre paises europeus
e paises em desenvolvimento, em especia na Africa Subsariana:

Meta: aumentar 0 nimero de ensaios clinicos apoiados para, pelo menos, 150,
sabendo-se que no Programa EDCTP-1 foram 88.
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(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

Meta: manter ou aumentar a percentagem de ensaios clinicos financiados pelo
Programa EDCTP-2 com lideranca africana ao nivel, pelo menos, de 50%.

Meta: aumentar o nimero de artigos cientificos publicados com andlise
interpares para, pelo menos, 1000.

Apoio a atividades de reforco das capacidades de investigagdo na Africa
Subsariana que permitam a realizacdo de ensaios clinicos e que contribuam
parareduzir afugade cérebros:

Meta: manter ou aumentar o nimero de paises da Africa Subsariana apoiados
pelo Programa EDCTP-2 a, pelo menos, 30.

Meta: aumentar o nimero de bolsas a investigadores e mestrandos/doutorandos
da Africa Subsariana para, pelo menos, 600 em comparagdo com 400 no
Programa EDCTP-1, com, pelo menos, 90% destes a prosseguir as suas
carreiras de investigagdo na Africa Subsariana durante um periodo minimo de
um ano apos a sua bolsa.

Meta: aumentar o nimero de atividades de reforco de capacidades apoiadas
para a realizacdo de ensaios clinicos na Africa Subsariana para, pelo menos,
150, sabendo-se que com o Programa EDCTP-1 foram 74.

Desenvolvimento de uma agenda de investigacdo comum, de critérios para o
estabel ecimento de prioridades e de uma avaliagdo comum:

Meta: pelo menos 50% dos investimentos publicos dos Estados europeus
participantes integrados, ainhados ou coordenados através do Programa
EDCTP-2.

Garantia de uma execugéo eficiente do Programa EDCTP-2:

Meta: despesas administrativas inferiores a 5% do orcamento da Estrutura de
Execucéo do Programa EDCTP-2.

Estabelecimento de cooperacdo e redlizacdo de acbes conjuntas com outros
financiadores publicos e privados.

Meta: aumentar as contribuicdes recebidas dos paises em desenvolvimento
para, pelo menos, 30 milhdes de EUR, sabendo-se que com o Programa
EDCTP-1 foram de 14 milhdes de EUR.

Meta: obter contribuigdes adicionais, publicas ou privadas, no minimo de 500
milhGes de EUR, sabendo-se que com o Programa EDCTP-1 foram de 71
milhdes de EUR.

Estabelecimento de cooperacdo e lancamento de agdes conjuntas com
iniciativas nacionais e internacionais e da Uniéo de gjuda ao desenvolvimento a
fim de assegurar a complementaridade e aumentar o impacto dos resultados das
atividades financiadas pelo Programa EDCTP-2.
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)

®3)

ANEXO 11
ATIVIDADESE EXECUCAO DO PROGRAMA EDCTP-2

Atividades
O Programa EDCTP-2 deve incluir as seguintes atividades:

(8 Promocéo da ligagdo em rede, coordenagdo, harmonizagdo, cooperagcdo e
integracdo das atividades e programas nacionais de investigacéo sobre doencas
infecciosas relacionadas com a pobreza aos niveis cientifico, financeiro e de
gestao;

(b) Apoio a atividades de investigacdo relativas a ensaios clinicos e atividades
afins sobre doencas relacionadas com a pobreza, em especia o VIH/SIDA, a
malé&ria, a tuberculose e doencas infecciosas negligenciadas;

(c) Promocédo do desenvolvimento de capacidades para a realizacdo de ensaios
clinicos e de investigaco conexa nos paises em desenvolvimento através de
subvencbes para: progresséo na carreira de bolseiros jovens/seniores,
promoc¢do da mobilidade, subvencbes para intercambio de pessoal, redes de
formacéo pela investigacdo, reforco dos organismos de regulamentacdo e de
ética, tutoria e parcerias anivel individual ou institucional;

(d) Estabelecimento de cooperacdo e lancamento de agBes conjuntas com outros
financiadores publicos e privados;

(e) Garantia de sensibilizac&o, apoio e reconhecimento do Programa EDCTP-2 e
das suas atividades através de a¢bes de promogado e de comunicagao.

Definicéo e execucdo do Programa

O Programa EDCTP-2 é executado pela Estrutura de Execucéo EDCTP-2 com base
num plano de trabalho anual e num plano de trabalho estratégico plurianual
elaborados pela referida estrutura e adotados pela Assembleia Geral da Estrutura de
Execucdo do Programa EDCTP-2, na sequéncia de uma andlise interpares
internacional e sob reserva de aprovagao prévia pela Comissao.

O plano de trabalho anual deve identificar os topicos a tratar e as atividades a
realizar, incluindo os convites a apresentacdo de propostas a publicar pela Estrutura
de Execucdo EDCTP-2 para fins de selecdo e financiamento de acdes indiretas, bem
como os orgamentos e o financiamento do Programa EDCTP-2 para esses topicos e
atividades.

O plano de trabalho anual diferencia entre as atividades financiadas ou cofinanciadas
pela Unido e as atividades financiadas pelos Estados participantes ou por outras
receitas.

O plano de trabalho estratégico plurianual deve definir uma agenda estratégica de
Investigagdo comum que deve ser elaborada e atualizada anual mente.

