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ROZPORZADZENIE RADY (WE) nr 73/2008

z dnia 20 grudnia 2007 r.

ustanawiajagce Wspdlne Przedsiebiorstwo na rzecz Realizacji Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej
w zakresie Lekéw Innowacyjnych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
w szczegblnosci jego art. 1711172,

uwzgledniajac wniosek Komisji,

uwzgledniajac opini¢ Parlamentu Europejskiego,

uwzgledniajgc opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spotecznego (),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

ey

Decyzja nr 1982/2006/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. dotyczaca siddmego
programu ramowego Wspdlnoty Europejskiej w zakresie
badani, rozwoju technologicznego i demonstracji (2007-
2013) (3 (zwanego dalej ,si6dmym programem ramo-
wym”) przewiduje wklad Wspdlnoty w ustanowienie
dlugoterminowych  partnerstw  publiczno-prywatnych
w postaci wspolnych inicjatyw technologicznych, ktére
moga by¢ realizowane przez wspdlne przedsigbiorstwa
w rozumieniu art. 171 Traktatu. Wspdlne inicjatywy
technologiczne s3 efektem pracy europejskich platform
technologicznych utworzonych juz w ramach szdéstego
programu ramowego i obejmujg wybrane aspekty badan
w danej dziedzinie. Powinny one laczy¢ inwestycje sektora
prywatnego z finansowaniem z europejskich $rodkéw
publicznych, w tym ze $rodkéw pochodzacych z siddmego
programu ramowego.

Decyzja Rady 2006/971/WE z dnia 19 grudnia 2006 r.
dotyczaca programu szczegdlowego ,Wspdlpraca” wdraza-
jacego siddmy program ramowy Wspdlnoty Europejskiej
w dziedzinie badan, rozwoju technologicznego i demon-
stracji (2007-2013) (%) (zwanego dalej ,programem szcze-
gblowym »Wspdlpraca”) podkresla istnienie zapotrze-
bowania na realizujagce ambitne cele ogdlnoeuropejskie
partnerstwa publiczno-prywatne, ktére przyspiesza rozwdj
glownych technologii dzigki szeroko zakrojonym dziala-
niom badawczym na poziomie wspdlnotowym, w tym,
w szczeg6lnosci, wspdlnym inicjatywom technologicznym.

W programie na rzecz wzrostu gospodarczego i zatrudnie-
nia zawartym w strategii lizboniskiej podkresla sie potrzebe

Opinia z dnia 24 pazdziernika 2007 r. (Dotychczas nieopubliko-

wana w Dzienniku Urzedowym).

) Dz.U.L 412 z 30.12.2006, str. 1.

Dz.U. L 400 z 30.12.2006, str. 66; sprostowanie w Dz.U. L 54
z 22.2.2007, str. 30.

stworzenia warunkow sprzyjajacych inwestowaniu w wiedze
i innowacje w Europie w celu zwigkszenia konkurencyj-
nosci, tempa wzrostu gospodarczego i zatrudnienia we
Wspdlnocie.

W swoich konkluzjach z dnia 13 marca 2003 r., z dnia
22 wrzesnia 2003 r. i z dnia 24 wrzesnia 2004 r. Rada
podkreslila znaczenie dalszego rozwijania dziatan wynika-
jacych z planéw dzialania na rzecz przeznaczenia na
badania naukowe i prace rozwojowe 3 % PKB Unii, w tym
opracowywania nowych inicjatyw majacych na celu
intensyfikacj¢ wspolpracy sektora przemystu i sektora
publicznego w zakresie finansowania badan, aby wzmocnic
ponadnarodowe powigzania publiczno-prywatne.

Rada ds. Konkurencyjno$ci w konkluzjach z dnia 4 grudnia
2006 r. i z dnia 19 lutego 2007 r. i Rada Europejska
w konkluzjach z dnia 9 marca 2007 r. wezwaly Komisje do
przedstawienia wnioskéw w sprawie ustanowienia tych
spoéréd  wspdlnych inicjatyw technologicznych, ktére
osiggnely odpowiedni etap gotowosci.

Europejska Federacja Producentéw Lekéw i Stowarzyszen
Farmaceutycznych (zwana dalej ,EFPIA”) zapoczatkowala
tworzenie europejskiej platformy technologicznej na rzecz
lekéw innowacyjnych na mocy széstego programu ramo-
wego. EFPIA opracowala strategiczny program badan na
podstawie szeroko zakrojonych konsultacji z partnerami
publicznymi i prywatnymi. W programie tym opisuje si¢
zastdj w procesie opracowywania lekéw i zaleca kierunek
naukowy dla wspélnej inicjatywy technologicznej w zakre-
sie lekéw innowacyjnych.

Wspdlna inicjatywa technologiczna w  zakresie lekow
innowacyjnych stanowi odpowiedz na komunikat Komisji
z dnia 1 lipca 2003 r. zatytulowany: ,Silniejszy europejski
przemyst farmaceutyczny z korzyscia dla pacjenta —
wezwanie do dzialania”, a w szczegdlnosci na zalecenie
dotyczace dostepu do lekéw innowacyjnych majace
zagwarantowa¢ rozwoj przemystu konkurencyjnego i opar-
tego na innowacyjnosci. Komunikat ten byt odpowiedzia na
sprawozdanie zatytulowane: ,Stymulowanie innowacji
i wzmocnienie podstaw naukowych w UE” przyjete w dniu
7 maja 2002 r., opracowane przez Grupe Wysokiego
Szczebla ds. Innowacji i Zaopatrzenia w Leki — G10 Leki.
Omawiana wspdlna inicjatywa technologiczna jest réwniez
odpowiedzig na komunikat Komisji z dnia 23 stycznia
2002 r. zatytutowany: ,Nauki przyrodnicze i biotechnologia
— strategia dla Europy (2002)".

Wspdlna inicjatywa technologiczna w zakresie lekow
innowacyjnych stanowi takze odpowiedZ na potrzebe
dzialania zidentyfikowang w sprawozdaniu ,Tworzenie
innowacyjnej Europy” ze stycznia 2006 r. W sprawozdaniu
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tym okresla si¢ produkcje lekéw jako gtéwna dziedzing
strategiczna oraz podkresla si¢ potrzebe opracowania
wspoélnej inicjatywy technologicznej w zakresie lekéw
innowacyjnych na poziomie europejskim.

Wspdlna inicjatywa technologiczna w  zakresie lekow
innowacyjnych powinna by¢ partnerstwem publiczno-
prywatnym majacym na celu zwigkszenie inwestycji
w europejski sektor biofarmaceutyczny w  pafstwach
czlonkowskich i panstwach stowarzyszonych z si6dmym
programem ramowym. Powinna dostarczy¢ obywatelom
Europy korzysci spoleczno-ekonomicznych, przyczynic sig
do poprawy ich zdrowia, zwigkszy¢ konkurencyjnosé
Europy i poméc w uczynieniu Europy najbardziej atrakeyj-
nym miejscem do prowadzenia badan naukowych i prac
rozwojowych w dziedzinie biofarmaceutyki.

Celem wspélnej inicjatywy technologicznej w zakresie
lekéw innowacyjnych powinno by¢ wspieranie wspdlpracy
pomiedzy wszystkimi zainteresowanymi stronami, takimi
jak przedstawiciele przemyshu, wladze publiczne (w tym
organy nadzorcze), organizacje pacjentéw, Srodowisko
akademickie i osrodki Kkliniczne. W ramach wspdlnej
inicjatywy technologicznej w zakresie lekéw innowacyjnych
nalezy okredli¢ wspélnie uzgodniony program badan
(zwany dalej ,programem badan”), ciSle przestrzegajacy
zalecenl strategicznego programu badai opracowanego
w ramach europejskiej platformy technologicznej na rzecz
lekéw innowacyjnych, w ktérym za wazne dziedziny uznaje
si¢  skuteczno$¢, bezpieczenstwo, zarzadzanie wiedza
i szkolenie.

Wspdlna inicjatywa technologiczna w zakresie lekow
innowacyjnych powinna zaproponowaé skoordynowane
podejscie zmierzajace do pokonania zastoju w procesie
opracowywania lekéw i wspierania przedkonkurencyjnych
farmaceutycznych badan naukowych i prac rozwojowych,
aby przyspieszy¢ opracowywanie bezpiecznych i bardziej
skutecznych lekéw dla pacjentéw. W niniejszym kontekscie
,przedkonkurencyjne farmaceutyczne badania naukowe
i prace rozwojowe” nalezy rozumie¢ jako prace badawcze
nad narzedziami i metodami wykorzystywanymi w procesie
opracowywania lekow.

Wspdlna inicjatywa technologiczna w zakresie lekow
innowacyjnych powinna zaowocowa¢ nowymi podejsciami,
metodami i technologiami, poprawi¢ zarzadzanie wiedzg
powstala z wynikéw i danych pochodzacych z badan oraz
wspiera¢ szkolenie specjalistow. W tym celu nalezy
ustanowi¢ Wspélne Przedsigbiorstwo na rzecz Realizacji
Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekow
Innowacyjnych (zwane dalej ,wspolnym przedsigbiorstwem
IMI), bedace podmiotem prawnym.

Cel wspélnego przedsigbiorstwa IMI powinien by¢ realizo-
wany poprzez wspieranie dzialan badawczych dzigki
polaczeniu zasobéw sektoréw publicznego i prywatnego.
W tym celu wspdlne przedsigbiorstwo IMI powinno by¢
zdolne do organizowania spelniajacych zasady konkurencji

(14)

(16)

17)

(18)

(19)

()

zaproszen do skladania wnioskéw w sprawie wspierania
dzialan badawczych. Drzialania te powinny by¢ zgodne
z podstawowymi zasadami etycznymi majacymi zastoso-
wanie w siddmym programie ramowym.

Wspdlne przedsigbiorstwo IMI powinno zosta¢ ustano-
wione na okres trwajacy nie dluzej niz do dnia 31 grudnia
2017 r, aby zapewni¢ odpowiednie zarzadzanie dziala-
niami badawczymi rozpoczetymi, lecz nie zakonczonymi
w trakcie trwania siddmego programu ramowego (2007-
2013).

