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BESCHLUSS Nr. 2014/.../EU
DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

vom

Uber die Beteiligung der Union an einem zweiten
von mehreren Mitgliedstaaten durchgefuhrten Partnerschaftsprogramm Europas
und der Entwicklungsléander im Bereich klinischer Studien (EDCTP 2)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union, insbesondere auf
Artikel 185 und Artikel 188 Absatz 2,

auf Vorschlag der Européischen Kommission,
nach Ubermittlung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses?,

gemaR dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren?,

Stellungnahme vom 10. Dezember 2013 (noch nicht im Amtsblatt veroffentlicht).
Standpunkt des Européischen Parlaments vom 15. April 2014 (noch nicht im Amtsblatt
verdffentlicht) und Beschluss des Rates vom ....
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in Erwégung nachstehender Grinde:

1)

(2)

©)

In ihrer Mitteilung "Europa 2020: Eine Strategie fur intelligentes, nachhaltiges und
integratives Wachstum” vom 3. Marz 2010 (im Folgenden "Strategie Europa 2020") hat
die Kommission hervorgehoben, dass giinstige Rahmenbedingungen fur Investitionen in
Wissen und Innovation geschaffen werden miissen, um ein intelligentes, nachhaltiges und
integratives Wachstum in der Union zu erreichen. Das Europdische Parlament und der Rat

haben diese Strategie unterstutzt.

Mit der Verordnung (EU) Nr. 1291/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates’
wurde das Rahmenprogramm fir Forschung und Innovation "Horizont 2020™ (2014-2020)
(im Folgenden "Horizont 2020™) eingerichtet. Durch Horizont 2020 soll eine groRere
Wirkung auf Forschung und Innovation erreicht werden, indem ein Beitrag zur Starkung
offentlich-6ffentlicher Partnerschaften geleistet wird, auch durch eine Beteiligung der
Union an Programmen, die von mehreren Mitgliedstaaten auf der Grundlage von

Artikel 185 des Vertrags tber die Arbeitsweise der Europdischen Union durchgefiihrt

werden.

Offentlich-6ffentliche Partnerschaften sollten darauf ausgerichtet sein, enge Synergien zu
entwickeln, die Koordinierung auszubauen und unnétige Doppelstrukturen mit EU-weiten,
internationalen, nationalen und regionalen Forschungsprogrammen zu verhindern sowie
die allgemeinen Grundsétze von Horizont 2020, insbesondere in den Bereichen Offenheit
und Transparenz, uneingeschrankt einzuhalten. Zudem sollte ein offener Zugang zu

wissenschaftlichen Publikationen gewéhrleistet werden.

Verordnung (EU) Nr. 1291/2013 des Européischen Parlaments und des Rates vom

11. Dezember 2013 (iber das Rahmenprogramm fir Forschung und Innovation "Horizont
2020" (2014-2020) und zur Aufhebung des Beschlusses Nr. 1982/2006EG (ABI. L 347 vom
20.12.2013, S. 104).
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(4)

Mit der Entscheidung Nr. 1209/2003/EG des Europaischen Parlaments und des Rates® hat
die Gemeinschaft beschlossen, fur die Dauer des Sechsten Rahmenprogramms der
Europdischen Gemeinschaft im Bereich der Forschung, technologischen Entwicklung und
Demonstration als Beitrag zur Verwirklichung des Européischen Forschungsraums und zur
Innovation (2002-2006) gemaR dem Beschluss Nr. 1513/2002/EG des Europaischen
Parlaments und des Rates’ einen Finanzbeitrag zum Partnerschaftsprogramm Europas und
der Entwicklungslander im Bereich klinischer Studien (im Folgenden "EDCTP 1") zu
leisten, der dem der teilnehmenden Staaten entspricht, aber 200 000 000 EUR nicht
ubersteigen darf. Das EDCTP 1 wurde auch durch das Siebte Rahmenprogramm der
Européischen Gemeinschaft fur Forschung, technologische Entwicklung und
Demonstration (2007-2013) gemaR dem Beschluss Nr. 1982/2006/EG des Europaischen

Parlaments und des Rates® unterstiitzt.

Entscheidung Nr. 1209/2003/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Juni
2003 Uber die Beteiligung der Gemeinschaft an einem von mehreren Mitgliedstaaten
durchgefihrten Forschungs- und Entwicklungsprogramm zur Entwicklung neuer klinischer
Interventionen zur Bekdmpfung von HIV/AIDS, Malaria und Tuberkulose im Rahmen einer
langfristigen Partnerschaft zwischen Europa und den Entwicklungslandern (ABI. L 169 vom
8.7.2003, S. 1).

Beschluss Nr. 1513/2002/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Juni
2002 Uber das Sechste Rahmenprogramm der Europdischen Gemeinschaft im Bereich der
Forschung, technologischen Entwicklung und Demonstration als Beitrag zur
Verwirklichung des Europdischen Forschungsraums und zur Innovation (2002-2006) (ABI.
L 232 vom 29.8.2002, S. 1).

Beschluss Nr. 1982/2006/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom 18.
Dezember 2006 Uber das Siebte Rahmenprogramm der Europdischen Gemeinschaft fir
Forschung, technologische Entwicklung und Demonstration (2007 bis 2013) (ABI. L 412
vom 30.12.2006, S. 1).
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()

2009 wurde der Bericht tber die Zwischenbewertung des EDCTP 1 von unabhéngigen
Sachverstandigen angenommen. Aus Sicht der Sachverstdndigengruppe war das EDCTP 1
eine einzigartige Plattform fur einen echten Dialog mit afrikanischen Wissenschaftlern und
hat dazu beigetragen, beim Aufbau von Forschungskapazitaten und der Bereitstellung von
Ausbildungs- und Arbeitsmoglichkeiten fur junge afrikanische Forscher die Licke
zwischen dem Norden und Suden ein wenig zu schlielen. Nach diesem Bericht sind im
Hinblick auf ein zweites Partnerschaftsprogramm Europas und der Entwicklungsléander im
Bereich klinischer Studien (im Folgenden "EDCTP 2") einige grundlegende Faktoren zu
berucksichtigen: Der derzeitige Anwendungsbereich des EDCTP 1 muss geandert und
erweitert werden; die Fahigkeiten der Entwicklungslénder, klinische Studien
ordnungsgemal durchzufihren, sollten gegebenenfalls weiterentwickelt und verbessert
werden, insbesondere, was die Rolle und die Einrichtung von Ethik-Kommissionen und
das entsprechende ordnungspolitische Umfeld betrifft; die Koordinierung, die
Zusammenarbeit und gegebenenfalls die Integration europdischer nationaler Programme
sollten weiter verbessert werden; es gilt, die Zusammenarbeit mit weiteren wichtigen
offentlichen und privaten Partnern, u. a. mit der pharmazeutischen Industrie, die 6ffentlich-
privaten Partnerschaften wie z. B. Partnerschaften zur Produktentwicklung (im Folgenden
"PDP") sowie die Zusammenarbeit mit der Zivilgesellschaft, nichtstaatlichen
Organisationen und Stiftungen zu verstarken und auszuweiten; flr die Verwaltung sollten
eindeutige und transparente Regelungen gelten; es sollten Synergien mit dem auswartigen
Handeln Europas entwickelt werden, insbesondere mit der Entwicklungshilfe der Union;
die Kofinanzierungsregeln sollten klarer und einfacher gestaltet werden; die

Beobachtungsinstrumente missen verstarkt werden.
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(6)

(7)

(8)

GemaR dem Beschluss 2013/743/EU des Rates* kann auch das EDCTP 2 kiinftig

unterstiitzt werden.

Die Union ist eine wichtige Geldgeberin fiir die Forschung im Bereich armutsbedingter
Krankheiten und wenig beachteter Infektionskrankheiten. Die Kommission und die
Mitgliedstaaten tragen weltweit etwa zu einem Viertel (22 %) zu den 6ffentlichen
Investitionen in diesem Bereich bei. Die Union spielt zudem eine bedeutende Rolle fiir die
Weltgesundheit. So bringen die Kommission und die Mitgliedstaaten beispielsweise rund
die Halfte der Mittel des Globalen Fonds flr die Bekdmpfung von AIDS, Tuberkulose und

Malaria auf.