A Estrutura de Execucéo EDCTP-2 procede a0 acompanhamento da execucdo das
atividades constantes do plano de trabalho, incluindo as agdes indiretas selecionadas
na sequéncia de convites a apresentacdo de propostas por esta geridos. Procede a
atribuicdo dos fundos a essas atividades e a sua gestdo nos termos da presente
decisfo e a efetiva execucao das atividades sel ecionadas e identificadas em anteriores
planos de trabal ho.

Prestacfes concretas esperadas da execucdo do Programa EDCTP-2
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A Estrutura de Execucéo EDCTP-2 elabora um relatério anual, o qual apresentara
uma panoramica detalhada da execucdo do Programa EDCTP-2. A referida
panoramica deve incluir informacfes sobre cada atividade selecionada de acordo
com o plano de trabalho, incluindo acfes indiretas sel ecionadas através de convites a
apresentacdo de propostas geridos pela Estrutura de Execucdo EDCTP-2. As
referidas informagdes devem apresentar uma descricdo de cada atividade, incluindo
acles indiretas, o respetivo orcamento, o vaor do financiamento atribuido, se
aplicavel, e 0 seu estado.

No que diz respeito aos convites geridos pela Estrutura de Execucédo EDCTP, o
relatorio anual deve além disso incluir informacfes sobre o nimero de projetos
apresentados e selecionados para financiamento, a utilizacdo pormenorizada da
contribuicdo financeira da Unido, a distribuicéo das contribuicdes nacionais e outras,
o0s tipos de participantes, as estatisticas por pais, os eventos de corretagem e as
atividades de divulgacéo.

O relatério anual deve iguamente incluir informagdes sobre 0s progressos realizados
no sentido do cumprimento dos objetivos do Programa EDCTP-2 estabelecidos no
anexo |.

Além disso, a Estrutura de Execucdo EDCTP-2 deve apresentar todos os relatorios e
informagOes prevista na presente decisdo e no acordo celebrado com a Uni&o.

21

PT



PT

_ ANEXO I
GOVERNACAO DO PROGRAMA EDCTP-2

A estrutura organizativa do Programa EDCTP-2 deve incluir os seguintes aspetos:

)

)

®3)

A Estrutura de Execucdo EDCTP-2 é regida por uma Assembleia Geral («<AG»), na
gual estéo representados todos os Estados participantes.

A principal responsabilidade da Assembleia Geral € assegurar que sgjam realizadas
todas as atividades necessdrias para atingir os objetivos do Programa EDCTP-2 e que
0S respetivos recursos sgam geridos de forma adequada e eficiente. A Assembleia
Geral adota o plano de trabalho anual.

A Assembleia Geral decide por consenso. Na auséncia de consenso, as decisdes da
Assembleia Geral sdo adotadas por uma maioria de, pelo menos, 75% dos votos.

A Unido, representada pela Comissdo, € convidada para todas as reunides da
Assembleia Geral na qualidade de observador, e recebe todos os documentos
necessarios. A Comissao pode participar nos debates.

A Assembleia Geral nomeia 0 Conselho de Administragdo, que supervisiona 0
Secretariado da Estrutura de Execugdo EDCTP-2 («SEC») estabelecido pela
Assembleia Geral como 6rgédo executivo do Programa EDCTP-2.

O Secretariado tem as seguintes funcoes:
(@) Representacdo da Estrutura de Execucdo EDCTP-2;
(b) Apoio aAssembleia Gerdl;

(c) Execucdo do Programa EDCTP-2 e gestéo das atividades que Ihe tenham sido
confiadas no plano de trabalho anual;

(d) Acompanhamento da execugdo do Programa EDCTP-2 e comunicacdo de
informagdes sobre essa execucao;

(e) Gestéo da contribuicéo financeira dos Estados participantes, da Uni&o e de
terceiros e comunicacéo de informagdes sobre a sua utilizacdo a Assembleia
Geral e aUnido;

(f) Promocéo da visibilidade do Programa EDCTP-2 através de atividades de
promogao e comuni cagao;

(9 Ligacdo com a Comissdo, em conformidade com o estabelecido no acordo de
delegacéo referido no artigo 7.°

Um Comité Cientifico Consultivo («CCC») aconselha a Assembleia Geral sobre as
prioridades estratégicas do Programa EDCTP-2.

O Comité Cientifico Consultivo € nomeado pela Assembleia Geral e composto por
peritos independentes europeus e africanos com competéncias em dominios
relevantes para o Prograna EDCTP-2.

O Comiteé Cientifico Consultivo tem as seguintes fungdes:

(@ Aconselhamento da Assembleia Geral sobre as prioridades e necessidades
estratégicas relativas a ensaios clinicos em Africa;

(b) Andise e aconselhamento da Assembleia Geral sobre o contelido, ambito e
dimensdo do projeto de plano de trabalho anual do Programa EDCTP-2,
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incluindo as doencas abrangidas e as abordagens a adotar, de um ponto de vista
cientifico e técnico;

(c) Revisdo dos aspetos cientificos e técnicos da execucdo do Programa EDCTP-2
e emissdo de parecer sobre 0 seu relatério anual.

No exercicio das suas fungdes, o Comité Cientifico Consultivo acompanha e
promove elevados padrbes de conduta ética nos ensaios clinicos e estabelece
contactos com autoridades reguladoras na &rea das vacinas.

O Comité Cientifico Consultivo pode recomendar a Assembleia Geral a criagdo de
subcomités cientificos, task forces e grupos de trabal ho.