Wspélne przedsigbiorstwo IMI powinno by¢ organem
utworzonym przez Wspélnote, a absolutorium z wykona-
nia budzetu powinien udziela¢ mu Parlament Europejski na
zalecenie Rady, zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE,
Euratom) nr 1605/2002 z dnia 25 czerwca 2002 r.
w sprawie rozporzadzenia finansowego majacego zastoso-
wanie do budzetu ogdlnego Wspdlnot Europejskich (1)
(zwanym dalej ,rozporzadzeniem finansowym”), lecz
z uwzglednieniem szczeglnych uwarunkowan wynikaja-
cych z publiczno-prywatnego charakteru wspélnych ini-
cjatyw technologicznych, a w szczegdlnosci z wkladu
sektora prywatnego do budzetu.

Czlonkami zalozycielami wspdlnego przedsigbiorstwa IMI
powinny by¢ Wspdlnota i EFPIA.

EFPIA jest organizacja nickomercyjng reprezentujaca prze-
myst farmaceutyczny w Europie dzialajacy na podstawie
badan naukowych. Celem EFPIA jest zapewnianie i wspie-
ranie rozwoju technologicznego i gospodarczego w prze-
mySle farmaceutycznym w  Europie. EFPIA  oferuje
czlonkostwo krajowym stowarzyszeniom firm farmaceu-
tycznych dzialajacych na podstawie badan naukowych oraz
bezposrednio takim firmom farmaceutycznym. Stosuje
przy tym ogdlne zasady otwartosci i przejrzystosci czton-
kostwa, gwarantujagc szerokie zaangazowanie sektora
przemystu.

Wspdlne przedsigbiorstwo IMI powinno by¢ otwarte dla
nowych czlonkéw.

Zasady organizacji i dzialania wspdlnego przedsigbiorstwa
IMI powinny zosta¢ okreslone w statucie wspdlnego
przedsigbiorstwa IMI bedacym cze$cig niniejszego rozpo-
rzagdzenia.

EFPIA i bedace jej czlonkami firmy farmaceutyczne
dzialajgce na podstawie badan naukowych podpisaty
zobowigzanie dotyczace statutu wspdlnego przedsigbior-
stwa IML

Prace badawcze powinny by¢ finansowane z funduszy
Wspélnoty Europejskiej i przynajmniej w takiej samej
czesci ze $rodkéw pochodzacych od bedgcych czlonkami
EFPIA firm farmaceutycznych dzialajacych na podstawie
badan. Inne mozliwosci finansowania moze stworzy¢ m.in.

Dz.U. L 248 z 16.9.2002, str. 1. Rozporzadzenie zmienione

rozporzgdzeniem (WE, Euratom) nr 1995/2006 (Dz.U. L 390
z 30.12.2006, str. 1).
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Europejski Bank Inwestycyjny, w szczegdlnosci poprzez
mechanizm finansowania oparty na podziale ryzyka,
opracowany wspdlnie z EIB i z Komisjg na mocy
zalgcznika III do decyzji 2006/971/WE.

Biezace koszty wspolnego przedsigbiorstwa IMI powinny
by¢ pokrywane w réwnych cze$ciach przez federacje EFPIA
i Wspdlnote.

Aby zapewnil partnerstwo na zasadach réwnosci, firmy
farmaceutyczne dzialajace na podstawie badan naukowych,
bedace czlonkami federacji EFPIA, nie powinny by¢
uprawnione do otrzymywania wsparcia finansowego
z budzetu wspdlnego przedsigbiorstwa IMI.

Wspélne przedsigbiorstwo IMI powinno przyjaé, zgodnie
z rozporzadzeniem finansowym i po uzyskaniu uprzedniej
zgody Komisji, szczegblowe przepisy finansowe uwzgled-
niajace szczeg6lne potrzeby operacyjne tego przedsigbior-
stwa wynikajagce zwlaszcza z koniecznosci polaczenia
finansowania wsparcia dla badan naukowych i prac roz-
wojowych ze srodkéw wspélnotowych i krajowych w spo-
sob skuteczny i terminowy. W celu zapewnienia jednolitego
traktowania uczestnikow dziatan badawczych wspdlnego
przedsigbiorstwa i uczestnikéw dzialan posrednich si6d-
mego programu ramowego, zasadne jest, by podatek VAT
nie byt kosztem kwalifikujgcym si¢ do finansowania
wspélnotowego, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) 1906/
2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia
2006 r. ustanawiajacym zasady uczestnictwa przedsie-
biorstw, osrodkéw badawczych i uczelni wyzszych w dzia-
faniach prowadzonych w ramach siédmego programu
ramowego oraz zasady upowszechniania wynikow badan
(2007-2013) (}).

W zwigzku z konieczno$cig zapewnienia stabilnych
warunkéw zatrudnienia i réwnego traktowania personelu
oraz celem przyciagnigcia wyspecjalizowanej kadry nauko-
wej i technicznej najwyzszej klasy, do calego personelu
zatrudnionego w ramach wspélnego przedsigbiorstwa IMI
nalezy stosowal Regulamin pracowniczy urzednikéw
Wspdlnot Europejskich i Warunki zatrudnienia innych
pracownikéw Wspoélnot Europejskich ustanowione rozpo-
rzadzeniem Rady (WE, Euratom, EWWIiS) nr 259/68 (%)
(wregulamin pracowniczy”).

Jako podmiot posiadajacy osobowo$¢ prawna, wspdlne
przedsiebiorstwo IMI powinno ponosi¢ odpowiedzialnosé
za swoje dzialania. Powinna istnie¢ mozliwosé, by
w umowach zawieranych przez wspdlne przedsigbiorstwo
przewidywano, ze sadem wlasciwym do rozstrzygania
sporéw wynikajacych z tych uméw jest Trybunal Spra-
wiedliwosci Wspoélnot Europejskich.

Nalezy podjaé stosowne $rodki, aby zapobiec nieprawidto-
wosciom i naduzyciom; nalezy réwniez podjaé kroki

Dz.U. L 391 z 30.12.2006, str. 1.

Dz.U. L 56 z 4.3.1968, str. 1. Rozporzadzenie ostatnio zmienione
rozporzadzeniem (WE, Euratom) nr 337/2007 (Dz.U. L 90
z 30.3.2007, str. 1).
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konieczne do odzyskania utraconych, nienaleznie wyplaco-
nych lub nieodpowiednio wykorzystanych $rodkéw, zgod-
nie z rozporzadzeniem Rady (WE, Euratom) nr 2988/95
z dnia 18 grudnia 1995 r. w sprawie ochrony interesow
finansowych Wspdlnot Europejskich (%), rozporzadzeniem
Rady (Euratom, WE) nr 2185/96 z dnia 11 listopada
1996 r. w sprawie kontroli na miejscu oraz inspekgji
przeprowadzanych przez Komisje w celu ochrony intere-
sow finansowych Wspélnot Europejskich przed naduzy-
ciami finansowymi i innymi nieprawidtowo$ciami (*) oraz
rozporzadzeniem (WE) nr 1073/1999 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 25 maja 1999 r. dotyczacym
dochodzenn prowadzonych przez Europejski Urzad ds.
Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) ().

W celu ulatwienia ustanowienia wspolnego przedsigbior-
stwa IMI Komisje nalezy uczyni¢ odpowiedzialng za
ustanowienie wspdlnego przedsi¢biorstwa IMI i poczatkowy
etap jego dzialalnosci do czasu uzyskania przez nie
zdolnodci  operacyjnej wystarczajacej do wykonywania
wlasnego budzetu.

Wspdlne przedsigbiorstwo IMI powinno zosta¢ ustano-
wione w Brukseli w Belgii. Pomigdzy wspdlnym przed-
sigbiorstwem a Belgia jako panstwem przyjmujacym
powinna zosta¢ zawarta umowa dotyczgca pomieszczen
biurowych, przywilejow i immunitetéw oraz pozostalego
wsparcia, ktére Belgia zapewni wspdlnemu przedsigbior-
stwu IML

W zwigzku z tym, ze cel niniejszego rozporzadzenia,
mianowicie ustanowienie wspdlnego przedsigbiorstwa IMI,
nie moze zosta¢ osiagnigty w wystarczajacy sposob przez
panstwa czlonkowskie ze wzgledu na transgraniczny
charakter ogromnego wyzwania badawczego, ktore
wymaga zebrania dodatkowej wiedzy i $rodkéw finanso-
wych ponad sektorami i granicami i ktdre z tego powodu
moze by¢ zrealizowane w lepszy sposdb na poziomie
Wspdlnoty, Wspdlnota moze przyja¢ $rodki zgodnie
z zasadg pomocniczosci okreSlong w art. 5 Traktatu.
Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslong w tym
artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co
jest niezbedne do osiggnigcia tego celu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

1.

Artykut 1

Ustanowienie wspdlnego przedsi¢biorstwa

Niniejszym ustanawia si¢ na okres do dnia 31 grudnia

2017 r. Wspdlne Przedsigbiorstwo na rzecz Realizacji Wspdlnej
Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekéw Innowacyjnych
(zwane dalej ,wsp6lnym przedsigbiorstwem IMI”).

() Dz.U.L 312z 23.12.1995, str. 1.
(%) Dz.U.L 292z 15.11.1996, str. 2.
() Dz.U.L 136z 31.5.1999, str. 1.
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2. Siedziba wspdlnego przedsigbiorstwa IMI mieSci si¢ w Bruk-
seli, w Belgii.