Im Rahmen des EDCTP 1 wurden wesentliche Leistungen erzielt und acht verbesserte
medizinische Behandlungen entwickelt, insbesondere fiir Neugeborene, Kinder sowie
Schwangere oder stillende Frauen, die an HIVV/AIDS oder Malaria leiden. Es fiihrte zum
Aufbau der ersten vier regionalen Exzellenznetze in Afrika zur Frderung der Std-Sud-
Zusammenarbeit im Bereich der klinischen Forschung, und es wurden mehr als

400 afrikanische Forscher ausgebildet. AuRerdem hat das Programm dazu beigetragen,
dass das gesamtafrikanische Register fur klinische Studien und das afrikanische Forum fir
Regulierungsbehdrden im Bereich der Impfstoffe eingerichtet wurden.

Beschluss 2013/743/EU des Rates vom 3. Dezember 2013 Uber das Spezifische Programm
zur Durchfuhrung des Rahmenprogramms fur Forschung und Innovation "Horizont 2020"
(2014-2020) und zur Aufhebung der Beschliisse 2006/971/EG, 2006/972/EG, 2006/973/EG,
2006/974/EG und 2006/975/EG (ABI. L 347 vom 20.12.2013, S. 965).
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(9)

(10)

(11)

Trotz der beachtlichen Leistungen und Erfolge des EDCTP 1 hemmen armutsbedingte
Krankheiten aufgrund der sozialen und wirtschaftlichen Belastungen weiterhin die
nachhaltige Entwicklung in Entwicklungsléndern, insbesondere in den afrikanischen
Landern sudlich der Sahara. Fur die meisten armutsbedingten Krankheiten gibt es immer
noch keine wirksamen, sicheren, geeigneten und bezahlbaren medizinischen
Behandlungen, die auf die Besonderheiten der Entwicklungslander abgestimmt sind, und
die Investitionen in klinische Forschung sind nach wie vor unzureichend, da klinische
Studien teuer sind und die Kapitalrendite aufgrund von Marktversagen gering ausféllt. Es
sollte hervorgehoben werden, dass nur 10 % der globalen Forschungsforderung fir die
Erforschung der Krankheiten verwendet, die weltweit 90 % der Erkrankungen verursachen.
Zudem sind die européischen Forschungstétigkeiten und -programme haufig immer noch
unzusammenhéngend und erreichen daher keine kritische Masse oder tberschneiden sich,
wohingegen die Kapazitaten und Investitionen im Bereich der Forschung in den

Entwicklungsléandern unzureichend sind.

Durch Unterstiitzung der Bekdmpfung armutsbedingter Krankheiten wirden auch die
Unionsburger besser vor diesen Krankheiten geschutzt, denn aufgrund der zunehmenden
weltweiten Mobilitat (einschlieRlich Tourismus), der Migrationsbewegungen und der
Verschiebungen bei der geographischen Verbreitung dieser Krankheiten kénnte sich
Europa mit neuen oder wiederkehrenden Herausforderungen im Zusammenhang mit diesen

Krankheiten konfrontiert sehen.

Am 15.Juni 2010 hat das Europdische Parlament mit Blick auf das VN-Gipfeltreffen im
September 2010 eine Entschliefung zu den Fortschritten auf dem Weg zur Erreichung der
Millenniums-Entwicklungsziele (MDG) verabschiedet; darin "fordert [es] die
Kommission, die Mitgliedstaaten und die Entwicklungsléander auf, MDG 5 (Gesundheit
von Schwangeren und Mittern), MDG 4 (Kindersterblichkeit) und MDG 6 (HIV/AIDS,

Malaria und Tuberkulose) in kohérenter und ganzheitlicher Form in Angriff zu nehmen".
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

Die Union hat sich zur Einhaltung der Schlussfolgerungen der Rio+20-Konferenz des
Jahres 2012 uber die Erarbeitung und Umsetzung international vereinbarter Ziele fur
nachhaltige Entwicklung (SDG), unter Einbeziehung der Millenniums-Entwicklungsziele,

verpflichtet.

Im Jahr 2000 hat die Union einen auf hoher Ebene gefiihrten politischen Dialog mit Afrika
ins Leben gerufen, der in die Einrichtung einer strategischen Partnerschaft zwischen Afrika
und der EU miindete, in deren Folge 2007 eine Gemeinsame Strategie Afrika-EU
verabschiedet und 2011 ein hochrangiger politischer Dialog iber Wissenschaft,

Technologie und Innovation ins Leben gerufen wurde.

Am 31. Mérz 2010 hat die Kommission eine Mitteilung zur Rolle der EU in der globalen
Gesundheitspolitik vorgelegt, in der sie die Mitgliedstaaten aufrief, ihr Vorgehen in den
einschléagigen Politikbereichen besser zu koordinieren, um gemeinsame Prioritdten von
globaler Relevanz fir die Gesundheitsforschung zu ermitteln und gemeinsam zu meistern.
Die Kommission wies in der Mitteilung auch darauf hin, dass es gilt, eine gerechte und
qualitativ hochwertige Gesundheitsversorgung fur alle sowie eine wirksamere und
gerechtere Finanzierung von Forschung, die der Gesundheit aller Menschen zugute kommt,

zu fordern.

In seinen Schlussfolgerungen vom 10. Mai 2010 zur Rolle der Union in der globalen
Gesundheitspolitik hat der Rat die Union aufgefordert, die effiziente und gerechte
Finanzierung von Forschungsvorhaben zu fordern, die der Gesundheit aller Menschen
zugute kommen, und daftir zu sorgen, dass Innovationen und Interventionen zu
erschwinglichen und leicht zuganglichen Ldsungen fiihren. Insbesondere sollten Modelle
gepruft werden, die eine Entkopplung der Kosten fur Forschung und Entwicklung (F&E)
von den Preisen fur Arzneimittel ermdglichen, einschlieBlich der Mdglichkeiten flr den

Transfer von EU-Technologie in die Entwicklungslander.

In ihrer Mitteilung vom 21. September 2011 (ber Partnerschaften im Bereich Forschung
und Innovation hat die Kommission Partnerschaften zwischen Einrichtungen, Landern und

Kontinenten in den Mittelpunkt der Forschungspolitik der Union gerickt.
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(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

In ihrer Mitteilung vom 27. Februar 2013 "Ein menschenwirdiges Leben fir alle:
Beseitigung der Armut und Gestaltung einer nachhaltigen Zukunft fur die Welt" hat die
Kommission bekraftigt, dass sie alles daransetzen will, um bis zum Jahr 2015 die
Millenniums-Entwicklungsziele (MDG) zu verwirklichen; auf’erdem hat sie darin betont,
dass die Forschung, die von der EU im Rahmen des EDCTP 1 finanziert wurde, zur

Verwirklichung der MDG beigetragen hat.

Im Einklang mit den Zielen von Horizont 2020 sollte jeder Mitgliedstaat und jedes mit
Horizont 2020 assoziierte Land das Recht haben, am EDCTP 2 teilzunehmen.

Ferner sollte ein Beitrag zur Prifung offener Innovationsmodelle fur die bedarfsorientierte
Forschung und verfiigbare und bezahlbare Ergebnisse in Ubereinstimmung mit anderen
Verpflichtungen der Union auf dem Gebiet der Forschung und Entwicklung fiir die

Gesundheit ins Auge gefasst werden.

Die teilnehmenden Staaten beabsichtigen, wahrend der Laufzeit des EDCTP 2, d. h. 2014
bis 2024, zu dessen Durchflihrung beizutragen. Um der Laufzeit von Horizont 2020
Rechnung zu tragen, sollten Aufforderungen zur Einreichung von Vorschldgen im Rahmen
von EDCTP 2 bis spatestens 31. Dezember 2020 verdffentlicht werden. In hinreichend
begrundeten Féllen konnen Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlégen bis

31. Dezember 2021 veroffentlicht werden.

Fur die finanzielle Beteiligung der Union am EDCTP-2-Programm sollte fir die Laufzeit
von Horizont 2020 eine Obergrenze festgelegt werden. Innerhalb dieser Obergrenze sollte
die Beteiligung der Union ebenso hoch sein wie die Beitrdge der in diesem Beschluss

genannten Staaten, um eine starke Hebelwirkung zu erzielen und eine starkere Integration

der Programme dieser Staaten zu erreichen.
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

Der Finanzbeitrag der Union sollte an die formliche Zusage der teilnehmenden Staaten, zur
Durchfiihrung des EDCTP 2 beizutragen, und an die Einhaltung dieser Zusage geknupft

werden.