A Assembleia Gera estabelece o nimero de membros do Comité Cientifico
Consultivo, os seus direitos de voto e as modalidades da sua nomeagdo, em
conformidade com o disposto no artigo 37.° do Regulamento (UE) n.° ... [Regras de
Participacéo e Difusdo Horizonte 2020]. A Assembleia Geral pode criar grupos de
trabalho especializados no ambito do Comité Cientifico Consultivo com peritos
independentes adicionais para a execugdo de tarefas especificas.
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FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA

1.1. Denominagdo da proposta/iniciativa

1.2. Dominio(s) de intervencdo abrangido(s) segundo a estrutura ABM/ABB
1.3. Natureza da proposta/iniciativa

1.4. Objetivos

1.5. Justificagdo da proposta/iniciativa

1.6. Duracdo daacdo e do seu impacto financeiro

1.7. Modalidade(s) de gestéo prevista(s)

MEDIDASDE GESTAO

2.1. Disposi¢cdes em matéria de acompanhamento e prestacdo de informactes
2.2. Sistemade gestéo e de controlo

2.3. Medidas de prevencéo de fraudes e irregul aridades

IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA

3.1. Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) orcamental(is) de
despesas envolvida(s)

3.2.  Impacto estimado nas despesas

3.2.1. Sintese do impacto estimado nas despesas

3.2.2. Impacto estimado nas dotacOes operacionais

3.2.3. Impacto estimado nas dotac¢des de natureza administrativa
3.2.4. Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual
3.2.5. Participacao de terceiros no financiamento

3.3. Impacto estimado nas receitas
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1.2

13.

14.
14.1.

14.2.

FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA
Denominacédo da proposta/iniciativa

Decisdo do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a participagdo da Uni&o
Europeia no segundo Programa da Parceria Europa-Paises em Desenvolvimento para
a Realizac&o de Ensaios Clinicos (EDCTP-2) empreendido conjuntamente por varios
Estados-Membros

Dominio(s) de inter vencéo abrangido(s) segundo a estrutura ABM/ABBY

\ Titulo 08 - Investigacdo e Inovagdo, Programa-Quadro Horizonte 2020

Natur eza da proposta/iniciativa
[0 A propostaliniciativa refere-se auma nova acao

O A propostaliniciativa refere-se a uma nova acdo na sequéncia de um projeto-
piloto/ago preparatoria’®

[0 A propostaliniciativa refere-se a prorrogacao de uma acdo existente
A proposta/iniciativa refere-se a uma acdo reorientada para uma nova acao
Objetivos

Objetivo(s)  estrategico(s) plurianual(is) da Comissdo visado(s) pela
proposta/iniciativa

O Programa EDCTP-2 contribuira para a Estratégia Europa 2020 e para a realizacéo
do Espacgo Europeu da Investigacéo, nomeadamente para o objetivo de consagrar 3%
do PIB da UE ao investimento em 1&D, mediante o desenvolvimento de uma
verdadeira parceria com os paises em desenvolvimento a fim de contribuir para a
erradicacdo da pobreza, a promoc¢do do crescimento e a realizacdo dos Objetivos de
Desenvolvimento do Milénio.

Objetivo(s) especifico(s) e atividade(s) ABM/ABB em causa

Execucdo do Programa EDCTP-2: O Programa contribuira para a reducdo dos
encargos sociais e econdémicos decorrentes das doencas relacionadas com a pobreza
nos paises em desenvolvimento, sobretudo na Africa Subsariana, acelerando o
desenvolvimento clinico de intervencbes médicas eficazes, seguras e a prego
acessivel para o tratamento destas doengas em parceria com paises da Africa
Subsariana.

Atividade (s) ABM/ABB em causa: 08.02 - Cooperacdo — Salde

17

ABM: Activity Based Management (gestdo por atividades) — ABB: Activity Based Budgeting
(orcamentac&o por atividades).
Referidos no artigo 49.2, n.° 6, alineas a) ou b), do Regulamento Financeiro.

25

PT



PT

143.

14.4.

Resultados e impacto esperados

Especificar os efeitos que a proposta/iniciativa podera ter nos beneficiarios/na populacéo visada.

1) Disponibilizagcdo de um maior nimero de novas ou melhores intervencdes médicas
para tratamento do VIH/SIDA, tuberculose, malaria e outras doencas relacionadas
com a pobreza em beneficio dos paises em desenvolvimento e, até ao final do
Programa, disponibilizar, pelo menos, 1 nova intervencdo médica; elaboragéo, no
minimo, de 20 orientacBes para uma melhor ou maior utilizagdo de intervencfes
meédicas existentes e realizacdo de progressos no desenvolvimento clinico de, pelo
menos, 10 intervencBes médicas candidatas.

2) Reforco da cooperacdo com os paises da Africa Subsariana, nomeadamente em
matéria de reforgo das suas capacidades para a realizacéo de ensaios clinicos.

3) Melhor coordenacdo, ainhamento e integracdo dos programas nacionais
relevantes a fim de melhorar a relacdo custo-eficacia dos investimentos publicos
europeus.

4) Alargamento da cooperagdo internacional com outros financiadores publicos e
privados.

5) Um maior impacto decorrente de uma efetiva cooperacdo com iniciativas
relevantes da Unido, incluindo a ajuda ao desenvolvimento proveniente da UE.

Indicadores de resultados e de impacto

Especificar osindicadores que permitem acompanhar a execucéo da proposta/iniciativa.

- NUmero de resultados de ensaios clinicos integrados em orientacdes ou
recomendacOes para melhorar a prética clinica ou apresentados as autoridades
reguladoras.

- Proporcéo de investimentos publicos dos Estados participantes europeus gque estéo
integrados, alinhados ou coordenados com o programa conjunto EDCTP.