Artykut 2
Cele

Wspodlne przedsigbiorstwo IMI przyczynia si¢ do realizacji
sibdmego programu ramowego oraz w szczegdlnosci tematu
,Zdrowie” programu szczegdtowego ,Wsp6lpraca” wdrazajacego
siédmy program ramowy. Celem wspdlnego przedsigbiorstwa
jest znaczna poprawa efektywnosci i skutecznosci procesu
opracowywania lekéw, w wyniku czego europejski sektor
farmaceutyczny ma dlugofalowo produkowaé skuteczniejsze
i bezpieczniejsze leki innowacyjne. W szczegdlnosci przedsie-
biorstwo to:

a) wspiera przedkonkurencyjne farmaceutyczne badania
naukowe i prace rozwojowe w panstwach czltonkowskich
i panstwach stowarzyszonych z siddmym programem
ramowym przez skoordynowane podejscie majgce na celu
przezwyciezenie stwierdzonych zastojéw w badaniach
w procesie opracowywania lekow;

b) wspiera realizacje priorytetéw badawczych okreslonych
w programie badawczym wspdlnej inicjatywy technolo-
gicznej w zakresie lekéw innowacyjnych (zwanych dalej
,dziataniami badawczymi”), gléwnie poprzez przyznawanie
dotacji w drodze organizowanych na zasadzie konkursu
zaproszen do skladania wnioskow;

¢) dba, by podejmowane dzialania uzupelnialy si¢ z innymi
dzialaniami siédmego programu ramowego;

d)  jest publiczno-prywatnym partnerstwem majacym na celu
zwiekszenie inwestycji w sektor biofarmaceutyczny w pan-
stwach czlonkowskich i panistwach stowarzyszonych
z siddmym programem ramowym, co nastgpi¢ ma poprzez
faczenie zasobow sektordéw: publicznego i prywatnego oraz
wspieranie wspotpracy miedzy tymi sektorami;

e) propaguje whyczenie malych i Srednich przedsigbiorstw
(MSP) do swoich dzialaii zgodnie z celami siédmego
programu ramowego.

Artykut 3
Status prawny

Wspdlne przedsigbiorstwo IMI jest organem Wspdlnoty i ma
osobowo$¢ prawna. We kazdym panstwie czlonkowskim
Wspélnoty Europejskiej ma ono zdolnos¢ do czynnosci
prawnych o najszerszym zakresie przyznanym osobom praw-
nym na mocy prawa tych panstw. W szczegblnosci wspélne
przedsigbiorstwo moze nabywaé lub zbywa¢ majatek ruchomy
i nieruchomy oraz by¢ strong w postepowaniu sadowym.

Artykut 4
Statut
Niniejszym przyjmuje si¢ statut wspolnego przedsigbiorstwa IMI

zamieszczony w zalaczniku do niniejszego rozporzadzenia
i stanowigcy jego integralng czesé.

Artykut 5
Wkiad Wspélnoty

1. Maksymalna wysokos¢ wkladu Wspdlnoty do wspdlnego
przedsigbiorstwa IMI przeznaczona na koszty biezace oraz
badania naukowe i prace rozwojowe wynosi 1 000 mln EUR.
Wkiad ten wyplacany jest ze Srodkéw w budzecie ogdlnym Unii
Europejskiej przeznaczonych na finansowanie tematu ,Zdrowie”
programu szczegbtowego ,Wspolpraca” wdrazajacego siddmy
program ramowy, zgodnie z przepisami art. 54 ust. 2
lit. b) rozporzadzenia finansowego.

2. Ustalenia dotyczace wysokosci wkladu finansowego Wsp6l-
noty beda uzgadniane w drodze umowy ogdlnej i corocznych
uméw finansowych zawieranych pomiedzy Komisja, dzialajaca
w imieniu Wspdlnoty, a wspdlnym przedsigbiorstwem IML

3. Wsparcie Wspdlnoty dla wspdlnego przedsigbiorstwa IMI
przeznaczone na finansowanie dzialan badawczych bedzie
udzielane w drodze otwartych i organizowanych na zasadzie
konkursu zaproszen do skladania wnioskéw.

Artykut 6
Przepisy finansowe

1. Wspdlne przedsigbiorstwo IMI przyjmuje szczegdtowe
przepisy finansowe zgodnie z art. 185 ust. 1 rozporzadzenia
finansowego. Przepisy te moga odbiegal od przepiséw ustano-
wionych rozporzadzeniem Komisji (WE, Euratom) nr 2343/
2002 () w sprawie ramowego rozporzadzenia finansowego
dotyczgcego organéw okre§lonych w artykule 185 rozporza-
dzenia finansowego, w przypadkach gdy wymagaja tego
szczegdlne wzgledy operacyjne wspdlnego przedsigbiorstwa
IMI i z zastrzezeniem uzyskania uprzedniej zgody Komisji.

2. Wspdlne przedsigbiorstwo IMI posiada zdolno$¢ do prowa-
dzenia wlasnego audytu wewnetrznego.

Artykut 7
Personel

1. Do personelu wspdlnego przedsigbiorstwa IMI i do jego
dyrektora wykonawczego zastosowanie majg: Regulamin pra-
cowniczy urzednikéw Wspdlnot Europejskich i Warunki zatrud-
nienia innych pracownikéw Wspdlnot Europejskich oraz
przepisy przyjete wspdlnie przez instytucje Wspdlnot Euro-
pejskich w  celu  zastosowania wspomnianych regulaminu
pracowniczego i warunkow zatrudnienia.

2. Bez uszczerbku dla ust. 3 niniejszego artykutu oraz art. 6
ust. 3 statutu, wspolne przedsigbiorstwo IMI korzysta w stosunku
do swojego personelu z uprawniefi przekazanych organowi
mianujgcemu na mocy regulaminu pracowniczego urzednikéw
Wspélnot Europejskich oraz organowi upowaznionemu do
zawierania uméw na mocy warunkéw zatrudnienia innych
pracownikéw Wspodlnot Europejskich.

() Dz.U. L 357 z 31.12.2002, str. 72.
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3. Rada Zarzadzajagca w porozumieniu z Komisjg przyjmuje
niezbedne $rodki wykonawcze, o ktérych mowa w art. 110
Regulaminu pracowniczego urzednikéw Wspdlnot Europejskich
i w Warunkach zatrudnienia innych pracownikéw Wspélnot
Europejskich.

4. Zasoby kadrowe okreSla si¢ w planie zatrudnienia wspdl-
nego przedsigbiorstwa IMI, ktéry zostanie zawarty w jego
rocznym budzecie.

5. Personel wspélnego przedsicbiorstwa IMI sklada si¢ z pra-
cownikéw czasowych i pracownikéw kontraktowych zatrudnia-
nych na czas okreSlony z mozliwoscia jednokrotnego
przedtuzenia na czas okreslony. Calkowity okres zatrudnienia
nie przekracza siedmiu lat i w zadnym wypadku nie wykracza
poza okres istnienia wspélnego przedsiebiorstwa.

6. Wszystkie koszty zwigzane z personelem ponoszone sg
przez wspélne przedsigbiorstwo IMI.

Artykut 8
Przywileje i immunitety

Do wspdlnego przedsigbiorstwa oraz jego personelu zastosowa-
nie ma Protokél w sprawie przywilejow i immunitetéw
Wspdlnot Europejskich.

Artykut 9
Odpowiedzialno$é

1. Odpowiedzialno$¢ umowna wspdlnego przedsigbiorstwa
IMI reguluja odpowiednie postanowienia uméw oraz prawo
wlaiciwe dla danej umowy.

2. W zakresie odpowiedzialnoSci pozaumownej wspdlne
przedsigbiorstwo IMI naprawia szkody wyrzadzone przez swoich
pracownikéw podczas wykonywania przez nich obowigzkéw
stuzbowych, zgodnie z ogélnymi zasadami wsp6lnymi dla
systemow prawnych panistw cztonkowskich.

3. Wszelkie wyplaty dokonywane przez wspdlne przedsigbior-
stwo IMI z tytulu odpowiedzialnosci, o ktérej mowa w ust. 11 2,
oraz poniesione w zwigzku z tym koszty i wydatki uwaza si¢ za
wydatki wspdlnego przedsi¢biorstwa IMI i pokrywa si¢ z jego
zasobow.

4. Wspodlne przedsigbiorstwo IMI ponosi wylaczna odpowie-
dzialnos¢ za wykonywanie swoich zobowigzan.

Artykut 10

Wlasciwo$é Trybunalu Sprawiedliwos$ci oraz prawo
wlasciwe

1. Trybunal Sprawiedliwosci jest wlasciwy do orzekania:

a)  we wszelkich sporach pomigdzy czlonkami dotyczacych
przedmiotu niniejszego rozporzadzenia lub statutu, o kté-
rym mowa w art. 4;

b) na podstawie kazdej klauzuli arbitrazowej ujetej w umo-
wach i zaméwieniach zawartych przez wspélne przedsie-
biorstwo IMI;

¢)  w sprawach wniesionych przeciwko wspdlnemu przedsie-
biorstwu IMI, w tym przeciwko decyzjom jego organéw, na
warunkach okreslonych w art. 230 i 232 Traktatu;

d) w sporach dotyczacych odszkodowan za szkody wyrza-
dzone przez pracownikéw wspdlnego przedsigbiorstwa IMI
podczas wykonywania przez nich obowigzkéw stuzbo-

wych.

2. Do wszystkich spraw nieobjetych niniejszym rozpo-
rzadzeniem lub innymi aktami prawa wspélnotowego zastoso-
wanie ma prawo panstwa, w ktorym znajduje si¢ siedziba
wspolnego przedsigbiorstwa IML

Artykut 11
Sprawozdanie, ocena i absolutorium

1. Komisja przedstawia Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
roczne sprawozdanie w sprawie postepéw osiagnietych przez
wspolne przedsigbiorstwo IMI. Sprawozdanie to zawiera szcze-
g6ly dotyczace realizacji, w tym liczbe przekazanych wnioskéw,
liczb¢ wnioskéw wybranych do finansowania, rodzaj uczestni-
kéw, w tym MSP, oraz dane statystyczne dotyczace poszczegdl-
nych panstw.