Zur gemeinsamen Durchfiihrung des EDCTP 2 bedarf es einer Durchfiihrungsstelle. Die
teilnehmenden Staaten haben sich auf eine Durchfiihrungsstelle fiir das EDCTP-2-
Programm verstandigt und die EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle eingerichtet. Die EDCTP-2-
Durchfuhrungsstelle sollte den Finanzbeitrag der Union erhalten und eine effiziente
Durchfiihrung des EDCTP- 2-Programms gewahrleisten.

Tatigkeiten im Rahmen des EDCTP 2 sollten mit den Zielen und den Forschungs- und
Innovationsprioritaten von Horizont 2020 und den allgemeinen Grundsétzen und
Bedingungen des Artikels 26 der Verordnung (EU) Nr. 1291/2013 im Einklang stehen.

Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlagen der EDCTP-2Durchfuhrungsstelle
sollten ebenfallsauf dem einheitlichen Portal fir Teilnehmer sowie Uiber andere von der

Kommission verwaltete elektronische Verbreitungskanale veréffentlicht werden.

Der Finanzbeitrag der Union sollte im Einklang mit dem Grundsatz der wirtschaftlichen
Haushaltsfiihrung und den einschl&gigen Vorschriften fur die indirekte Mittelverwaltung
der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 des Europaischen Parlaments und des Rates®
und der delegierten Verordnung (EU) Nr. 1268/2012 der Kommission? verwaltet werden.

Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
25. Oktober 2012 tiber die Haushaltsordnung fiir den Gesamthaushaltsplan der Union und
zur Aufhebung der Verordnung des Rates (EG, Euratom) Nr. 1605/2002 (ABI. L 298 vom
26.10.2012, S. 1).

Delegierte Verordnung (EU) Nr. 1268/2012 der Kommission vom 29. Oktober 2012 uber
die Anwendungsbestimmungen fir die Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 (ABI.

L 362 vom 31.12.2012, S. 1).
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(27)

(28)

(29)

(30)

Um die finanziellen Interessen der Union zu schutzen, sollte die Kommission das Recht
haben, den Finanzbeitrag der EU zu kiirzen, auszusetzen oder einzustellen, wenn das
EDCTP 2 in ungeeigneter Weise, nur teilweise oder verspatet durchgefihrt wird oder wenn
die teilnehmenden Staaten ihren Beitrag zur Finanzierung des EDCTP 2 nicht, nur
teilweise oder verspétet leisten. Diese Rechte sollten in der zwischen der Union und der
EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle zu schlieBenden Ubertragungsvereinbarung festgeschrieben

werden.

Zur effizienten Durchfiihrung des EDCTP 2 sollte die EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle
finanzielle Unterstlitzung im Wesentlichen in Form von Finanzhilfen fir Teilnehmer an
MalRnahmen gewahren, die auf der Ebene der EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle ausgewéhlt
werden. Die Auswahl dieser MalRnahmen sollte im Anschluss an offene,
wettbewerbsorientierte Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlagen unter der

Verantwortung der EDCTP-2-Durchfuhrungsstelle erfolgen.

Die Beteiligung an indirekten MalRnahmen im Rahmen des EDCTP 2 unterliegt der
Verordnung (EU) Nr. 1290/2013 des Europaischen Parlaments und des Rates’. Allerdings
sind aufgrund der spezifischen Erfordernisse der Funktionsweise des EDCTP 2 gemél
Artikel 1 Absatz 3 der genannten Verordnung Ausnahmeregelungen von dieser

Verordnung vorzusehen.

Es sind Ausnahmeregelungen von Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe b, Artikel 10 Absatz 1
Buchstabe ¢ und Artikel 12 der Verordnung (EU) Nr. 1290/2013 erforderlich, damit
afrikanische Einrichtungen zur Beteiligung aufgefordert und geférdert werden kénnen und
damit eine Zusammenarbeit von EDCTP 2 und anderen juristischen Personen im Rahmen

gemeinsamer Aufforderungen zur Einreichung von Vorschldgen moglich ist.

Verordnung (EU) Nr. 1290/2013 des Européischen Parlaments und des Rates vom

3. Dezember 2013 Uber die Regeln fur die Beteiligung am Rahmenprogramm flr Forschung
und Innovation "Horizont 2020" (2014-2020) sowie fur die Verbreitung der Ergebnisse und
zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 1906/2006 (ABI. L 347 vom 20.12.2013, S. 81).
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(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

Im Interesse der Vereinfachung sollte der Verwaltungsaufwand fur alle Beteiligten
verringert werden. Doppelkontrollen sowie unverhéltnismaiige Nachweis- und
Berichtspflichten sollten vermieden werden. Werden Kontrollen durchgefihrt, so sollte

den Besonderheiten nationaler Programme gegebenenfalls Rechnung getragen werden.

Bei Rechnungsprifungen der Empfénger, die nach diesem Beschluss Mittel der Union
erhalten, sollte der Verwaltungsaufwand in Ubereinstimmung mit Horizont 2020 gering

gehalten werden.

Die finanziellen Interessen der Union sollten wéhrend des gesamten Ausgabenzyklus durch
angemessene MaRnahmen geschiitzt werden, unter anderem durch Pravention, Aufdeckung
und Untersuchung von UnregelméRigkeiten, durch Einziehung entgangener, zu Unrecht
gezahlter oder nicht ordnungsgemal verwendeter Mittel sowie gegebenenfalls durch
verwaltungsrechtliche und finanzielle Sanktionen im Einklang mit der Verordnung (EU,
Euratom) Nr. 966/2012.

Die Kommission sollte Zwischenbewertungen, insbesondere zur Uberpriifung der Qualitat
und der Effizienz des EDCTP-2-Programms sowie der Fortschritte auf dem Weg zu den
gesteckten Zielen, sowie eine Abschlussbewertung vornehmen und Berichte dartber

erstellen.

Auf Anfrage der Kommission sollten die EDCTP-2-Durchftihrungsstelle und die
teilnehmenden Staaten alle Informationen vorlegen, die die Kommission fur die Berichte
zur Bewertung des EDCTP 2 bendétigt.
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(36) Es ist von wesentlicher Bedeutung, dass bei den Forschungstétigkeiten im Rahmen des
EDCTP 2 die Charta der Grundrechte der Europaischen Union, die Europaische
Menschenrechtskonvention und ihre Zusatzprotokolle, die Berufsgrundsétze aus der
Deklaration des Weltarztebunds von Helsinki aus dem Jahr 2008, die von der
Internationalen Konferenz zur Harmonisierung der technischen Anforderungen an die
Zulassung von Humanarzneimitteln (ICH) verabschiedeten Standards fiir gute klinische
Praxis, die einschlagigen Unionsrechtsvorschriften und die ortlichen ethischen
Anforderungen der Lander, in denen die Forschungstatigkeiten durchgeftihrt werden

sollen, umfassend gewahrt werden.

(37) Bei klinischen Studien in Entwicklungsléandern ist es unerlasslich, dass die Einwilligung

nach Aufklarung wirklich stets in Kenntnis der Sachlage und freiwillig erfolgt.

(38) Auch mussen die Tatigkeiten im Rahmen des EDCTP 2 mit den entwicklungspolitischen
MaRnahmen der Union im Einklang stehen. In diesem Zusammenhang sollten Synergien

zwischen dem EDCTP 2 und dem Européischen Entwicklungsfonds angestrebt werden.