- NUmero de paises africanos participantes nos projetos financiados pelo Programa
EDCTP.

- Percentagem de ensaios clinicos financiados pelo Programa EDCTP com lideranca
africana

- Numero de intervencBes médicas que resultam num maior desenvolvimento
(através de ensai os adicionais ou da passagem a fase seguinte).

- NUmero de artigos cientificos com avaliacdo interpares.

- NUmero de investigadores africanos beneficiarios de bolsas do Programa EDCTP
que se mantém em Africa durante, pelo menos, um ano apds o termo da sua

formacao.
- NUmero de ensaios clinicos apoiados.

- NUmero de atividades de reforco de capacidades apoiadas para a reaizagdo de
ensaios clinicos na Africa Subsariana.

- NUmero de bolsas para investigadores e mestrandos/doutorandos africanos.
- Tempo necessario para a concessao de subvengdes e para 0 pagamento.

- Volume e proporgéo do cofinanciamento da Uni&o e dos Estados participantes,
incluindo fundos obtidos de terceiros do setor publico e privado por esses Estados e
pelo Programa EDCTP.

- Encargos administrativos.
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Justificacéo da proposta/iniciativa
Necessidade(s) a satisfazer a curto ou a longo prazo

Apesar dos resultados promissores do Programa EDCTP-1 e de outras iniciativas
internacionais, verifica-se ainda uma falta de eficacia nas interven¢fes meédicas para
o tratamento das doencas relacionadas com a pobreza. Os encargos soci 0econdmicos
derivados destas doengas continuam a ser um fator limitador para 0 desenvolvimento
sustentével dos paises em desenvolvimento, nomeadamente na Africa Subsariana.
Embora a melhoria geral de fatores como a nutricdo, 0 Saneamento e as
infraestruturas seja certamente importante, o desenvolvimento de novas e melhores
intervencOes médicas é essencial para uma contencdo eficaz e um controlo a longo
prazo destas doencas.

A persistente fata de intervencbes médicas para o tratamento das doencas
relacionadas com a pobreza esta condicionada por cinco fatores-chave que requerem
a intervencdo da Unido por intermédio do Programa EDCTP-2: investimento
insuficiente; fraca capacidade da investigacdo clinica nos paises da Africa
Subsariana; apoio publico fragmentado; ambito limitado do Programa EDCTP-1 e
ligaghes insuficientes com outras iniciativas da UE. Em primeiro lugar e sobretudo,
as intervengdes médicas necessérias para o tratamento das doengas relacionadas com
a pobreza ndo serdo desenvolvidas exclusivamente pelo setor privado devido aos
limitados incentivos financeiros (deficiéncia de mercado). Em segundo lugar, a
escala e complexidade dos ensaios clinicos é tal que nenhum pais pode proporcionar
0S recursos necessarios. A abordagem a nivel da UE em gue se baseia o Programa
EDCTP permite atingir a necessaria massa critica de recursos, com o financiamento
da Uni&o a complementar as contribui¢cdes dos Estados participantes para o Programa
EDCTP-2.

Para mais informagdes, consultar o Relatério da Avaliacdo de Impacto do Programa
EDCTP-2 que acompanha a presente proposta legislativa.

Valor acrescentado da participacdo da UE

E necesséria aintervencdo publica a nivel da UE afim de reunir programas nacionais
de investigagcdo compartimentados, de contribuir para a elaboracdo de estratégias
comuns de investigacdo e financiamento para aém das fronteiras nacionais e de
atingir a massa critica de intervenientes e investimentos necessaria para a realizagdo
de ensaios clinicos, com uma utilizacdo intensiva de recursos, de novas intervencoes
médicas para o tratamento das doencas relacionadas com a pobreza nos paises em
desenvolvimento. Sera assim possivel otimizar o impacto das atividades europeias e
a eficacia do investimento pablico neste dominio. A luz das restrigdes orcamentais e
numa perspetiva puramente econdémica, faz mais do que nunca sentido investir
coletivamente a fim de maximizar a relagdo custo-eficacia e o impacto. A
intervencao publica esta em consonancia com as disposicoes gerais do Tratado UE e
as politicas conexas da UE e contribui, em especial, para o cumprimento dos
compromissos assumidos pela Unido em matéria de promocao da eficécia da gjuda
a0 desenvolvimento, do crescimento inclusivo e dos progressos no sentido na
realizacdo dos Objetivos de Desenvolvimento do Milénio.

LicOes tiradas de experiéncias anteriores semel hantes

Até a data, o Programa EDCTP financiou 241 projetos com a participacdo de 185
ingtituicdes de investigacdo africanas e 70 europeias. Estes projetos incluiram 88
ensaios clinicos que foram todos sujeitos a autorizacdo ética dos comités nacionais
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154.

de ética competentes no pais ou paises em que o(s) ensaio(s) deveria(m) ter lugar
antes da concessdo de qualquer subvencdo do Programa EDCTP. A maioria dos
ensaios clinicos apoiados pelo Programa EDCTP teve inicio a partir de 2007 e esta
ainda em curso. No entanto, ja produziram mais de 350 publicacbes cientificas em
revistas com avaliacdo interpares, tendo até a data os resultados de oito ensaios
clinicos sido integrados em orientacdes para melhorar a préticaclinica

Apesar destas realizacOes, foram levantadas varias questbes no Relatério da
Avaliacdo Intercalar de 2009 e na consulta publica. As questbes a seguir referidas
sdo fundamentais para a concegao e subsequente execucao do Programa EDCTP-2:

- O atual ambito do Programa EDCTP deve ser aterado e alargado;
- A integracdo dos programas nacionais europeus deveria ser melhorada;

- A colaboracdo com outras grandes entidades publicas e privadas financiadoras,
incluindo aindustria farmacéutica, deve ser reforcada e alargada;

- As sinergias com acBes da politica externa europeia devem ser reforcadas,
nomeadamente a ajuda ao desenvolvimento da UE;

- Asregras de cofinanciamento devem ser clarificadas e simplificadas;
- Os instrumentos de acompanhamento devem ser reforcados.