2. Do dnia 31 grudnia 2010 r., a takze do dnia 31 grudnia
2013 r, Komisja przeprowadza z pomocg niezaleznych
ekspertéw Srodokresowa ocene wspdlnego przedsigbiorstwa
IMI na podstawie zakresu uprawnient ustalonego po konsultacji
w sprawie wspolnego przedsigbiorstwa IMIL Oceny te dotyczg
jakosci i efektywnosci dziatania wspdlnego przedsigbiorstwa IMI
oraz postepéw w realizacji wyznaczonych celow. Komisja
przekazuje Parlamentowi Europejskiemu i Radzie wnioski z tej
oceny wraz ze swoimi uwagami i, w stosownych przypadkach,
wnioski o zmiang¢ niniejszego rozporzadzenia, w tym o ewen-
tualne weze$niejsze zakonczenie dziatalnosci wspélnego przed-
siebiorstwa IML

3. Nie p6Zniej niz sze$¢ miesiecy od zakoriczenia dziatalnosci
wspolnego przedsigbiorstwa Komisja z pomoca niezaleznych
ekspertoéw przeprowadza ocene koncowa wspdlnego przedsie-
biorstwa IMI. Wyniki ostatecznej oceny przedstawiane s3
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

4. Zgodnie z procedura przewidziana w przepisach finanso-
wych wspdlnego przedsigbiorstwa IMI, o ktérych mowa w art. 6,
absolutorium z wykonania budzetu wspélnego przedsigbiorstwa
IMI udziela Parlament Europejski na zalecenie Rady.

Artykut 12

Ochrona intereséw finansowych cztonkéw oraz $rodki
zwalczania naduzy¢ finansowych

1. Wspdlne przedsicbiorstwa IMI zapewnia odpowiednig
ochrone intereséw finansowych jego czlonkéw poprzez prze-
prowadzanie lub zezwalanie na przeprowadzanie odpowiednich
kontroli wewnetrznych i zewngtrznych.
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2. W przypadku naduzyé popelionych przez wspdlne
przedsigbiorstwa IMI lub jego pracownikéw czlonkowie zastrze-
gaja sobie prawo odzyskania kwot nienaleznie wyplaconych lub
zmniejszenia badz zawieszenia dalszych wkladéw na rzecz
wspolnego przedsigbiorstwa IML

3. Do celow zwalczania naduzy¢ finansowych, korupgji
i innych dzialan niezgodnych z prawem zastosowanie ma
rozporzadzenie (WE) nr 1073/1999.

4. Wspdlne przedsigbiorstwo IMI przeprowadza kontrole na
miejscu oraz audyty finansowe u uczestnikéw dziatan badaw-
czych finansowanych przez wspdlne przedsigbiorstwo IMI.

5. Komisja i Trybunal Obrachunkowy moga w razie potrzeby
przeprowadzaé kontrole na miejscu u podmiotéw otrzymujg-
cych $rodki finansowe od wspdlnego przedsigbiorstwa IMI, jak
réwniez u organéw odpowiedzialnych za przyznanie tych
srodkéw. W tym celu wspdlne przedsigbiorstwo IMI dopilno-
wuje, aby w umowach i zaméwieniach przewidziane byto prawo
Komisji lub Trybunatu Obrachunkowego do przeprowadzania
odpowiednich kontroli, a w razie wykrycia nieprawidlowosci —
do nakladania odstraszajacych i proporcjonalnych kar.

6. Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych
(OLAF) ustanowiony decyzja Komisji 1999/352/WE, EWWIS,
Euratom posiada wobec wspélnego przedsi¢biorstwa IMI i jego
personelu takie same uprawnienia, jak wobec departamentéw
Komisji. Niezwlocznie po swoim ustanowieniu wspélne przed-
sigbiorstwo IMI przystapi do porozumienia miedzyinstytucjonal-
nego z dnia 25 maja 1999 r. miedzy Parlamentem Europejskim,
Rada Unii Europejskiej i Komisja Wspdlnot Europejskich
dotyczacego dochodzen wewnetrznych prowadzonych przez
Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych
(OLAF) (). Wspdlne przedsigbiorstwo IMI przyjmuje $rodki
niezbedne do ulatwienia prowadzenia dochodzeft wewngtrznych
przez OLAF.

Artykut 13
Poufnosé

Nie naruszajac przepisoéw art. 14, wsp6lne przedsigbiorstwo IMI
zapewnia ochrong informagji szczeg6lnie chronionych, ktérych
ujawnienie mogloby zaszkodzi¢ interesom jego cztonkéw lub
uczestnikow dzialan podejmowanych w ramach wspdlnego
przedsigbiorstwa IMIL.

Artykut 14
Przejrzystos¢

1. Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego

() DzU.L 136 z 31.5.1999, str. 15.

dostegpu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady
i Komisji () ma zastosowanie do dokumentéw bedacych
w posiadaniu wspélnego przedsi¢biorstwa IML

2. Do dnia 7 sierpnia 2008 r. wspdlne przedsigbiorstwo IMI
przyjmie praktyczne uzgodnienia w celu wykonania rozporzg-
dzenia (WE) nr 1049/2001.

3. Decyzje podjete przez wspdlne przedsicbiorstwo IMI na
podstawie art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 moga
stanowi¢ podstawe do wniesienia skargi do Rzecznika Praw
Obywatelskich lub Trybunalu Sprawiedliwosci na warunkach
ustanowionych odpowiednio w art. 195 i 230 Traktatu.

Artykut 15
Wlasno$é intelektualna

Wspdlne przedsigbiorstwo IMI przyjmuje odrgbne przepisy
dotyczace ochrony, wykorzystywania i upowszechniania wyni-
kéw badan, oparte na zasadach zawartych w rozporzadzeniu
(WE) nr 1906/2006 zgodnie z art. 22 statutu, zapewniajace
w stosownych przypadkach ochrone wilasnosci intelektualnej
powstalej w toku dzialan badawczych na mocy niniejszego
rozporzadzenia oraz wykorzystywanie i upowszechnianie wyni-
kéw badan.

Artykut 16
Dzialania przygotowawcze

1. Komisja jest odpowiedzialna za ustanowienie wspdlnego
przedsigbiorstwa IMI i poczatkowy etap jego dzialalnosci do
czasu uzyskania przez nie zdolnosci operacyjnej wystarczajacej
do wykonywania wlasnego budzetu. Komisja prowadzi wszelkie
niezbedne dzialania zgodnie z prawem wspélnotowym, we
wspOlpracy z innymi czlonkami zalozycielami oraz z udzialem
Rady Zarzadzajacej.

2. Do czasu objecia obowiazkéw przez Dyrektora Wykonaw-
czego po jego mianowaniu przez Rade Zarzadzajaca zgodnie
z art. 6 ust. 3 statutu Komisja moze tymczasowo wyznaczy¢ do
tego celu ograniczong liczbe swoich urzednikéw, z ktérych jeden
bedzie pelnit obowigzki Dyrektora Wykonawczego.

3. Tymczasowy Dyrektor Wykonawczy moze zatwierdzal
wszelkie platnosci w ramach $rodkéw przewidzianych w budze-
cie wspdlnego przedsigbiorstwa IMI po zatwierdzeniu przez
Rade Zarzadzajaca i moze zawiera¢ umowy, w tym umowy
0 pracg po przyjeciu planu zatrudnienia wspdlnego przedsie-
biorstwa IMIL Intendent Komisji moze zatwierdzal wszelkie
platnosci w ramach Srodkéw przewidzianych w ogdlnym
budzecie wspdlnego przedsigbiorstwa IML

() Dz.U. L 145 z 31.5.2001, str. 43.
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Artykut 17 Artykut 18

Wsparcie ze strony pafstwa przyjmujjcego

Wejicie w Zycie
Pomiedzy wspélnym przedsi¢biorstwem IMI a Belgia zawarta
zostaje umowa dotyczaca lokalizacji pomieszczen biurowych,

przywilejéw i immunitetéw oraz innego wsparcia, ktére Belgia Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie trzeciego dnia po jego
zapewni wspolnemu przedsigbiorstwu IML opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 grudnia 2007 r.

W imieniu Rady
F. NUNES CORREIA

Przewodniczgcy



4.2.2008

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 30/45

ZALACZNIK

STATUT WSPOLNEGO PRZEDSIEBIORSTWA NA RZECZ REALIZAC]I WSPOLNE] INICJATYWY
TECHNOLOGICZNE] W ZAKRESIE LEKOW INNOWACYJNYCH

Artykut 1
Zadania i dzialania

Gloéwnymi zadaniami i dzialaniami Wspélnego Przedsigbiorstwa na
rzecz Realizacji Wspdlnej Inicjatywy Technologicznej w zakresie Lekéw
Innowacyjnych (zwanego dalej ,wspolnym przedsigbiorstwem IMI”) sa:

a)  zapewnianie utworzenia wspdlnej inicjatywy technologicznej
w zakresie lekéw innowacyjnych i zrownowazonego zarzadzania
nig;

b)  okreslenie i wykonanie rocznego planu realizacji, o ktérym mowa
w art. 18, przez zaproszenia do skladania wnioskow w sprawie
projektow;

¢)  regularne przeprowadzanie przegladéw i wprowadzanie koniecz-
nych korekt do programu badai wspélnej inicjatywy technolo-
gicznej w zakresie lekow innowacyjnych w $wietle rozwoju nauki
w trakcie jego realizacji;

d)  mobilizowanie potrzebnych zasobéw sektora publicznego i pry-
watnego;

¢)  nawigzanie i rozwijanie bliskiej i dlugotrwalej wspdtpracy migdzy
Wspdlnota, sektorem przemystu i pozostatymi stronami zaintere-
sowanymi, takimi jak organy nadzorcze, organizacje pacjentéw,
srodowisko akademickie i o§rodki Kliniczne, a takze wspotpracy
migdzy sektorem przemystu a Srodowiskiem akademickim;

f)  ulatwianie koordynacji z dziataniami krajowymi i migdzynarodo-
wymi w tej dziedzinie;

g)  podejmowanie dzialan w zakresie komunikacji i upowszechniania;

h)  komunikowanie si¢ i wspdldziatanie z panstwami cztonkowskimi
i pafistwami stowarzyszonymi z sibdmym programem ramowym
za podrednictwem specjalnie w tym celu utworzonej grupy (zwanej
dalej ,grupa przedstawicieli panstw IMI”);

i)  organizowanie przynajmniej raz w roku spotkan (zwanych dalej
Jforum stron zainteresowanych”) z grupami intereséw w celu
zagwarantowania otwarto$ci i przejrzystoéci dziatan badawczych
wspdlnego przedsigbiorstwa IMI wobec stron zainteresowanych;

j)  powiadamianie podmiotéw prawnych, ktére zawarly ze wspolnym
przedsigbiorstwem IMI umowg o dotacje (zwana dalej ,umows
o dotacj¢”), o mozliwosciach zaciagania pozyczek w Europejskim
Banku Inwestycyjnym, w szczegdlno$ci o mechanizmie finanso-
wego podziatu ryzyka stworzonym na mocy siédmego programu
ramowego;

k)  publikowanie informacji o projektach, w tym nazw uczestnikéw
i kwoty wkladu finansowego wspélnego przedsigbiorstwa IMI
w przeliczeniu na uczestnika;

)  zapewnianie sprawnego dzialania wspdlnej inicjatywy technolo-
gicznej w zakresie lekéw innowacyjnych;

m) wykonywanie wszelkich innych dziatan niezbednych do realizacji
celéw, o ktorych mowa w art. 2 rozporzadzenia.