(39) Im Interesse der Zusammenarbeit mit internationalen Entwicklungshilfeinitiativen sollten
bei Gber das EDCTP 2 geforderten Téatigkeiten die Empfehlungen, die ggf. im Rahmen der
einschlégigen Initiativen der Weltgesundheitsorganisation ("WHQO™"), unter anderem von
der beratenden Expertengruppe Forschung und Entwicklung (CEWG), ausgesprochen

wurden, beruicksichtigt werden.
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(40)

(41)

Mit Horizont 2020 wurde das Wissenschaftliche Gremium fir Gesundheitsfragen
eingerichtet; diese wissenschaftsgestiitzte Plattform interessierter Kreise soll
wissenschaftliche Beitrage ausarbeiten, eine kohérente wissenschaftliche zielgerichtete
Analyse der Forschungs- und Innovationsengpdasse und -chancen in Verbindung mit der
gesellschaftlichen Herausforderung "Gesundheit, demografischer Wandel und
Wohlergehen" bieten, zur Bestimmung der diesbeziiglichen Forschungs- und
Innovationsschwerpunkte beitragen und die unionweite wissenschaftliche Teilnahme
fordern. Durch eine aktive Kooperation mit den interessierten Kreisen tragt sie zum
Aufbau von Fahigkeiten und zu einer Férderung von Wissensaustausch und einer starkeren
Zusammenarbeit in diesem Bereich in der gesamten Union bei. Daher sollte das EDCTP 2
gegebenenfalls mit dem Wissenschaftlichen Gremium fur Gesundheitsfragen

zusammenarbeiten und Informationen austauschen.

Da die Ziele dieses Beschlusses — ndmlich zum Abbau sozialer und wirtschaftlicher
Belastungen durch armutsbedingte Krankheiten in Entwicklungslandern, insbesondere in
afrikanischen Landern sudlich der Sahara, beizutragen, indem die klinische Entwicklung
wirksamer, sicherer, leicht zuganglicher, geeigneter und bezahlbarer medizinischer
Interventionen fiir armutsbedingte Krankheiten beschleunigt wird — von den
Mitgliedstaaten mangels kritischer Masse in personeller wie finanzieller Hinsicht nicht in
ausreichendem MalRe verwirklicht und deshalb aufgrund des Umfangs der MaRnahme
besser auf EU-Ebene erreicht werden kénnen, kann die Union unter Beachtung des
Subsidiaritatsprinzips gemal Artikel 5 des Vertrags uber die Europdische Union
MaRnahmen ergreifen. Entsprechend dem in demselben Artikel genannten Grundsatz der
VerhaltnismaRigkeit geht dieser Beschluss nicht (iber das fur die Verwirklichung dieser

Ziele erforderliche MaR hinaus.

HABEN FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:
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Artikel 1
Beteiligung am zweiten Partnerschaftsprogramm Europas und der Entwicklungslander im Bereich

klinischer Studien

1) Die Union beteiligt sich gemé&R den Bestimmungen dieses Beschlusses am zweiten
Partnerschaftsprogramm Europas und der Entwicklungslander im Bereich klinischer
Studien (im Folgenden "EDCTP 2"), das gemeinsam von Danemark, Deutschland,
Finnland, Frankreich, Griechenland, Irland, Italien, Luxemburg, den Niederlanden,
Osterreich, Portugal, Schweden, Schweiz, Spanien und dem Vereinigten Kénigreich (im

Folgenden "teilnehmende Staaten™) durchgefiihrt wird.

2 Andere Mitgliedstaaten als die in Absatz 1 genannten sowie andere mit Horizont 2020
assoziierte Lander konnen am EDCTP 2 teilnehmen, wenn sie die Bedingung in Artikel 3
Absatz 1 Buchstabe e dieses Beschlusses erfiillen. Wenn sie Bedingung gemaf3 Artikel 3
Absatz 1 Buchstabe e erfiillen, werden fur die Zwecke dieses Beschlusses als

"teilnehmende Staaten" betrachtet..
Artikel 2
Finanzbeitrag der Union

(1) Der Hochstbeitrag der Union, einschlie3lich der EFTA-Mittel, zum EDCTP 2 betrégt bis
zu 683 000 000 EUR in gleicher Hohe wie die teilnehmenden Staaten.
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)

Der Finanzbeitrag der Union wird im Einklang mit Artikel 58 Absatz 1 Buchstabe ¢

Ziffer vi und den Artikeln 60 und 61 der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 aus den
Mitteln des Gesamthaushaltsplans der Union geleistet, die fur die entsprechenden Teile des
mit dem Beschluss 2013/743/EU eingerichteten spezifischen Programms zur Durchflihrung
von Horizont 2020 vorgesehen sind, und insbesondere aus den Mitteln flr das Einzelziel

"Gesundheit, demografischer Wandel und Wohlergehen".

3 Bis zu 6 % des in Absatz 1 genannten Finanzbeitrags der Union kénnen von der EDCTP-2-

Durchfiihrungsstellezur Deckung ihrer Verwaltungskosten genutzt werden.

Artikel 3
Bedingungen flr den Finanzbeitrag der Union
Q) Der Finanzbeitrag der Union ist an folgende Bedingungen geknlpft:

a)  von den teilnehmenden Staaten erbrachter Nachweis, dass sie das EDCTP 2 im
Einklang mit den Anhéngen I, Il und I11 durchfihren;

b)  Benennung der EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle (einer Einrichtung mit
Rechtspersonlichkeit) durch die teilnehmenden Staaten oder die von den
teilnehmenden Staaten benannten Organisationen als fur die Durchfuhrung des
EDCTP 2 sowie fur die Entgegennahme, Zuweisung und Beobachtung der
Finanzbeitrége der teilnehmenden Staaten sowie des Finanzbeitrags der Union
verantwortliche Durchfiihrungsstelle;
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c) von der EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle erbrachter Nachweis, dass sie zur Umsetzung
des EDCTP 2, einschlief3lich der Entgegennahme, Zuweisung und Beobachtung des
Beitrags der Union, im Rahmen der indirekten Mittelverwaltung des EU-Haushalts
gemal den Artikeln 58, 60 und 61 der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 in
der Lage ist;

d)  Festlegung einer Verwaltungsstruktur fur das EDCTP 2 gemall Anhang IlI;

e)  Zusage jedes teilnehmenden Staates, sich an der Finanzierung des EDCTP 2 zu
beteiligen.

2 Waéhrend der Durchfiihrung des EDCTP 2 ist der Finanzbeitrag der Union zudem an
folgende Bedingungen geknlpft:

a)  Umsetzung der in Anhang | beschriebenen Ziele und der in Anhang Il beschriebenen
Tatigkeiten durch die EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle, insbesondere der von ihr
geforderten Tatigkeiten und indirekten MaRnahmen, im Einklang mit der in Artikel 6
des vorliegenden Beschlusses genannten Verordnung (EU) Nr. 1290/2013;

b)  Beibehaltung eines geeigneten und effizienten Verwaltungsmodells fur das EDCTP 2

in Ubereinstimmung mit Anhang I1I;

c)  Erfillung der Berichterstattungspflichten geméaf Artikel 60 Absatz 5 der Verordnung
(EU, Euratom) Nr. 966/2012 durch die EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle;

d)  Einhaltung der in Absatz 1 Buchstabe e genannten Zusagen.
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Artikel 4
MaRnahmen im Rahmen des EDCTP 2

(1) Die MaBRnahmen im Rahmen des EDCTP 2 dienen der Verwirklichung der in Anhang |

beschriebenen Ziele und missen mit Anhang Il in Einklang stehen.

Hierzu gehéren Malinahmen aus nationalen Programmen der teilnehmenden Staaten,
einschliellich Malinahmen nicht gewinnorientierter 6ffentlicher oder privater
Forschungseinrichtungen, und neue Malinahmen, einschlie3lich der von der EDCTP-2-
Durchfuihrungsstelle durchgefiihrten Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlagen.

Die Malinahmen werden in den Arbeitsplan des EDCTP 2 aufgenommen, der jahrlich nach
einer positiven externen Bewertung der Ziele des EDCTP 2 durch internationale Gutachter
von der EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle verabschiedet wird (im Folgenden "EDCTP-2-

Jahresarbeitsplan”).

2 Der EDCTP-2-Jahresarbeitsplan weist den veranschlagten Wert jeder MaRnahme aus und
regelt die Zuweisung der von der EDCTP-2-Durchflihrungsstelle verwalteten Finanzmittel,

einschlieBlich des Finanzbeitrags der Union.

Im EDCTP-2-Jahresarbeitsplan wird zwischen von der Union finanzierten oder
kofinanzierten MalRnahmen und Malinahmen, die von den teilnehmenden Staaten oder aus

anderen Quellen gefordert werden, unterschieden.