Para mais informacdes, consultar o Relatério da Avaliagdo de Impacto do Programa
EDCTP-2 que acompanha a presente proposta legislativa.

Coeréncia e eventual sinergia com outros instrumentos relevantes

O Programa EDCTP foi concebido para complementar as acBes executadas no
ambito do Fundo Europeu de Desenvolvimento (FED) e do Instrumento de
Cooperacdo para 0 Desenvolvimento (ICD) com vista a assegurar o desenvolvimento
e a prestacdo de intervencBes médicas aos que delas necessitam. Até a data, a
interacB0 com estes programas europeus de guda ao desenvolvimento tem sido
limitada, mas continua a haver margem para uma melhor exploracdo de sinergias e a
obtencdo de um maior impacto das aces da Unido no dominio da investigacéo e da
ajuda ao desenvolvimento. O mandato do Programa EDCTP esta limitado ao apoio a
ensaios clinicos e correspondente reforco de capacidades. No entanto, em contextos
de escassez de recursos, como sucede na Africa Subsariana, essas atividades n&o
existem isoladamente e teriam muito maior impacto se fossem integradas e
coordenadas com 0s sistemas e programas nacionais de salide.

Para mais informagdes, consultar o Relatério da Avaliagdo de Impacto do Programa
EDCTP-2 que acompanha a presente proposta legislativa.
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1.6. Duracéo da acéo e do seu impacto financeiro
Propostaliniciativa de duracéo limitada
— Proposta/iniciativa vaida entre 1/1/2014 e 31/12/2024

- Impacto financeiro das dotacdes de autorizacdo de 2014 a 2020 e das dotacdes
de pagamento de 2014 a 2024.

[ Proposta/iniciativa de duracao ilimitada
— Aplicacdo com um periodo de arranque progressivo entre AAAA e AAAA,
— seguido de um periodo de aplicacdo a um ritmo de cruzeiro
1.7. Modalidade(s) de gestdo prevista(s)™®
[0 Gestdo centralizada dir eta por parte da Comissio
[x] Gestdo centralizada indireta por delegacéo de funcdes de execucao:
— [ nas agéncias de execucdo
— [ nos organismos criados pelas Comunidades™
- nos organi smos publicos nacionai s/organi smos com missao de servigo publico

— [ nas pessoas encarregadas da execucdo de agles especificas por forga do titulo
V do Tratado da Unido Europeia, identificadas no ato de base pertinente na acecdo
do artigo 49.° do Regulamento Financeiro

[0 Gestdo partilhada com os Estados-Membros
[0 Gestéo descentralizada com paises terceiros
[0 Gestdo conjunta com organizacdes internacionais (especificar)

Se for indicada mais de uma modalidade de gestéo, queira especificar na sec¢ao «Observaches».

Observagoes

O Programa EDCTP-2 serd executado por intermédio da entidade juridica EDCTP como
estrutura de execucdo. A atual entidade juridica EDCTP foi estabelecida pelos 15 paises
fundadores como um Agrupamento Europeu de Interesse Econdmico (AEIE) nos Paises
Baixos. Sera estabelecida uma nova entidade juridica EDCTP antes do lancamento do
Programa EDCTP-2, com base em principios organizacionais descritos pormenorizadamente
no anexo Ill.

As explicagdes sobre as modalidades de gestdo e as referéncias ao Regulamento Financeiro estéo
disponiveis no sitio BudgWeb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html.
Conforme referido no artigo 185.° do Regulamento Financeiro.
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2.2.
2.2.1.

MEDIDASDE GESTAO
Disposi¢cBes em matéria de acompanhamento e prestacdo de infor macdes

Especificar a periodicidade e as condices.

A execucdo do Programa EDCTP-2 sera objeto de acompanhamento atraves de
relatorios anuais abrangendo um Unico ano N, que serdo apresentados pela estrutura
de execucéo EDCTP no ano N+1. Nos referidos relatérios anuais sera apresentada
uma panoramica detalhada das atividades do Programa EDCTP no ano N, em
comparagdo com o plano de trabalho estratégico plurianual (abrangendo o ano N até
a0 ano N+2) e o plano de trabalho anual do ano N. Nestes relatérios serdo também
apresentadas informagdes pormenorizadas sobre o desempenho e 0s progressos na
realizacdo dos objetivos e metas do Programa EDCTP-2. Esses relatorios incluiréo
também dados atualizados sobre os indicadores enumerados no ponto 1.4.4.

Serd efetuada uma avaliacdo intercalar com a assisténcia de peritos externos
independentes apds trés anos de funcionamento e o mais tardar até 31 de dezembro
de 2017.

Antes do termo do Programa EDCTP-2, mas 0 mais tardar até 31 de dezembro de
2023, a Comissdo procedera a uma avaliacdo intercalar, com a guda de peritos
externos independentes.