Artykut 2
Czlonkowie

1. Czlonkami zalozycielami wspolnego przedsigbiorstwa IMI (zwanymi
dalej ,cztonkami zalozycielami”) sa:

a)  Wspdlnota Europejska, reprezentowana przez Komisjg; oraz

b)  po zaakceptowaniu statutu wspélnego przedsiebiorstwa IMI —
Europejska Federacja Producentéw Lekow i Stowarzyszeri Farma-
ceutycznych (zwana dalej ,EFPIA”), niekomercyjne stowarzyszenie
zarejestrowane na mocy prawa szwajcarskiego (numer rejestracji:
4749), ze stalg siedzibg w Brukseli, w Belgii. EFPIA jest organizacja
reprezentujaca przemyst farmaceutyczny w Europie.

2. O czlonkostwo we wspdlnym przedsigbiorstwie IMI moga ubiegaé
si¢ wszelkie podmioty prawne bezposrednio lub posrednio wspierajace
badania naukowe i prace rozwojowe w jednym z panstw cztonkowskich
lub panstw stowarzyszonych z sibdmym programem ramowym, pod
warunkiem ze wniosg one wklad w finansowanie realizacji celow
wspolnego przedsigbiorstwa IMI okreSlonych w art. 2 rozporzadzenia
oraz zaakceptuja statut wspélnego przedsigbiorstwa IML

3. Czlonkowie zalozyciele i nowi cztonkowie, o ktérych mowa w ust. 1
i 2, sa dalej zwani ,cztonkami”.

Artykut 3

Przystepowanie nowych czlonkéw i zmiany skladu
cztonkowskiego

1. Kazdy nowy wniosek o czlonkostwo kierowany jest do Rady
Zarzadzajace;j.

2. Decyzje w sprawie przystapienia kazdego innego podmiotu
prawnego podejmowane s3 przez Radg Zarzadzajaca z uwzglednieniem
znaczenia i potencjalnej wartoSci dodanej wnioskodawcy dla realizacji
celéw wspdlnego przedsigbiorstwa IMI. Komisja dostarcza Radzie
w odpowiednim terminie informacje dotyczace oceny kazdego wniosku
o czlonkostwo i, w stosownych przypadkach, decyzji Rady Zarzadzajacej.

3. Kazdy czlonek moze wypowiedzie¢ czlonkostwo we wspélnym
przedsigbiorstwie IMI. Wypowiedzenie cztonkostwa staje si¢ skuteczne
i nieodwolalne po uplywie szeSciu miesigcy od daty powiadomienia
pozostalych czlonkdw, w nastepstwie czego dawny czlonek zostaje
zwolniony z wszelkich zobowigzan poza zobowigzaniami, ktére zostaly
zatwierdzone przez wspdlne przedsigbiorstwo IMI jeszcze przed
wypowiedzeniem przez niego czlonkostwa.

4. Czlonkostwo we wspdlnym przedsiebiorstwie IMI nie moze zostaé
przekazane stronie trzeciej bez uprzedniej zgody Rady Zarzadzajacej.

Artykut 4
Organy

1. Organami wspélnego przedsigbiorstwa IMI sg:
— Rada Zarzadzajaca,

—  Dyrektor Wykonawczy,
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—  Komitet Naukowy.

2. W przypadku gdy dane zadanie nie zostalo przydzielone zadnemu
z organéw, nalezy ono do kompetencji Rady Zarzadzajacej.

3. Organy wspdlnego przedsigbiorstwa IMI wspierane sa przez dwa
zewngtrzne organy doradcze: Grupe Przedstawicieli Pafstw IMI oraz
forum stron zainteresowanych.

Artykut 5

Rada Zarzadzajaca

1.  Skiad, prawo glosu i proces decyzyjny

a)  Kazdy z czlonkéw wspdlnego przedsigbiorstwa IMI reprezento-
wany jest w Radzie Zarzadzajacej przez nie wigcej niz pigciu
przedstawicieli.

b) Kazdy z czlonkéw zalozycieli dysponuje pigcioma glosami
w Radzie Zarzadzajacej.

¢) Prawo glosu kazdego z nowych czlonkéw bedzie ustalane
proporgjonalnie do ich wkladu w stosunku do wszystkich
wkladéw wniesionych na rzecz dzialan wspdlnego przedsigbior-
stwa IML

d)  Glosy kazdego z czlonkéw sa niepodzielne.

e)  Decyzje Rady Zarzadzajacej podejmowane s3 wigkszoscig trzech
czwartych catkowitej liczby gloséw i musza otrzyma¢ pozytywny
glos czlonkéw zatozycieli.

f)  Przewodniczacy Rady Zarzadzajacej jest przedstawicielem czlon-
kow zalozycieli i pelni swa funkcje w systemie rotacyjnym.

g)  Przedstawiciele czlonkéw nie sa osobiScie odpowiedzialni za
dzialania podj¢te w ramach wykonywania swych obowiazkow
w charakterze przedstawicieli w Radzie Zarzadzajacej.

2. Rola i zadania

Rada Zarzadzajaca ponosi ogélng odpowiedzialno$¢ za dzialalnosé
wspdlnego przedsi¢hbiorstwa IMI i sprawuje nadzor nad realizacja jego
dziatan.

W szczegdlnosci Rada Zarzadzajgca:

a)  ocenia wnioski o czlonkostwo i decyduje o zmianach w skladzie
cztonkowskim zgodnie z art. 3;

b)  decyduje o wypowiedzeniu czlonkostwa we wspdlnym przedsig-
biorstwie IMI kazdemu panistwu czlonkowskiemu, ktére nie
wypelnia swoich zobowiazan, nie naruszajac postanowien Traktatu
zapewniajacych zgodno$¢ z prawem wspdlnotowym;

¢)  zatwierdza proponowany roczny plan realizacji i zwigzany z nim
plan kosztow;

d)  zatwierdza proponowany budzet roczny, w tym takze plan
zatrudnienia;

€) zatwierdza zaproszenia do sktadania wnioskow;

3.

zatwierdza roczne sprawozdanie z dzialalno$ci, w tym odnosne
wydatki;

zatwierdza roczne sprawozdania finansowe i bilans;

zatwierdza, stosownie do potrzeb, wszelkie zmiany w programie
badan zalecane przez Komitet Naukowy;

zatwierdza wytyczne dotyczace oceny i wyboru wnioskéw
w sprawie projektéw, zaproponowane przez Biuro Wykonawcze;

zatwierdza wykaz wybranych wnioskéw w sprawie projektow;

mianuje, zwalnia Dyrektora Wykonawczego lub wyznacza osobe
go zastepujaca, dostarcza mu wskazowek i wytycznych oraz
monitoruje wyniki jego pracy;

zatwierdza struktur¢ organizacyjng Biura Wykonawczego na
podstawie zalecent Dyrektora Wykonawczego;

przyjmuje przepisy finansowe wspdlnego przedsigbiorstwa IMI
zgodnie z art. 6 niniejszego rozporzadzenia;

zatwierdza wewngtrzne przepisy i procedury dzialania wspdlnego
przedsigbiorstwa IMI, w tym réwniez polityke w zakresie praw
wlasnosci intelektualnej zgodng z zasadami okreslonymi w art. 22;

przyjmuje swoj regulamin wewnetrzny zgodnie z ust. 3;

zatwierdza inicjatywy w sprawic zmiany niniejszego statutu
zgodnie z art. 23;

przydziela zadania, ktére nie zostaly przydzielone zadnemu
z pozostalych organéw wspdlnego przedsigbiorstwa IMI;

przyjmuje praktyczne uzgodnienia w celu wykonania rozporza-
dzenia (WE) nr 1049/2001, o ktérym mowa w art. 14
rozporzadzenia;

sprawuje nadzor nad ogélem dzialan wspélnego przedsigbiorstwa
IMLL

Regulamin wewngtrzny

Posiedzenia Rady Zarzadzajacej odbywaja si¢ przynajmniej dwa
razy w roku. Posiedzenia nadzwyczajne zwoluje si¢ na wniosek
jednego z czlonkéw lub na wniosek Dyrektora Wykonawczego.
W zwyklych okoliczno$ciach posiedzenia odbywaja si¢ w siedzibie
gléwnej wspdlnego przedsigbiorstwa IML

Dyrektor Wykonawczy uczestniczy w posiedzeniach, o ile w okres-
lonym przypadku nie zadecydowano inaczej.

Przewodniczacy grupy przedstawicieli pafstw IMI ma prawo do
uczestnictwa w posiedzeniach Rady Zarzadzajacej w charakterze
obserwatora.

Przewodniczgcy Komitetu Naukowego uczestniczy w posiedze-
niach Rady Zarzadzajacej na jej zaproszenie, jesli jest to istotne ze
wzgledu na porzadek obrad.