3) Die EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle fuhrt den EDCTP-2-Jahresarbeitsplan aus.

PE-CONS 54/14 Ws/mfa 17
DGG 3C DE


http://www.parlament.gv.at/pls/portal/le.link?gp=XXV&inr=22776&code1=RAT&code2=&gruppen=Link:PE-CONS%2054/14;Code:PE-CONS;Nr:54;Year:14&comp=54%7C2014%7CPE-CONS

(4)

()

Die EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle beobachtet die Durchfiihrung aller Malinahmen, die im
Arbeitsplan enthalten sind oder nach von ihr durchgefiihrten Aufforderungen zur
Einreichung von Vorschlagen ausgewéhlt werden, und erstattet der Kommission Bericht

dariiber.

Im EDCTP-2-Jahresarbeitsplan vorgesehene MaRnahmen, die nicht durch die EDCTP-2-
Durchflihrungsstelle gefordert werden, werden unter Einhaltung allgemeiner Grundsétze
durchgefuhrt, auf die sich die teilnehmenden Staaten und die Kommission verstandigen,
wobei die Grundsétze dieses Beschlusses, des Titels VI der Verordnung (EU, Euratom)

Nr. 966/2012 und der Verordnung (EU) Nr. 1290/2013, insbesondere die Grundsatze der
Gleichbehandlung, Transparenz, unabhéngigen Gutachter-Bewertung und Auswahl,
beachtet werden. Die teilnehmenden Staaten und die Kommission verstédndigen sich zudem
auf die Berichterstattungspflichten gegentuiber der EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle, auch

beziiglich der fir jede dieser Mallnahmen geltenden Indikatoren.

Malnahmen, die von der EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle gemaR dem EDCTP-2-
Jahresarbeitsplan oder nach von ihr durchgefiihrten Aufforderungen zur Einreichung von
Vorschlagen gefordert werden, gelten als indirekte MaRnahmen im Sinne der Verordnung
(EU) Nr. 1290/2013 und werden gemé&l Artikel 6 dieses Beschlusses umgesetzt.

Jede Mitteilung oder Veroffentlichung im Bereich der MalRnahmen des EDCTP 2, die in
enger Zusammenarbeit mit dem EDCTP 2 erfolgt, wird — unabh&ngig davon, ob sie von
der EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle, einem teilnehmenden Staat oder Teilnehmern an einer
Malinahme vorgenommen wird — mit dem Zusatz "[Bezeichnung der Malinahme] ist Teil

des von der Europdischen Union unterstitzten Programms EDCTP 2" versehen.
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(1)

()

)

Artikel 5
Beitrége der teilnehmenden Staaten

Die Beitrage der teilnehmenden Staaten umfassen Folgendes:
a)  Finanzbeitrage zur EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle;

b)  Sachleistungen in Form der Kosten, die den teilnehmenden Staaten durch die
Umsetzung von im EDCTP-2-Jahresarbeitsplan enthaltenen und klar ausgewiesenen
MaRnahmen entstehen oder die mit den Verwaltungsmitteln der EDCTP-2-

Durchfiihrungsstelle zusammenhangen.

Zur Bemessung der Beitrage gemafR Absatz 1 Buchstabe b werden die Kosten nach den
ublichen Buchfuhrungspraktiken und Rechnungslegungsgrundsatzen der betreffenden
teilnehmenden Staaten sowie den geltenden internationalen Rechnungslegungsstandards

berechnet.

Artikel 6

Regeln fur die Beteiligung und die Verbreitung der Ergebnisse

Die Verordnung (EU) Nr. 1290/2013 gilt fur indirekte MaRnahmen, die von der EDCTP-2-
Durchflihrungsstelle gemaR dem EDCTP-2-Jahresarbeitsplan oder nach von ihr
durchgefihrten Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlagen ausgewahlt und
gefordert werden. Nach dieser Verordnung gilt die EDCTP-2-Durchfuhrungsstelle als
Finanzierungsstelle und stellt finanzielle Unterstiitzung fiir indirekte MaRnahmen geman

Anhang Il des vorliegenden Beschlusses bereit.
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2 Abweichend von Artikel 9 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU) Nr. 1290/2013
mussen sich mindestens zwei juristische Personen aus zwei verschiedenen teilnehmenden
Staaten und eine dritte juristische Person aus einem afrikanischen Land stdlich der Sahara,
das im EDCTP-2-Jahresarbeitsplan aufgefihrt ist, beteiligen.

3) Abweichend von Artikel 10 Absatz 1 Buchstabe ¢ der Verordnung (EU) Nr. 1290/2013
kann jede juristische Person mit Sitz in einem Land sidlich der Sahara, das im EDCTP-2-

Jahresarbeitsplan aufgefihrt ist, eine Forderung erhalten.

4) Wenn solche MaRnahmen im EDCTP-2-Jahresarbeitsplan vorgesehen sind, kann die
EDCTP-2-Durchfuhrungsstelle im Einklang mit den auf der Grundlage von Artikel 12 der
Verordnung (EU) Nr. 1290/2013 aufgestellten VVorschriften gemeinsame Aufforderungen
zur Einreichung von Vorschldgen mit Drittlandern oder deren wissenschaftlichen und
technischen Einrichtungen und Stellen, mit internationalen Organisationen oder anderen

Dritten, insbesondere mit nichtstaatlichen Organisationen, durchfiihren.

Artikel 7
Vereinbarungen zwischen der Union und der EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle

Q) Vorbehaltlich einer positiven Ex-ante-Bewertung der EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle
gemald Artikel 61 Absatz 1 der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 schlief3t die
Kommission im Namen der Union mit der EDCTP-2-Durchftihrungsstelle eine

Ubertragungsvereinbarung und jahrliche Vereinbarungen tber Mitteltibertragungen.
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2 Die Ubertragungsvereinbarung nach Absatz 1 wird gemaR Artikel 58 Absatz 3 sowie den
Avrtikeln 60 und 61 der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 und Artikel 40 der
delegierten Verordnung (EU) Nr. 1268/2012 geschlossen. Dartiber hinaus ist darin unter

anderem Folgendes zu regeln:

a)

b)

d)

f)

9)

die Anforderungen an den Beitrag der EDCTP-2-Durchfuhrungsstelle im Hinblick
auf die Leistungsindikatoren gemaR Anhang Il des Beschlusses 2013/743/EU;

die Anforderungen an den Beitrag der EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle im Hinblick
auf die Beobachtung gemal Anhang I11 des Beschlusses 2013/743/EU;

die spezifischen Leistungsindikatoren fir die Funktionsweise der EDCTP-2-

Durchfuhrungsstelle;

die Anforderungen an die EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle im Hinblick auf die
Bereitstellung von Informationen Gber Verwaltungskosten und von genauen Zahlen
zur Durchfuhrung des EDCTP 2;

die Bereitstellung der Daten, die die Kommission fir die Erfillung ihrer

Verbreitungs- und Berichterstattungspflichten benétigt;

die Vorkehrungen fir die Genehmigung oder Ablehnung des Entwurfs des EDCTP-
2-Jahresarbeitsplans durch die Kommission vor dessen Annahme durch die EDCTP-
2-Durchfuhrungsstelle.

die Veroffentlichung von Aufforderungen zur Einreichung von Vorschldgen im
Rahmen des EDCTP 2, insbesondere auf dem einheitlichen Portal fir Teilnehmer
sowie Uber andere von der Kommission verwaltete elektronische Verbreitungskanale

im Rahmen von Horizont 2020.
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Artikel 8
Einstellung, Kiirzung oder Aussetzung des Finanzbeitrags der Union

Wird das EDCTP 2 nicht, in ungeeigneter Weise, nur teilweise oder verspatet durchgefihrt, kann
die Kommission entsprechend der tatsdchlichen Durchfiihrung des EDCTP 2 den Finanzbeitrag der

Union einstellen, anteilig kiirzen oder aussetzen.

Tragen die teilnehmenden Staaten nicht, nur teilweise oder verspatet zur Finanzierung des
EDCTP 2 bei, kann die Kommission unter Berlcksichtigung der Hohe der von den teilnehmenden
Staaten zur Umsetzung des EDCTP 2 zugewiesenen Mittel den Finanzbeitrag der Union einstellen,

anteilig kiirzen oder aussetzen.