Proceder-se-4 a uma Ultima avaliagdo ex post independente apds o termo do
Programa EDCTP-2, e 0 mais tardar até 31 de dezembro de 2026, por um painel de
peritos independentes estabelecido pela Comissdo e encarregado de proceder a
andlise do desempenho e da qualidade da execucdo do Programa EDCTP-2 e das
atividades financiadas.

Sistema de gestdo e de controlo
Risco(s) identificado(s)

1) O principal risco diz respeito a capacidade dos Estados participantes de integrar
eficazmente 0s seus programas e atividades nacionais e, por conseguinte, de
contribuir efetivamente para o Programa.

2) Um segundo risco diz respeito a protecéo eficaz contra a fraude e eventuais perdas
financeiras, especiamente decorrentes de uma deficiente governacéo e capacidade
financeira em alguns dos paises em desenvolvimento e dos correspondentes
beneficiarios de subvencdes EDCTP-2.

3) Um terceiro risco diz respeito a capacidade da estrutura de execugdo para gerir a
contribuicdo orcamental da Unido e acompanhar as atividades nacionais que
contribuem para o Programa.

4) Um quarto risco esta ligado aos elevados custos, alonga duracéo, a necessidade de
autorizacdo ética e ao controlo regulamentar exigidos para ensaios clinicos em seres
humanos, o que pode resultar em ensaios clinicos com maior duracdo e/ou mais
dispendiosos do que o inicialmente previsto. Este risco esta muitas vezes associado a
atrasos na autorizacdo ética e/ou resultados clinicos que exigem alteracbes na
concegdo dos ensaios clinicos.
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2.2.2.

2.2.3.

2.3.

PT

Meio(s) de controlo previsto(s)

Os interesses financeiros da Unido Europeia devem ser protegidos através de
medidas proporcionadas aplicadas ao longo do ciclo de despesa, nomeadamente por
meio da prevencdo, detecdo e investigacdo de irregularidades, da recuperacéo de
fundos perdidos, pagos indevidamente ou utilizados incorretamente e, se for caso
disso, da aplicag&o de sangoes.

O artigo 8.° estipula que, caso 0 Programa EDCTP-2 ndo sga executado ou sga
executado de forma inadequada, parcial ou tardia, ou caso os Estados participantes
ndo contribuam ou contribuam parcial ou tardiamente para o financiamento do
Programa EDCTP-2, a Comissdo pode reduzir, suspender ou cessar a contribui¢do
financeira da Unido Europeia.

Os artigos 9.° e 10.° estabelecem que a estrutura de execucdo do Programa EDCTP
tem o dever de garantir um nivel de protecdo dos interesses financeiros da Unido e de
prever disposicOes sobre 0 acesso as informagdes e instalagdes para fins de controlo,
avaliacdo e auditorias da execucao do Programa.

Custos e beneficios dos controlos e provavel taxa de incumprimento

O artigo 9.° prevé auditorias ex post das despesas com agdes indiretas a efetuar em
conformidade com o estabelecido no Programa-Quadro Horizonte 2020. A fim de
assegurar a coeréncia, a Comissao pode decidir proceder as auditorias nele referidas.

Medidas de prevencao de fraudeseirregularidades

Especificar as medidas de prevencdo e de protecdo existentes ou previstas.

O artigo 10.° estabelece que a estrutura de execucéo do Programa EDCTP tem de
permitir o acesso a informagdes e instalagdes que sgja necessario para a Comissao
proceder ao controlo, avaliagdo e auditoria da execucdo do Programa EDCTP-2, ou
parao OLAF proceder ainquéritos.
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IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA

3.1 Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) orcamental(is) de

despesas envolvida(s)

¢ Rubricas orcamentais existentes

Segundo a ordem das rubricas do guadro financeiro plurianual e das respetivas

rubricas orcamentais.

Rubrica do Rubrica orgamental Tipo de Contribuic&o
quadro despesas
financeiro
plurianual | Rubrica 1la - Competitividade para o | DD/DND | dospaises | dospaises | de paises na acegdo do
Cresci mento eo ernprego @ EI—‘FAZZ candidatos terceiros amgo 18 n°1,
2 alineaa-a), do
Regulamento
Financeiro
Despesas administrativas DND SIM SIM SIM SIM
08.01.05.03 QOuitras despesas de gestdo no
dominio dainvestigacao
Despesas operacionais DD SIM SIM SIM SIM
Desafios societais
08.02.03.01 Melhorar a salide e o bem-
estar ao longo davida
e Novasrubricas orgamentais, cuja criagdo é solicitada
Sequndo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das respetivas rubricas
orcamentais.
Rubricado Rubrica orgamental Tipo de Contribuico
quadro despesas
financeiro
plurianual | Rubrica la - Competitividade para o | DD/DND | dospaises | dospaises | de paises na acegéo do
crescimento eo emprego EFTA candidatos terceiros artigo 18.%,n.°1,
aineaa-a), do
Regulamento
Financeiro
Despesas administrativas DND SIM SIM SIM SIM
08.01.05.03 Ouitras despesas de gestéo no
dominio dainvestigacdo
Despesas operacionais DD SIM SIM SIM SIM
Desafios societais
08.02.03.01 Melhorar a salide e o bem-
estar ao longo davida

21
22

DD = dotagBes diferenciadas / DND = dotagBes ndo diferenciadas.
EFTA: Associacdo Europeia de Comércio Livre.
Paises candidatos e, se for caso disso, paises candidatos potenciais dos Balcds Ocidentais.
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3.2. Impacto estimado nas despesas

3.2.1. Sintese do impacto estimado nas despesas

Em milhdes de EUR (3 casas decimais)