Obserwatorzy i inni eksperci moga zostaé zaproszeni przez Rade
Zarzadzajaca na jej posiedzenia, jesli jest to istotne ze wzgledu na
porzadek obrad.
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Artykut 6
Dyrektor Wykonawczy

1. Dyrektor Wykonawczy posiada najwyzsza wladze¢ wykonawczg
i odpowiada za biezace zarzadzanie wspdlnym przedsigbiorstwem IMI
zgodnie z decyzjami podejmowanymi przez Rade Zarzadzajaca. W tym
kontekscie dostarcza regularnie wszelkich informacji Radzie Zarzadza-
jacej i Komitetowi Naukowemu oraz odpowiada na wszystkie ich
poszczegdlne dorazne wnioski o informacje. W odniesieniu do personelu
dyrektor korzysta z kompetencji ustalonych w art. 7 ust. 2 rozporza-
dzenia.

2. Dyrektor Wykonawczy jest prawnym przedstawicielem wspdlnego
przedsigbiorstwa IMI. Dyrektor wykonuje swoje obowiazki w sposob
catkowicie niezalezny i jest odpowiedzialny przed Rada Zarzadzajaca.

3. Dyrektor Wykonawczy jest powolywany przez Rade Zarzadzajaca
na okres trzech lat w nastgpstwie zaproszenia do wyrazenia zaintere-
sowania opublikowanego w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej oraz
w innych periodykach lub na stronach internetowych. Po dokonaniu
oceny dzialalnosci dyrektora Rada Zarzadzajaca moze jednorazowo
przedtuzy¢ jego kadencje na kolejny okres nieprzekraczajacy czterech lat.

4. W szczegdlnosci Dyrektor Wykonaweczy:

a)  odpowiada za dzialania w zakresie komunikacji zwiazane ze
wspolnym przedsiebiorstwem IMI;

b)  zarzadza we wlaSciwy sposdb publicznymi i prywatnymi $rodkami
finansowymi;

¢)  przedstawia Radzie Zarzadzajacej zalecenia dotyczace ustalen
i wskazowek dotyczacych oceny i wyboru wnioskéw w sprawie
projektow w celu ich zatwierdzenia. Wskazéwki te obejmuja
procedury, sklad oraz obowigzki komitetéw wzajemnej oceny,
ktore oceniaja wnioski w sprawie projektéw i zasady rozpow-
szechniania wynikéw badan;

d)  nadzoruje zarzadzanie oglaszaniem zaproszenn do skladania
wnioskow w sprawie projektéw, procesem oceny i wyboru
wnioskéw, negocjowaniem wybranych wnioskéw, ich kontrolg
i administrowaniem dotacji, w tym koordynowaniem finansowa-
nych dzialaii badawczych;

e)  kieruje utworzeniem odpowiedniego systemu rachunkowosci
i zarzgdzaniem nim;

f)  dostarcza Radzie Zarzadzajacej i Komitetowi Naukowemu odpo-
wiednig dokumentacj¢ i zapewnia im wsparcie logistyczne;

g)  przygotowuje wniosek w sprawie rocznego planu realizacji
i zwigzane z nim plany kosztéw;

h)  przygotowuje wniosek w sprawie budzetu rocznego, w tym takze
plan zatrudnienia;

i)  przygotowuje roczne sprawozdanie z dzialalnosci, obejmujace
odnosne wydatki;

j)  przygotowuje roczne sprawozdania finansowe i bilans;

k)  przygotowuje wszelkie inne informacje, o ktére zwrdci si¢ Rada
Zarzadzajaca;

)  zarzadza zaproszeniami do skladania ofert w zwigzku z zapotrze-
bowaniem wspélnego przedsigbiorstwa IMI na towary lub ustugi
zgodnie z przepisami finansowymi wspdlnego przedsi¢biorstwa
IMI;

m) przygotowuje zaproszenia do sktadania wnioskow;

n)  wykonuje zadania powierzone lub przekazane mu przez Radg
Zarzadzajaca;

0) przedklada Radzie Zarzadzajacej wszelkie zmiany w programie
badan zalecane przez Komitet Naukowy;

p)  przedklada Radzie Zarzadzajacej swoje wnioski w sprawie struk-
tury organizacyjnej Biura Wykonawczego, a takze organizuje
i nadzoruje prace personelu wspélnego przedsigbiorstwa IMI oraz
kieruje nig;

q  zwoluje posiedzenia Rady Zarzadzajacej;

r)  zwoluje coroczne forum stron zainteresowanych w celu zagwa-
rantowania otwartoSci i przejrzystosci dzialan wspélnego przed-
sighiorstwa IMI wobec stron zainteresowanych;

s)  stosownie do potrzeb uczestniczy w posiedzeniach Rady Zarza-
dzajacej, Komitetu Naukowego i forum stron zainteresowanych
w charakterze obserwatora;

t)  jesli jest taka potrzeba, powoluje dorazne lub pomocnicze organy
lub komitety naukowe zatwierdzone przez Rad¢ Zarzadzajaca oraz
gromadzi wskazéwki naukowe ekspertéw;

u)  dostarcza Radzie Zarzadzajacej wszelkich innych informadji,
o ktore sie ona zwrdci;

v)  odpowiada za ocen¢ i kontrole ryzyka;

w)  proponuje Radzie Zarzadzajacej umowy ubezpieczenia, ktorych
zawarcie moze by¢ niezbedne do wypeknienia zobowiazan
wspélnego przedsigbiorstwa IMJ;

x)  odpowiada za zawieranie uméw o dotacje na realizacj¢ dziatan
badawczych oraz uméw w sprawie $wiadczenia ustug lub
zaopatrzenia, o ktorych mowa w art. 12, niezbednych do
dzialalnosci wspélnego przedsigbiorstwa IML.

5. Dyrektora Wykonawczego wspiera personel Biura Wykonawczego.

Artykut 7
Komitet Naukowy
1. Komitet Naukowy jest organem doradczym Rady Zarzadzajacej,

ktory dziata w Scistej wspélpracy z Biurem Wykonawczym i przy jego
wsparciu.

2. W sklad Komitetu Naukowego wchodzi nie wigcej niz 15 cztonkdow.

3. W komitecie reprezentowani s3 w sposob zréwnowazony eksperci
ze §rodowisk akademickich, organizacji pacjentéw, sektora przemystu
i organéw nadzorczych. Wspdlnie czlonkowie Komitetu Naukowego
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posiadaja kompetencje naukowe i wiedze specjalistyczna obejmujace caly
proces opracowywania lekow i niezbedne do przedstawiania strategicz-
nych zalecen naukowych odnoszacych si¢ do wspdlnego przedsigbior-
stwa IMIL

4. Rada Zarzadzajgca okresla szczegdtowe kryteria dotyczace cztonkéw
Komitetu Naukowego i ustala proces ich selekcji oraz mianuje ich
sposrod kandydatéw znajdujacych si¢ na liScie zaproponowanej przez
Grupe Przedstawicieli Pafistw IMI.

5. Komitet Naukowy w drodze konsensusu wybiera sposrod swoich
cztonkéw przewodniczacego.

6. Komitet Naukowy wykonuje nastgpujace zadania:
a)  doradza w kwestii aktualnosci programu badan i zaleca poprawki;

b)  doradza w sprawie priorytetéw naukowych na potrzeby wniosku
w sprawie rocznego planu realizacji;

¢)  doradza Radzie Zarzadzajacej i Dyrektorowi Wykonawczemu
w kwestii osiagnie¢ naukowych opisanych w rocznym sprawozda-
niu z dzialalnosci;

d)  doradza w kwestii sktadu komitetéw wzajemnej oceny.

7. Posiedzenia komitetu naukowego odbywaja si¢ przynajmniej raz
w roku, a zwoluje je przewodniczacy.

8. Po uzgodnieniu tego z przewodniczacym Komitet Naukowy moze
w celach doradczych zaprosi¢ na swoje posiedzenia osoby niebedace jego
cztonkami.

Artykut 8

Grupa Przedstawicieli Paistw IMI

1. Sklad

W sklad Grupy Przedstawicieli Pafistw IMI wchodzi po jednym
przedstawicielu z kazdego panstwa cztonkowskiego i pafistwa stowa-
rzyszonego z programem ramowym. Grupa wybiera przewodniczacego
sposrdd swoich cztonkéw.

2. Rola i zadania

Grupa Przedstawicieli Panstw IMI pelni role doradcza wobec wspdlnego
przedsiebiorstwa IMI i dziala jako posrednik pomiedzy wspdélnym
przedsigbiorstwem IMI a odpowiednimi stronami zainteresowanymi
w poszczegdlnych pafistwach. W szczegblnosci grupa ta:

a)  doradza w sprawie priorytetow naukowych w danym roku,
uwzgledniajgc synergie z programem ramowym;

b)  ulatwia upowszechnianie informacji zwigzanych z zaproszeniami
do skladania wnioskéw o uczestnictwo stron zainteresowanych
w poszczegdlnych krajach;

¢)  posiada informacje o wynikach procesu oceny;
d)  przedstawia opini¢ na temat aktualizacji programu badan;

¢)  doradza w sprawie dziatan wspdlnego przedsigbiorstwa IMI;

f)  doradza w sprawie zmian w procedurze zaproszed, w procesie
oceny i w przepisach dotyczacych wiasnosci intelektualnej
w ramach wspélnego przedsigbiorstwa IMI;

g)  informuje wspdlne przedsigbiorstwo IMI o istotnych dziataniach
prowadzonych na szczeblu krajowym.

3. Posiedzenia Grupy Przedstawicieli Pafstw IMI odbywaja si¢ co
najmniej dwa razy w roku i zwolywane sa przez Dyrektora Zarzadza-
jacego. W zwigzku ze szczegblnymi sprawami wysokiej wagi dla dzialan
wspolnego przedsighiorstwa IMI moga by¢ zwolywane posiedzenia
nadzwyczajne. Posiedzenia takie zwoluje Dyrektor Wykonaw-
czy z inicjatywy wlasnej lub na wniosek przedstawicieli panstw IMIL.
Grupa przedstawicieli pafstw IMI moze z wlasnej inicjatywy wydawacé
zalecenia wsp6lnemu przedsigbiorstwu IML Wspdlne przedsiebiorstwo
IMI informuje grupe przedstawicieli paristw IMI o dzialaniach, jakie podjat
w zwigzku z tymi zaleceniami.