Artikel 9

Nachtragliche Prifungen

1) Nachtrégliche Prifungen der Ausgaben flr indirekte MaRnahmen werden von der EDCTP-
2-Durchfiihrungsstelle gemafd Artikel 29 der Verordnung (EU) Nr. 1291/2013

vorgenommen.

2 Die Kommission kann beschliel3en, die Prifungen geméall Absatz 1 selbst vorzunehmen. In
diesem Fall flihrt sie die Prifungen im Einklang mit den geltenden Vorschriften,
insbesondere der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012, der Verordnung (EU)

Nr. 1290/2013 und der Verordnung (EU) Nr. 1291/2013, durch.
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(1)

()

(3)

Artikel 10

Schutz der finanziellen Interessen der Union

Die Kommission gewahrleistet bei der Durchfiihrung der nach diesem Beschluss
finanzierten Malinahmen den Schutz der finanziellen Interessen der Union durch geeignete
PraventivmaRnahmen gegen Betrug, Korruption und sonstige rechtswidrige Handlungen,
durch wirksame Kontrollen und — bei Feststellung von Unregelméfigkeiten — durch
Rickforderung zu Unrecht gezahlter Betrdge sowie gegebenenfalls durch wirksame,
verhéltnismaRige und abschreckende verwaltungsrechtliche und finanzielle Sanktionen.

Die EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle gewéhrt Bediensteten der Kommission und sonstigen
von ihr erméchtigten Personen sowie dem Europdischen Rechnungshof Zugang zu ihren
Standorten und Raumlichkeiten sowie zu allen zur Durchfiihrung ihrer Priifungen

erforderlichen Informationen, einschlieRlich Informationen in elektronischer Form.

Das Europaische Amt fur Betrugsbek&mpfung (OLAF) kann nach in der Verordnung
(Euratom, EG) Nr. 2185/96 des Rates® und der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 883/2013
des Europaischen Parlaments und des Rates? festgelegten Bestimmungen und Verfahren
Untersuchungen, einschlieRlich Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort, durchfiihren, um
festzustellen, ob es im Zusammenhang mit Zuschussvereinbarungen, Zuschussbeschliissen
oder Vertrégen, die gemaR diesem Beschluss finanziert werden, zu Betrug, Korruption
oder anderen rechtswidrigen Handlungen zum Nachteil der finanziellen Interessen der

Union gekommen ist.

Verordnung (EURATOM, EG) Nr. 2185/96 des Rates vom 11. November 1996 betreffend
die Kontrollen und Uberpriifungen vor Ort durch die Kommission zum Schutz der
finanziellen Interessen der Europdischen Gemeinschaften vor Betrug und anderen
UnregelmaRigkeiten (ABI. L 292 vom 15.11.1996, S. 2).

Verordnung (EU, Euratom) Nr. 883/2013 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
11. September 2013 Uber die Untersuchungen des Européischen Amtes fur
Betrugsbek&mpfung (OLAF) und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 1073/1999 des
Européischen Parlaments und des Rates und der Verordnung (Euratom) Nr. 1074/1999 des
Rates (ABI. L 248 vom 18.9.2013, S.1).
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(4)

()

1)

)

(3)

Vertrage, Finanzhilfevereinbarungen und Finanzhilfebeschlisse im Rahmen der
Umsetzung dieses Beschlusses miissen Bestimmungen enthalten, durch die die
Kommission, die EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle, der Europdische Rechnungshof und
OLAF ausdriicklich erméchtigt werden, solche Prifungen und Untersuchungen

entsprechend ihren Zustandigkeiten vorzunehmen.

Bei der Durchfiihrung des EDCTP-2-Programms ergreifen die teilnehmenden Staaten alle
legislativen, regulatorischen, verwaltungstechnischen und sonstigen MaRnahmen, die zum
Schutz der finanziellen Interessen der Union erforderlich sind, insbesondere um
sicherzustellen, dass im Einklang mit der Verordnung (EU, Euratom) Nr. 966/2012 und der
delegierten Verordnung (EU) Nr. 1268/2012 alle der Union zustehenden Betrage

vollstandig zurtickerstattet werden.

Artikel 11

Ubermittlung von Informationen

Auf Antrag Ubermittelt die EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle der Kommission alle zur

Erstellung der Berichte gemaR Artikel 12 erforderlichen Informationen.

Die teilnehmenden Staaten legen der Kommission iber die EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle
alle vom Européischen Parlament, dem Rat oder dem Europdischen Rechnungshof

angeforderten Informationen zur Finanzverwaltung des EDCTP-2-Programms vor.

Die Kommission nimmt die in Absatz 2 des vorliegenden Artikels genannten

Informationen in die Berichte gemaR Artikel 12 auf.
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(1)

)

(3)

Artikel 12

Bewertung

Bis zum 30. Juni 2017 nimmt die Kommission mit Unterstiitzung unabhéngiger
Sachverstandiger eine Zwischenbewertung des EDCTP 2 vor. Sie erstellt einen Bericht
uber diese Bewertung, der auch Schlussfolgerungen aus der Bewertung und Bemerkungen
der Kommission enthalt. Die Kommission leitet diesen Bericht bis zum 31. Dezember
2017 dem Europdischen Parlament und dem Rat zu. Das Ergebnis der Zwischenbewertung
des EDCTP 2 fliet in die Zwischenbewertung von Horizont 2020 ein.

Anlasslich der Beendigung der Beteiligung der Union am EDCTP 2, spatestens jedoch bis
zum 31. Dezember 2023, nimmt die Kommission eine weitere Zwischenbewertung des
EDCTP 2 vor. Die Kommission erstellt einen Bericht tiber diese Bewertung, der auch die
Ergebnisse der Bewertung enthalten muss. Die Kommission leitet den Bericht dem

Europdischen Parlament und dem Rat zu.

Bis zum 31. Dezember 2026 nimmt die Kommission eine Abschlussbewertung des
EDCTP 2 vor. Die Kommission tbermittelt die Ergebnisse dieser Bewertung dem

Europdischen Parlament und dem Rat.
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Artikel 13
Inkrafttreten

Dieser Beschluss tritt am zwanzigsten Tag nach seiner Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europdaischen Union in Kraft.

Artikel 14

Adressaten

Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.

Geschehen zu ... am

Im Namen des Europaischen Parlaments Im Namen des Rates

Der Préasident Der Préasident
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ANHANG |

ZIELE DES EDCTP 2

Das EDCTP 2 tragt zur Verwirklichung folgender Ziele bei:

1)

)

Allgemeines Ziel

Das EDCTP 2 soll zur Verringerung der sozialen und wirtschaftlichen Belastungen durch
armutsbedingte Krankheiten in Entwicklungslandern, insbesondere in afrikanischen
Landern sudlich der Sahara, beitragen, indem es die klinische Entwicklung wirksamer,
sicherer, leicht zuganglicher, geeigneter und bezahlbarer medizinischer Interventionen® zur
Bekampfung armutsbedingter Krankheiten in Zusammenarbeit mit den afrikanischen

Landern sudlich der Sahara beschleunigt.
Einzelziele

Damit das allgemeine Ziel verwirklicht werden kann, sollen mit dem EDCTP 2 folgende

Einzelziele erreicht werden:

a)  eine grolRere Zahl neuer oder verbesserter medizinischer Interventionen fiir
HIV/AIDS, Tuberkulose, Malaria und andere armutsbedingte Krankheiten,
einschliel3lich wenig beachteter Krankheiten, sowie bis zum Ende des Programms
Einflihrung von mindestens einer neuen medizinischen Intervention; die Erstellung
von rund 30 Leitlinien fur eine verbesserte oder umfangreichere Nutzung
bestehender medizinischer Interventionen; die FGrderung der klinischen Entwicklung

von rund 20 vorgeschlagenen medizinischen Interventionen;