Rubrica do quadro financeiro plurianual:

Rubrica 1a- Competitividade para o crescimento e 0 emprego

Anosde
. Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
DG:RTD 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 ?2%222 TOTAL
* DotagOes operacionais
08.02.03.01 Autorizagbes | (1 | 25000 | 55000 | 80,000 | 110,000 | 110,000 | 110,000 | 193,000 0,000 | 683,000
e Pagamentos | (2) 4,000 | 20,000 | 50,000 | 110,000 | 110,000 | 130,000 | 130,000 | 129,000 | 683,000
* DotagOes de natureza administrativa financiadas a partir da
dotaco de programas especificos™
08.01.05.03 &) 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
TOTAL das dotacdes Autorizaghes | % | 25297 | 55303 | 80,309 | 110,315 | 110,321 | 110,328 | 193,334 0,000 | 685,207
no &mbito da RUBRICA 1A
do quadro financeiro plurianual Pagamentos | T2 | 4207 | 20303 | 50300| 110315 | 110321 | 130,328 | 130,334 | 120,000 | 685,207

24

PT
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Assisténcia técnica e/ou administrativa e despesas de apoio a execugdo de programas e/ou agdes da UE (antigas rubricas «BA»), bem como investigagéo diretae indireta.
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Rubrica do quadro financeiro plurianual 1A

Rubrica 1A
crescimento e 0 emprego

- «Despesas administrativas» - Competitividade para o

Em milhdes de EUR (3 casas decimais)

Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Aznoozsl(?e TOTAL
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024
DG: RTD
¢ Recursos humanos 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
* QOutras despesas administrativas 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL DG RTD 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
TOTAL das dotaces gf;ﬂ'zagﬁ% des
paraa RUBRICA 1A total dos 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 0,000 2,207
do quadro financeiro plurianual pagamentos)
Em milhdes de EUR (3 casas decimais)
Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano A;é)zsl(?e TOTAL
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2024
TOTAL das dotagdes Autorizagdes 25,297 55,303 80,309 | 110,315 | 110,321 | 110,328 | 193,334 0,000 | 685,207
no ambito dasRUBRICAS 1 a5
do quadro financeiro plurianual Pagamentos 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.

Impacto estimado nas dotacfes operacionais

— [ A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de dotacdes operacionais

- A proposta/iniciativa acarreta a utilizacdo de dotagOes operacionais, tal como explicitado seguidamente:

Dotactes de autorizagdo em milhdes de EUR (3 casas decimais)

) Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano TOTAL
Indicar 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020
0s
objetivos REALIZACOES
eas
realizaco Cust | o o o o o) o) o o)
es* Tipo® o) Lo} Lo} (o) (o) Lo} o} Lo} ol
- 1S Custo S Custo S Custo S Custo S Custo S Custo S Custo | £ ¥ | Custototal
2 médi S S = = S S S S 2
o* z =z =z =z =z z =z z
OBJETIVO ESPECIFICO N1 Execucdo do Programa EDCTP-2
R eaJi_za(;éo Atividade 1& D 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
Realizagdo
Subtotal do objetivo especificon.® 1
CUSTO TOTAL 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

* Desde que a contribuicdo dos Estados participantes seja aumentada em, pelo menos, 15%, com a adeséo ao Programa EDCTP-2 de novos paises participantes, conforme
previsto artigo 2.9, n.° 1, de modo a que o valor total do Programa EDCTP-2 sgja, no minimo, de 1 366,379 milhdes de EUR, incluindo um montante méaximo de 5%

(68,319 milhdes de EUR) para despesas administrativas, com uma contribuic¢éo da UE de 683,000 milhdes de EUR (dos quais 6%, ou seja, 41 milhdes de EUR, para despesas

administrativas).

** Foi calculado um custo médio por atividade de |& D com base nos objetivos operacionais para 0 niimero minimo de atividades especificas de |& D a apoiar pelo Programa

EDCTP-2 e nas estimativas de custos médios por atividade especifica de 1&D: 150 ensaios clinicos (7,254 milhdes de EUR); 600 bolsas (0,200 milhdes de EUR); 150
atividades de reforco de capacidades (0,600 milhfes de EUR)

estradas construidas, etc.).

PT
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3.2.3. Impacto estimado nas dotacOes de natureza administrativa

3.2.3.1. Sintese

— O A proposta/iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de dotagbes de natureza
administrativa

— [ A proposta/iniciativa acarreta a utilizagdo de dotagdes de natureza
administrativa, tal como explicitado seguidamente:

Em milhdes de EUR (3 casas decimais)

Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano TOTAL
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

RUBRICA 5A
do quadro financeiro
plurianual

Com exclusdo da

RUBRICA 5A do

quadro financeiro
plurianual

Recursos humanos 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 2,207

Outras despesas
de natureza
administrativa

Subtotal
com exclusdo da
RUBRICA 5A 0,297 0,303 0,309 0,315 0,321 0,328 0,334 2,207
do quadro financeiro
plurianual

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

As dotagdes administrativas necessarias serdo cobertas pelas dotacfes da DG ja afetadas a gestao da acdo e/ou reafetadas no
interior da DG, se necessério juntamente com eventuais dotagdes adicionais que sejam atribuidas a DG gestora no quadro do
processo anual de atribuicdo e no limite das disponibilidades orcamentais.
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3.2.3.2. Necessidades estimadas de recursos humanos
— [ A proposta/iniciativa ndo implica a utilizaco de recursos humanos.
- A propostaliniciativa acarreta a utilizagdo de recursos humanos, tal como explicitado seguidamente:®

As estimativas devem ser expressas em unidades de equivalente a tempo inteiro

Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

* | ugares do quadro do pessoal (funcionarios e agentes tempor arios)

08 01 01 01 (na sede e nos gabinetes de representacao da Comissdo)

08 01 01 02 (nas delegactes)

08 01 05 01 (Investigag&o indireta) 2 2 2 2 2 2 2

10 01 05 01 (Investigacdo direta)

* Pessoal externo (em equivalente atempo inteiro: ET1)?