Dyrektor Wykonawczy jest obecny podczas posiedzen Grupy Przed-
stawicieli Paristw IMI.

Grupa Przedstawicieli Pafistw IMI przyjmuje swoj regulamin wewnetrzny.

Artykut 9
Forum stron zainteresowanych

1. Forum stron zainteresowanych jest spotkaniem otwartym na
uczestnictwo wszystkich stron zainteresowanych i zwolywanym co
najmniej raz w roku przez Dyrektora Wykonawczego.

2. Uczestnikéw forum stron zainteresowanych informuje si¢ o dziala-
niach wspdlnego przedsigbiorstwa IMI i zacheca si¢ do przedstawiania
uwag.

Artykut 10
Funkcja audytora wewnetrznego

Funkcje powierzone na mocy art. 185 ust. 3 rozporzadzenia
finansowego wewnetrznemu audytorowi Komisji s3 wykonywane
w ramach Rady Zarzadzajacej, ktora wprowadza odpowiedni przepis
z uwzglednieniem rozmiaru i zakresu wspélnego przedsigbiorstwa IMI.

Artykut 11
Zrédta finansowania

1. Wszystkie zasoby wspdlnego przedsiebiorstwa IMI oraz dzialania
przez nie podejmowane stuza realizacji celow okreslonych w art. 2
rozporzgdzenia.

2. Na zasoby wspélnego przedsigbiorstwa IMI uwzglednione w jego
budzecie skladaja sie:

o

) finansowe wkiady cztonkéw;

(=5

) wszelkie dochody uzyskane przez wspélne przedsigbiorstwo IMI;

o

) wszystkie pozostale wklady finansowe, zasoby i przychody.

Wszystkie odsetki od wkladéw wplaconych przez czlonkéw sg
uznawane za dochéd wspélnego przedsigbiorstwa IML.
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3. Biezace koszty wspdlnego przedsigbiorstwa IMI pokrywane sa przez
jego cztonkow.

a)  czlonkowie zalozyciele wnoszg wklady réwnej wysokosci, sposrod
ktérych zaden nie przekracza 4 % catkowitego wkladu finanso-
wego Wspdlnoty we wspdlne przedsigbiorstwo IML Jesli cze$é
wkladu Wspdlnoty nie zostanie wykorzystana, moze by¢ prze-
znaczona na dzialania badawcze, o ktérych mowa w ust. 4;

b)  wszyscy pozostali czlonkowie wnoszg wklad proporcjonalny do
wysokosci ich catkowitego wkiadu w dziatania badawcze.

4. Dzialania badawcze sa wspélnie finansowane z nastepujacych
zrodel:

a)  wkladéw niepieni¢znych (zwanych dalej ,wkladami rzeczowymi”)
firm farmaceutycznych dzialajacych na podstawie badain nauko-
wych i bedacych czlonkami EFPIA, w postaci zasobéw (takich jak
pracownicy, sprzet, materialy eksploatacyjne itp.) o wartosci co
najmniej rownej wysokosci wkladu finansowego Wspdlnoty;

b)  odpowiedniego wkladu finansowego Wspdlnoty ze Srodkéw
siodmego programu ramowego, uwzglednionego w budzecie
wspélnego przedsigbiorstwa IMI;

¢)  wkladéw, o ktérych mowa w art. 2 ust. 2, wniesionych przez
czlonkéw.

Wklady rzeczowe podlegaja ocenie. Metody oceny wkladow rzeczowych
okresla si¢ w regulaminie i opisie procedur wspdlnego przedsigbiorstwa
IMI, w zgodzie z jego przepisami finansowymi i na podstawie zasad
uczestnictwa w siddmym programie ramowym. Wklady rzeczowe sa
weryfikowane przez niezaleznego audytora.

5. Firmy farmaceutyczne dzialajace na podstawie badan naukowych,
uczestniczgce w IMI i bedgce czlonkami EFPIA, nie s uprawnione do
otrzymywania od wspdlnego przedsi¢biorstwa IMI wsparcia dla Zadnego
rodzaju dziatan.

6. W sytuagji, gdy jeden z czlonkéw wspdlnego przedsigbiorstwa IMI
lub jedna z uczestniczacych w IMI firm farmaceutycznych dziatajacych
na podstawie badan i bedacych czlonkami EFPIA nie wywiazuje si¢ ze
swoich zobowigzan w zakresie wnoszenia ustalonych wkladéw, Dyrektor
Wykonawczy zwoluje posiedzenie Rady Zarzadzajacej w celu podjecia
decyzji:

a)  w przypadku niewywigzujacego si¢ ze zobowigzan czlonka — czy
nalezy wypowiedzie¢ cztonkostwo lub zastosowaé inne $rodki do
czasu spelnienia przez czlonka swych zobowigzan; lub

b)  w przypadku niewywigzujacej si¢ ze zobowigzan firmy farmaceu-
tycznej dziatajacej na podstawie badan i bedacej cztonkiem EFPIA —
jakie stosowne $rodki nalezy podjac.

7. Caly majatek wytworzony przez wspélne przedsiebiorstwo IMI lub
przekazany mu na potrzeby realizacji jego celow ujetych w art. 2
rozporzadzenia jest wlasno$cia wspdlnego przedsigbiorstwa IMI.

Artykut 12

Dzialania badawcze, umowy o dotacj¢ i umowy dotyczace
projektéw

1. Wspdlne przedsigbiorstwo IMI udziela wsparcia ewentualnym
dzialaniom badawczym po ogloszeniu otwartych i organizowanych na

zasadzie konkursu zaproszen do skladania wnioskéw w  sprawie
projektow, po przeprowadzeniu niezaleznej oceny i zawarciu uméw
o dotacj¢ oraz uméw dotyczacych projektow.

2. Wspdlne przedsigbiorstwo IMI opracowuje procedury i mechanizmy
realizacji, nadzoru i kontroli zawartych uméw o dotacje.

3. Umowa o dotacje:

a)  zawiera odpowiednie ustalenia dotyczace realizacji dziatan badaw-
czych;

b)  zawiera odpowiednie ustalenia finansowe i przepisy zwiazane
z prawami wlasnosci intelektualnej oparte na zasadach okreslo-
nych w art. 22;

¢  reguluje stosunek migdzy wybranym konsorcjum a wspdlnym
przedsigbiorstwem IMI.

4. Umowa dotyczaca projektu zawierana jest przez cztonkéw konsor-

cjum:

a)  aby poczyni¢ odpowiednie ustalenia dotyczace realizacji umowy
o dotacje;

b)  aby uregulowal stosunki pomigdzy uczestnikami projektu.

5. Do uczestnictwa w projekcie kwalifikuje si¢ kazdy podmiot prawny
prowadzacy w jednym z panstw czlonkowskich lub panstw stowarzy-
szonych z siddmym programem ramowym dzialania odpowiadajace
celom wspodlnego przedsigbiorstwa IMI. Uczestniczy¢ w projekcie moga
takze wszelkie inne podmioty prawne, jesli zostanie to uzgodnione przez
Rad¢ Zarzadzajaca.

6. Oprocz wkladu na rzecz biezacych kosztéw, o ktérym mowa
wart. 11 ust. 3, wklad Wspdlnoty na rzecz wspélnego przedsigbiorstwa
IMI przeznaczony jest na realizacje dziatai badawczych. Gorne granice
takiego wkladu finansowego Wspdlnoty s3 zgodne z granicami
ustalonymi w zasadach uczestnictwa w si6dmym programie ramowym.
Nastepujace podmioty prawne kwalifikuja si¢ do otrzymania tego typu
finansowania:

a)  mikroprzedsi¢biorstwa, male i $rednie przedsicbiorstwa w rozu-
mieniu zalecenia Komisji 2003/361/WE z dnia 6 maja 2003 r.
w sprawie definicji mikro, maltych i $rednich przedsigbiorstw ();

b)  podmioty prawne posiadajace status niekomercyjnych organizacji
publicznych na mocy prawa krajowego ();

¢)  organizacje migdzyrzadowe, ktdre posiadajg osobowos$¢ prawng na
mocy migdzynarodowego prawa publicznego, jak réwniez wszel-
kie wyspecjalizowane agencje utworzone przez tego rodzaju
organizacje mi¢dzyrzadowe;

d)  podmioty prawne utworzone na mocy prawa wspolnotowego;

e)  podmioty prawne utworzone jako organizacje niekomercyjne,
ktére w ramach realizacji swoich podstawowych celéw prowadza
badania lub zajmuja si¢ rozwojem technologicznym;

f)  szkoly $rednie i uczelnie wyzsze;

g)  kwalifikowane organizacje pacjentéw o charakterze niekomercyj-
nym.

() Dz.U.L 124 z 20.5.2003, str. 36.

() Do celéw rozporzadzenia do ,niekomercyjnych organizacji publicznych”
zaliczajg si¢ organizacje, ktore mogg osiaga¢ zyski, lecz nie moga dysponowaé
nimi w inny sposob niz przeznaczajac je na dzialania przynoszace korzysé
interesowi publicznemu; organizacje te koncentruja si¢ przede wszystkim na
badaniach naukowych i technologicznych.
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7. Aby spelni¢ kryteria kwalifikowania si¢ do finansowania wspélno-
towego, koszty poniesione w zwiazku z realizacja dziatan badawczych
nie moga zawiera¢ podatku VAT.

Artykut 13
Zobowigzania finansowe

Zobowigzania finansowe wspdlnego przedsigbiorstwa IMI nie przekra-
czaja kwoty zasobow finansowych, ktére sa dostgpne w jego budzecie
lub do wplaty ktorych zobowigzali si¢ jego cztonkowie.

Artykut 14
Dochody finansowe

Z wyjatkiem przypadku likwidacji wspdlnego przedsigbiorstwa IMI
zgodnie z art. 24, nadwyzka dochodéw nad wydatkami nie jest
wyplacana czlonkom wspélnego przedsigbiorstwa IML

Artykut 15
Rok budzetowy

Rok budzetowy pokrywa si¢ z rokiem kalendarzowym.

Artykut 16
Wykonanie finansowe

Budzet wspélnego przedsigbiorstwa IMI wykonuje Dyrektor Wykonaw-
czy.