Fur die Zwecke dieses Beschlusses umfasst der Begriff "medizinische Interventionen™
MaRnahmen, die die Gesundheit verbessern oder erhalten oder aber den Verlauf einer
Krankheit beeinflussen sollen, insbesondere Pravention und Behandlung mit Hilfe von
medizinischen Erzeugnissen wie Arzneimitteln, Mikrobiziden oder Impfstoffen,
einschlieBlich ihrer Verabreichungsweise, Nachbetreuung und Pravention in den betroffenen
Bevolkerungsgruppen sowie medizinische Diagnostika zur Feststellung von Krankheiten/der
Gesundheit und zur Uberwachung ihrer Entwicklung.
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b)

d)

eine verstarkte Zusammenarbeit mit afrikanischen Landern sudlich der Sahara,
insbesondere beim Aufbau ihrer Kapazitaten zur Durchfiihrung klinischer Studien
unter uneingeschrénkter Wahrung grundlegender ethischer Prinzipien und
einschlagiger nationaler, EU- und internationaler Rechtsvorschriften, einschlieRlich
der Charta der Grundrechte der Europdischen Union, der Europaischen Menschen-
rechtskonvention und ihrer Zusatzprotokolle, der Deklaration des Weltérztebundes
von Helsinki aus dem Jahr 2008 und der von der Internationalen Konferenz zur
Harmonisierung der technischen Anforderungen an die Zulassung von Human-

arzneimitteln (ICH) verabschiedeten Standards fir gute Klinische Praxis;

eine bessere Koordinierung, Harmonisierung und gegebenenfalls Integration der
einschldgigen nationalen Programme, um die Kosteneffizienz europaischer
offentlicher Investitionen zu erhéhen, sowie eine zielorientierte Festlegung von
Forschungsprioritaten, um schneller Ergebnisse zu erzielen und zur Bekdmpfung und
Ausrottung armutsbedingter Krankheiten, einschlieBlich wenig beachteter

Krankheiten, beizutragen;

erweiterte internationale Zusammenarbeit mit anderen 6ffentlichen und privaten
Partnern, um sicherzustellen, dass samtliche Forschungsarbeiten die groRtmogliche
Wirkung entfalten und Synergien in Erwdgung gezogen werden kdnnen, und um die

Ressourcen und Investitionen wirksam einzusetzen;

eine grolRere Wirkung aufgrund der effektiven Zusammenarbeit mit relevanten

Initiativen der Union, einschliellich ihrer Entwicklungshilfe.
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3 Operative Indikatoren und Ziele

Um die unter Nummer 2 aufgefiihrten spezifischen Ziele zu erreichen, werden wéhrend der

gesamten Laufzeit des EDCTP2 die folgenden Indikatoren beobachtet:

a)  Forderung klinischer Studien zu neuen oder verbesserten medizinischen
Interventionen flr armutsbedingte Krankheiten, einschlieRlich wenig beachteter
Krankheiten, durch Partnerschaften zwischen européischen Landern und

Entwicklungslandern, insbesondere afrikanischen Landern stidlich der Sahara:

Indikator: Erhohung der Anzahl geforderter klinischer Studien, die zu neuen
Produkten, Verfahren, Methoden, Diagnosen, Behandlungen oder
Préventionsmethoden fuhren, auf mindestens 150 gegentiber 88 im Rahmen des
EDCTP 1.

Indikator: Beibehaltung oder Steigerung des Anteils der von der EDCTP-2-
Durchfuhrungsstelle geforderten klinischen Studien unter afrikanischer Fiihrung.

Indikator: Angestrebte Verdreifachung der wissenschaftlichen Veroffentlichungen in
Fachzeitschriften gegentiber dem EDCTP 1.
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b)  FoOrderung von Malinahmen zum Aufbau von Forschungskapazitaten in afrikanischen
Landern sudlich der Sahara, so dass klinische Studien durchgefiihrt werden kdnnen
und Hilfe zur Verringerung der Abwanderung von Fachkréaften:

Indikator: Angestrebte Beibehaltung oder Erhéhung der Beteiligung der

afrikanischen Lander stdlich der Sahara am EDCTP-2-Programm.

Indikator: Erhéhung der Zahl der Stipendien fir Forscher aus afrikanischen Landern
sudlich der Sahara sowie fiir Masterstudenten und Doktoranden von derzeit 400 im
Rahmen des EDCTP 1, wobei diese nachdriicklich ermutigt und dabei unterstiitzt
werden sollten, ihre Forscherlaufbahn nach Ablauf ihres Stipendiums in

afrikanischen Landern stidlich der Sahara fortzusetzen.

Indikator: Erhéhung der Zahl der unterstutzten Malinahmen zum Aufbau von
Kapazitaten fir die Durchfuhrung klinischer Studien in afrikanischen L&ndern
stdlich der Sahara von derzeit 74 im Rahmen des EDCTP 1.

c)  Erarbeitung einer Forschungsagenda flr das EDCTP 2 auf Grundlage gemeinsamer
Kriterien flr die Prioritatensetzung und einer gemeinsamen Bewertung, wobei zu
berucksichtigen ist, dass sich die Beitrage der nationalen Programme und des

EDCTP unterscheiden koénnen.

Richtwert: Integration, Angleichung oder Koordinierung von mindestens 50 % der
offentlichen Investitionen aus den teilnehmenden Staaten im Rahmen des EDCTP 2.

d)  Gewidhrleistung einer effizienten Durchfiihrung des EDCTP 2:

Richtwert: Verwaltungskosten von weniger als 5 % der Gesamtmittel flr die
EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle.
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Zusammenarbeit und gemeinsame MaRnahmen mit weiteren 6ffentlichen und

privaten Geldgebern:

Richtwert: Erhohung der Beitrage aus den Entwicklungslandern auf mindestens
30 000 000 EUR gegentiber 14 000 000 EUR im Rahmen des EDCTP 1.

Richtwert: Erhalt zusétzlicher 6ffentlicher oder privater Beitrage in Hohe von
mindestens 500 000 000 EUR gegentiber 71 000 000 EUR im Rahmen des EDCTP
1.

Aufbau einer Zusammenarbeit und Durchfiihrung gemeinsamer MalRnahmen mit EU-
weiten, nationalen und internationalen Entwicklungshilfeinitiativen, gegebenenfalls
auch mit einschlagigen Initiativen der Weltgesundheitsorganisation, um
Komplementaritat zu gewahrleisten und die Wirkung der aus EDCTP-Mitteln

finanzierten MaRnahmen zu erhéhen.
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ANHANG 11
MASSNAHMEN UND DURCHFUHRUNG DES EDCTP 2
1) MafRnahmen
Im Rahmen des EDCTP 2 sollen folgende MaRnahmen durchgefiihrt werden:

a)  Forderung der Vernetzung, Koordinierung, Harmonisierung, Zusammenarbeit und
Integration nationaler Forschungsprogramme und -tatigkeiten auf dem Gebiet der
armutsbedingten Krankheiten, einschlieBlich wenig beachteter Krankheiten, in den
Bereichen Wissenschaft, Verwaltung und Finanzierung;

b)  Forderung Klinischer Studien zu Forschungszwecken sowie damit verbundener
MaRnahmen auf dem Gebiet der armutsbedingten Krankheiten, insbesondere
HIV/AIDS, Malaria, Tuberkulose und anderer armutsbedingter Krankheiten,

einschliellich wenig beachteter Krankheiten;

c)  Forderung des Aufbaus von Kapazitaten fur klinische Studien und damit verbundene
Forschungstatigkeiten in Entwicklungslandern, insbesondere in afrikanischen
Landern sudlich der Sahara, durch Finanzhilfen fur die Laufbahnentwicklung von
Stipendiaten (Junior und Senior Fellows), die Forderung von Mobilitat, Finanzhilfen
fur Austauschprogramme fur Personal, Ausbildungsnetze im Forschungsbereich, die
Starkung von Ethikgremien und Regulierungsinstanzen, Mentoring und
Partnerschaften auf individueller, institutioneller oder regionaler Ebene;

d)  Zusammenarbeit und gemeinsame Malinahmen mit weiteren ¢ffentlichen und

privaten Geldgebern;

e)  Sensibilisierung fir das EDCTP 2 sowie Unterstutzung und Bekanntmachung des
Programms und der damit verbundenen Tétigkeiten durch Aufkl&rung und
Kommunikation, nicht nur auf Ebene der Union und der Entwicklungslénder,

sondern auch auf globaler Ebene.
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)

Programmfestlegung und Durchfiihrung

Das EDCTP 2 wird von der EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle auf der Grundlage eines
jahrlichen Arbeitsplans sowie eines mehrjahrigen strategischen Arbeitsplans durchgefihrt,
die von ihr im Benehmen mit den betroffenen Akteuren aufgestellt und von ihrer General-
versammlung verabschiedet werden; zuvor miissen sie von internationalen Gutachtern

bewertet und von der Kommission gebilligt werden.