XX 010201 (AC, TT, PND da dotagao global)

XX 010202 (AC, TT, JPD, AL e PND nas delegacoes)

XX 0104 yy® - nasede
- nas delegacdes
08010502 (AC, PND e TT - Investigagéo indireta) 05 05 05 05 05 05 05

10010502 (AC, PND e TT - Investigacéo direta)

Ouitras rubricas orgamentais (especificar)

TOTAL 25 25 25 25 25 25 25

XX constitui o dominio de intervencdo ou titulo orgamental em causa.

O pessoal necessario apds 2020 para 0 acompanhamento da execucdo do Programa EDCTP-2 sera decidido numa fase posterior.
AC = agente contratual; AL= agente local; PND = perito nacional destacado; TT = trabalhador temporério; JPD = jovem perito nas del egaces;
Dentro do limite para o pessoal externo previsto nas dotagdes operacionais (antigas rubricas «BA»).
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As necessidades de recursos humanos seréo cobertas pelos efetivos da DG ja afetados a gestdo da acdo e/ou reafetados internamente a nivel da DG, complementados, caso
necessario, por eventuais dotagtes adicionais que sejam atribuidas a DG gestora no quadro do processo anual de atribuicéo e no limite das disponibilidades orcamentais.

Descricéo das tarefas a executar:

Funcionérios e agentes temporarios

Participacdo na Assembleia Geral do Programa EDCTP: 2 reunides de dois dias/ano (Diretor, Chefe de Unidade).
Participacdo no Comité Cientifico Consultivo EDCTP:; 2 reuni&es de dois dias/ano (Chefe de Unidade, responsavel de projeto).
Participagdo na consulta das partes interessadas e em sessoes de informacao: 8 eventos por ano (Chefe de Unidade, responsavel de projeto).

Negociacdo, preparacdo e pagamento do acordo de delegacdo com a Estrutura de Execucéo EDCTP (responsavel de projeto, gestor financeiro,

assistente administrativo).
Acompanhamento do Programa EDCTP-2, assisténcia a avaliacfes intercalares/finais (responsavel de projeto).

Auditoriafinanceira ejjuridicado Programa EDCTP-2 (gestor financeiro).

Pessoal externo

Acompanhamento do Programa EDCTP-2, assisténcia a avaliagles intercalares/finais (agente contratual ).

PT
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3.2.4. Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual
- A proposta/iniciativa € compativel com o atual quadro financeiro plurianual.

— [ A proposta/iniciativa requer uma reprogramagdo da rubrica pertinente do
quadro financeiro plurianual

Explicitar a reprogramacdo necessaria, especificando as rubricas or¢gamentais em causa e as quantias
correspondentes.

— [ A proposta/iniciativa requer a mobilizagdo do Instrumento de Flexibilidade ou
arevisdo do quadro financeiro plurianual®.

Explicitar as necessidades, especificando as rubricas orcamentais em causa e as quantias
correspondentes.

3.25. Participacao de terceiros no financiamento
— A proposta/iniciativa ndo prevé o cofinanciamento por terceiros.
— [XA proposta/iniciativa prevé o cofinanciamento estimado seguinte:

Dotagdes em milhdes de EUR (3 casas decimais)

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Total

Compromissos dos
Estados
participantes* no
Programa EDCTP-2
enumerados no
artigo 1.°

106,833 | 102,216 | 77,616 | 77,616 | 71,116 | 68.966 | 90,016 | 594,379

Compromissos  de
qualquer outro
Estado-Membro ou
pais associado a0
Programa-Quadro

Horizonte 2020 que
adira a0 Programa
EDCTP-2 em
conformidade com o
disposto no artigo 2.°

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

TOTAL das
dotacles 106,833 | 102,216 | 95,416 95,416 88,916 86,766 | 107,816 | 683,379
cofinanciadas

* Os compromissos dos Estados participantes no Programa EDCTP-2 conforme aprovados pela Assembleia
Geral EDCTP dos representantes dos Estados participantes e comunicados a Comissdo em junho de 2013.
Por conseguinte, serd publicado pela Parceria EDCTP um Plano Estratégico Empresarial atualizado EDCTP-2:
http://www.edctp.org/Towards EDCTP2.799.0.html

Informaces relativas ao cofinanciamento

As contribuicdes dos Estados participantes deve ser, pelo menos, igual a contribuicéo da UE.
A contribuicdo da UE ndo deve, em caso algum, ser superior a 683,000 milhdes de EUR.

Uma percentagem maxima de 5% do valor total do Programa EDCTP-2 destinar-se-4 a cobrir
as despesas administrativas da Estrutura de Execucéo EDCTP-2, até um montante maximo de

2 Ver pontos 19 e 24 do Acordo Interinstitucional.
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68,319 milhdes de EUR. A contribuicdo méxima da UE para estas despesas administrativas
poderd atingir 6% da contribuicdo da UE para o Programa EDCTP-2, ou sga ndo sera
superior a41,000 milhdes de EUR.
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