Artykut 17
Sprawozdawczo$¢ finansowa

1. Co roku Dyrektor Wykonawczy przedstawia Radzie Zarzadzajacej
wstepny projekt rocznego planu budzetu zawierajacy przewidywana
wysoko$¢ wydatkéw rocznych na nastgpne dwa lata. W ramach tej
prognozy szacunek dochodéw i wydatkéw dla pierwszego z tych dwoch
kolejnych lat sporzadzony jest tak szczegblowo, jak wymagaja tego cele
wewnetrznej procedury budzetowej kazdego z cztonkéw w zakresie jego
wkladéw finansowych na rzecz wspdlnego przedsigbiorstwa IMI
Dyrektor Wykonawczy przekazuje Radzie Zarzadzajacej wszelkie
dodatkowe informacje niezbedne do tego celu.

2. Czlonkowie Rady Zarzadzajacej przekazuja Dyrektorowi Wyko-
nawczemu swoje uwagi do wstepnego projektu rocznego planu budzetu,
w szczegdlnosci dotyczace szacunkéw zasobdéw i wydatkéw na rok

nastepny.

3. Na podstawie uwag czlonkéw Rady Zarzadzajacej Dyrektor
Wykonawczy przygotowuje roczny plan budzetu na kolejny rok
i przekazuje go do zatwierdzenia Radzie Zarzadzajace;j.

4. Rada Zarzadzajaca wspolnego przedsigbiorstwa IMI przyjmuje
roczny plan budzetu i roczny plan realizacji na dany rok przed koficem
poprzedniego roku.

5. W terminie dwéch miesieccy od zamkniecia kazdego roku
budzetowego Dyrektor Wykonawczy przedstawia Radzie Zarzadzajacej
do zatwierdzenia sprawozdanie finansowe i bilans za poprzedni rok.
Roczne sprawozdanie finansowe i bilans za poprzedni rok przedstawiane
sa Trybunatowi Obrachunkowemu i Komisji.

Artykut 18
Planowanie i sprawozdawczo$¢

1. W rocznym planie realizacji opisuje si¢ dzialania wspdlnego
przedsigbiorstwa IMI planowane na nadchodzacy rok i zwiazane z nimi

plany kosztéw. Po zatwierdzeniu przez Rad¢ Zarzadzajaca roczny plan
realizacji podaje si¢ do wiadomosci publicznej w wersji, ktora moze by¢
publikowana.

2. W rocznym sprawozdaniu z dzialalno$ci przedstawia si¢ postepy
poczynione przez wspélne przedsigbiorstwo IMI w kazdym roku
kalendarzowym, szczeg6lnie w odniesieniu do rocznego planu realizacji
na dany rok. W sprawozdaniu tym zawarte sa takze informacje
o przeprowadzonych dziataniach badawczych i uczestnictwie MSP w tych
dzialaniach, a takze o innych dziataniach podjetych w poprzednim roku
oraz zwigzanych z nimi wydatkach. Wydatki sa pokrywane z wkladow
pieni¢znych czlonkéw oraz wkladéw uczestniczacych w IMI firm
farmaceutycznych dzialajacych na podstawie badan naukowych i beda-
cych czlonkami EFPIA.

Dyrektor Wykonawczy przedstawia roczne sprawozdanie z dziatalno$ci
wraz z rocznym sprawozdaniem finansowym i bilansem. Po zatwier-
dzeniu przez Rad¢ Zarzadzajaca roczny plan realizacji podaje si¢ do
wiadomosci publicznej.

Artykut 19
Zamé6wienia na ustugi i dostawy

Wspdlne przedsigbiorstwo IMI okresla wszelkie procedury i mechanizmy
do celéw realizacji, nadzoru i kontroli ztozonych zaméwien na ustugi
i dostawy niezbednych dla dziatalno$ci wspdlnego przedsigbiorstwa IMI,
zgodnie ze swoimi przepisami finansowymi.

Artykut 20
Odpowiedzialno$¢ czlonkéw, ubezpieczenie

1. Odpowiedzialno$¢ finansowa czlonkéw za dlugi wspdlnego przed-
sigbiorstwa IMI ogranicza si¢ do wysokosci wniesionego juz przez nich
wkladu na pokrycie biezacych kosztéw zgodnie z art. 11 ust. 3.

2. Wspdlne przedsigbiorstwo IMI zawiera odpowiednie umowy
o ubezpieczenie i odnawia je.

Artykut 21
Konflikt intereséw

W trakcie realizacji swoich dziatan wspdlne przedsigbiorstwo IMI unika
konfliktéw interesow.

Artykut 22
Polityka w zakresie praw wlasnoéci intelektualnej

1. Wspdlne przedsigbiorstwo IMI przyjmuje ogélne zasady regulujace
polityke w zakresie praw wlasnosci intelektualnej wspdlnego przedsie-
biorstwa IMI, ktére beda wlaczane do uméw o dotacje i umow
dotyczacych projektow.

2. Celem polityki w zakresie praw wlasnosci intelektualnej wspélnego
przedsigbiorstwa IMI jest wspieranie tworzenia, udostgpniania i wyko-
rzystywania wiedzy, doprowadzenie do sprawiedliwego podziatu praw,
nagradzanie innowacji oraz zapewnienie szerokiego udziatu w projektach
podmiotéw prywatnych i publicznych (w tym m.in. uczestniczacych we
wspdlnym przedsicbiorstwie firm farmaceutycznych dzialajacych na
podstawie badafn naukowych i bedacych czlonkami EFPIA, grup
akademickich oraz matych i $rednich przedsigbiorstw).
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3. Polityka w zakresic praw wlasnosci intelektualnej kieruje si¢
nastgpujacymi zasadami:

a)  kazdy uczestnik projektu pozostaje wiascicielem wlasnosci
intelektualnej wnoszonej do projektu oraz wlasnosci intelektualnej
wytworzonej w ramach projektu, chyba Ze uczestnicy danego
projektu wspdlnie uzgodnia inaczej i potwierdza to w formie
pisemnej. Warunki dotyczace praw dostepu i licencji dotyczacych
wlasnosci intelektualnej wnoszonej do projektu lub wytworzonej
w jego ramach przez uczestnikéw sg okreslane w umowie o dotacje
oraz w umowie dotyczacej projektu sporzadzanych do celow
danego projektu;

b)  uczestnicy projektu zobowiazuja si¢ do upowszechniania i umozli-
wiania korzystania z wynikow oraz wlasnosci intelektualnej
wytworzonych w ramach danego projektu zgodnie z warunkami
okre$lonymi w umowie o dotacj¢ oraz w umowie dotyczacej
projektu, z uwzglednieniem ochrony praw wilasnosci intelektual-
nej, zobowigzan w zakresie poufnosci i uzasadnionych interesow
wlascicieli.

Artykut 23
Zmiany statutu

1. Kazdy czlonek wspdlnego przedsicbiorstwa IMI moze wystapi¢ do
Rady Zarzadzajacej z inicjatywa zmiany niniejszego statutu.

2. Inigjatywy, o ktérych mowa w ust. 1, zatwierdzone przez Rade
Zarzadzajaca s3, jako projekty zmian, przekazywane Komisji, ktdra
przyjmuje je stosownie do sytuacji.

3. Jednak kazda zmiana dotyczaca istotnych elementéw niniejszego
statutu, w szczegdlnoéci zmian w jego art. 2, 3, 5, 6, 11, 12, 20, 23 i 24,
jest przyjmowana zgodnie z art. 172 Traktatu.

Artykut 24
Likwidacja

1. Wspdlne przedsiebiorstwo IMI podlega likwidacji po zakonczeniu
okresu przewidzianego w art. 1 rozporzadzenia lub w nastepstwie
zmiany wprowadzonej na mocy art. 11 ust. 2 rozporzadzenia.

2. Procedura likwidacyjna uruchamiana jest automatycznie z chwilg
wypowiedzenia czlonkostwa przez jednego z czlonkéw zalozycieli
wspélnego przedsigbiorstwa IMI.

3. Do celéw przeprowadzenia procedury likwidacji wspélnego przed-
sighiorstwa IMI Rada Zarzadzajaca wyznacza jednego lub wigkszg liczbe
likwidatoréw, ktorzy wykonuja jej decyzje.

4. Podczas likwidacji wspdlne przedsigbiorstwo IMI zwraca pafistwu
przyjmujacemu  wszelkie obiekty udostgpnione przez to pafistwo
w ramach wsparcia na podstawie zawartej z nim umowy.

5. Po rozdysponowaniu udostgpnionych w ramach wsparcia obiektow
w sposob okreslony w ust. 4 pozostaly majatek jest wykorzystywany na
pokrycie zobowiazan wspdlnego przedsi¢biorstwa IMI oraz wydatkéw
zwigzanych z jego likwidacja. Ewentualne nadwyzki sa rozdzielane
pomiedzy podmioty bedace w czasie likwidacji cztonkami wspélnego
przedsigbiorstwa, a niedobory sa przez nich pokrywane — proporcjo-
nalnie do sumy wkladéw faktycznie wniesionych przez te podmioty na
rzecz wspélnego przedsigbiorstwa IMI. Wszelka nadwyzka przypadajaca
Wspdlnocie po podziale jest zwracana do budzetu Komisji.

6. Pozostate sktadniki majatku, dtugi lub zobowiazania s3 rozdzielane
pomiedzy podmioty bedace w czasie likwidacji cztonkami wspdlnego
przedsigbiorstwa proporcjonalnie do sumy wkladéw faktycznie wniesio-
nych przez te podmioty na rzecz wspdlnego przedsigbiorstwa IML.

7. W celu zapewnienia odpowiedniego zarzadzania wszelkimi umo-
wami o dotacje, o ktérych mowa w art. 12, oraz zaméwieniami na ustugi
i dostawy, o ktérych mowa w art. 19, w przypadku gdy okres
obowigzywania tych uméw lub zaméwielt wykracza poza czas trwania
wspolnego przedsigbiorstwa IMI, przyjmuje si¢ procedure ad hoc.