Im jahrlichen Arbeitsplan ist festzulegen, welche Themen und MaRnahmen umgesetzt
werden, einschlieBlich Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlagen, die von der
EDCTP-2-Durchfuhrungsstelle durchgefiihrt werden, um indirekte MaRnahmen
auszuwahlen und zu fordern, und wie viele Haushaltsmittel und Gelder der EDCTP-2-
Durchflhrungsstelle fiir diese Themen und MaRnahmen zur Verfugung stehen.
Gegebenenfalls kdnnen zwischen dem EDCTP 2 und anderen 6ffentlichen oder privaten
Initiativen, auch den Initiativen im Rahmen von Horizont 2020, Informationen

ausgetauscht werden.

Im jahrlichen Arbeitsplan wird zwischen von der Union finanzierten oder kofinanzierten
Malnahmen und Malinahmen, die von den teilnehmenden Staaten oder aus anderen

Quellen gefordert werden, unterschieden.

Im mehrjéhrigen strategischen Arbeitsplan wird eine gemeinsame strategische
Forschungsagenda festgelegt, die jahrlich erstellt und aktualisiert wird.

Die EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle beobachtet die Durchfiihrung der im Arbeitsplan
enthaltenen MalRnahmen, einschlieBlich indirekter MaRnahmen, die durch von ihr
durchgefuhrte Aufforderungen zur Einreichung von Vorschldgen ausgewéhlt werden. Die
EDCTP-2-Durchfuhrungsstelle sorgt fur die Zuweisung und Verwaltung der Mittel geman
diesem Beschluss; ferner stellt sie die wirksame Durchfiihrung der in den

vorangegangenen Arbeitspléanen ausgewéhlten und festgelegten MaRnahmen sicher.
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3 Erwartete Ergebnisse der Durchfiihrung des EDCTP 2

Die EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle legt einen Jahresbericht vor, der einen detaillierten
Uberblick tiber die Durchfilhrung des EDCTP 2 gibt. Dieser Uberblick enthalt Angaben zu
allen in Ubereinstimmung mit dem Arbeitsplan ausgewahlten MaRnahmen, einschlieRlich
indirekter MalRnahmen, die durch von der EDCTP-2-Durchfihrungsstelle durchgefiihrte
Aufforderungen zur Einreichung von Vorschlagen ausgewéhlt werden. Zu diesen Angaben
gehort eine Beschreibung jeder Malinahme, einschlieBlich indirekter MalRnahmen, der
entsprechenden Mittel, des Nutzens der zugewiesenen Férderung (falls zutreffend) und des

Status der MaRRnahme.

Bei von der EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle durchgefiihrten Aufforderungen zur
Einreichung von Vorschlagen enthélt der Jahresbericht zudem Angaben zur Zahl der
eingereichten und ausgewahlten Projekte, zur genauen Verwendung des Finanzbeitrags der
Union, zur Aufteilung der nationalen und sonstigen Beitrdge unter Angabe der Art der
Sachleistungen, zur Art der Teilnehmer, zu landerbezogenen Statistiken sowie zu
Vermittlungs- und Verbreitungsmalinahmen. In dem Jahresbericht kann zudem
gegebenenfalls angegeben werden, welche MaRnahmen ergriffen worden sind, um den
Zugang zu Produkten, die aus dem EDCTP 2 hervorgegangen sind, zu erleichtern.

Der Jahresbericht enthalt zudem Informationen Uber die Fortschritte bei der
Verwirklichung der in Anhang | dargelegten Ziele des EDCTP 2.

Dartiiber hinaus legt die EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle alle in diesem Beschluss und in der

mit der Union geschlossenen Vereinbarung vorgesehenen Berichte und Informationen vor.
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ANHANG 111
VERWALTUNGS DES EDCTP 2
Das EDCTP 2 hat folgende Organisationsstruktur:

1) Die EDCTP-2-Durchfiihrungsstelle wird von einer Generalversammlung geleitet, in der

alle teilnehmenden Staaten vertreten sind.

Die Generalversammlung ist im Wesentlichen dafiir verantwortlich, sicherzustellen, dass
alle fur die Verwirklichung der Ziele des EDCTP 2 erforderlichen MalRnahmen getroffen
und die verfligbaren Mittel ordnungsgemaR und effizient verwaltet werden. Zudem

verabschiedet sie den jahrlichen Arbeitsplan.

Die Beschlussfassung in der Generalversammlung erfolgt einvernehmlich. Kann kein
Einvernehmen erzielt werden, fasst die Generalversammlung ihre Beschliisse mit einer

Mehrheit von mindestens 75 % der Stimmen.

Die Europdische Union, vertreten durch die Kommission, wird zu allen Sitzungen der
Generalversammlung als Beobachter eingeladen und erhalt alle erforderlichen Unterlagen.

Sie kann sich an den Diskussionen beteiligen.

2 Die Generalversammlung ernennt einen Vorstand zur Uberwachung des Sekretariats der
EDCTP-2-Durchfuhrungsstelle (im Folgenden "EDCTP-2-Sekretariat™), das von der
Generalversammlung als Durchfiihrungsorgan des EDCTP 2 eingerichtet wird. Die Zahl
der Mitglieder des Vorstands der Vereinigung wird von der Generalversammlung

festgelegt; sie betragt mindestens funf.
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Das EDCTP-2-Sekretariat hat mindestens folgende Aufgaben:

a)
b)
c)

d)

Ausfiihrung des jahrlichen Arbeitsplans;
Unterstltzung der Generalversammlung;
Beobachtung der Durchfiihrung des EDCTP 2 und entsprechende Berichterstattung;

Verwaltung der Finanzbeitrage der teilnehmenden Staaten, der Union sowie Dritter
und Berichterstattung tUber deren Verwendung an die Generalversammlung und die

Union;

Verbesserung der AuBenwirkung des EDCTP 2 durch Aufklarung und

Kommunikation;

Zusammenarbeit mit der Kommission entsprechend der in Artikel 7 genannten

Ubertragungsvereinbarung.

3) Ein Wissenschaftlicher Beratender Ausschuss (im Folgenden "WBA") berat die

Generalversammlung hinsichtlich der strategischen Prioritaten des EDCTP 2.

Der WBA wird von der Generalversammlung ernannt und setzt sich aus européischen und

afrikanischen unabhangigen Sachverstandigen zusammen, die auf den fiir das EDCTP 2

relevanten Gebieten kompetent sind, wobei auf eine ausgewogene Vertretung von Frauen

und Mannern zu achten ist.
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Der WBA hat folgende Aufgaben:

a)  Beratung der Generalversammlung hinsichtlich der Prioritaten und strategischen

Erfordernisse bei klinischen Studien in Afrika;

b)  Beratung der Generalversammlung hinsichtlich Inhalt, Umfang und Dimension des
Entwurfs des jahrlichen Arbeitsplans des EDCTP 2, einschlieBlich der erfassten
Krankheiten und der empfohlenen VVorgehensweisen, aus wissenschaftlicher und

technischer Sicht;

c)  Uberpriifung der wissenschaftlichen und technischen Aspekte der Durchfithrung des
EDCTP 2 und Stellungnahme zum Jahresbericht.

Bei der Wahrnehmung seiner Aufgaben wacht der WBA uber die Einhaltung hoher
ethischer Standards bei der Durchfiihrung Kklinischer Studien und férdert diese Standards;

zudem hélt er Kontakt mit den fur Impfstoffe zustdndigen Regulierungsbehérden.

Der WBA kann der Generalversammlung empfehlen, wissenschaftliche Unterausschiisse

sowie Projekt- und Arbeitsgruppen einzusetzen.

Die Generalversammlung legt die Zahl der WBA-Mitglieder, deren Stimmrechte und die
Regelungen fir ihre Benennung gemal Artikel 40 der Verordnung (EU) Nr. 1290/2013
fest. Die Generalversammlung kann im Rahmen des WBA Facharbeitsgruppen mit

zusétzlichen unabhangigen Sachverstandigen flr spezifische Aufgaben einrichten.
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